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Resumen

Antecedentes: Debido a la creciente complejidad de las tecnologias sanitarias y
sus implicaciones sanitarias, organizativas, sociales, éticas y econdmicas, las
decisiones de politica asistencial imponen un “manejo de la incertidumbre”
para el que se promueven minuciosos procedimientos de evaluacién post-com-
petitiva que ofrezcan a Autoridades y gestores, informacién agil y suficiente para
no obstaculizar la innovacién y mejora asistencial ni a la financiacién de las
empresas proveedoras.

Métodos: Se comparan dos regimenes distintos de evaluacién: exhaustiva y
abreviada, no para valorar modelos de decisién, sino los modelos de informa-
cién que sustentan la decisidn. Se ha desarrollado una metodologia original
basada en el disefio de un instrumento de medida especifico (30 items en 7
dominios), que permita la valoracion relativa de la informaciéon obtenida
mediante ambos regimenes de evaluacién y ulterior anélisis secuencial por dife-
rencias de pares.
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Resultados: Los Informes Exhaustivos muestran sensibilidad es ligeramente
superior a los Abreviados, en aspectos cualitativos de la informacion (descripcio-
nes generales de la tecnologia y condiciones clinicas), pero ambos se equilibran
al valorar aspectos organizativos, econémicos, éticos, juridicos; o explorar incer-
tidumbres criticas.

Conclusiones: La metodologia empleada resulta vélida para comparar informes
de evaluacion en ausencia de gold standard; identificar restricciones a la evalua-
cién de una tecnologia sanitaria y, determinar mecanismos de evaluacién alter-
nativos que permitan superarlas y acelerar el proceso evaluador. Ambos tipos de
Informes de Evaluacién, abreviados y exhaustivos, pueden ofrecer similar infor-
macion sobre la que sustentar las decisiones sobre Ordenacién de las Prestacio-
nes Sanitarias, con suficiente soporte cientifico.

Palabras clave: Evaluacién de tecnologias sanitarias, Teoria de organizaciones,
Toma de decisiones, Prestaciones sanitarias, Politicas sanitarias.

Adjustment of Health Technology Assessment to the technological cycles
Abstract

Background: The increasing complexity of health technologies and their implica-
tion in not only the health field, but also organisational, social, ethical and eco-
nomic areas, determines that decisions on healthcare policies must be an exer-
cise of “uncertainty management”. To do this, thorough post-competitive
evaluation procedures are promoted, which must offer health Authorities and
managers speedy and sufficient information, without raising obstacles to innova-
tion and healthcare improvement, nor to the funding of the supplier companies.

Methods: Two different evaluation processes are compared: exhaustive and rap-
id. The objective is not to evaluate the decision models, but the information
models which support the decision itself. An original methodology was
designed based on the creation of a specific measurement instrument (30 items
distributed in 7 domains), which will allow a relative assessment of the informa-
tion obtained using both evaluation methods followed by a sequential paired
difference analysis.

Results: The sensitivity of Exhaustive Reports is slightly greater to Rapid reports, in
qualitative aspects of the information (general description of the technology under
study and clinical conditions), but both are balanced when assessing organization-
al, economic, ethical and legal aspects; or when exploring critical uncertainties.

Conclusions: The methodology used is valid to compare assessment reports in
the absence of a gold standard, identifying restrictions to health technology
assessment and determining alternative assessment mechanisms to overcome
these and accelerate the evaluation process. Both types of Assessment Reports,
rapid and exhaustive, can offer similar information on which to base decisions
regarding the Benefits Package, with sufficient scientific support.

Key words: Health technology assessment, Organisational theory, Decision mak-

ing, Health benefits, Health policies.
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Introduccién

El desarrollo de la ciencia moderna y
la investigacion sistemaética al amparo
de la revolucién industrial, ha permiti-
do a la medicina beneficiarse de tita-
nicos esfuerzos individuales e indus-
triales, orientados a dar solucién a los
problemas mas acuciantes de cada
momento. Las grandes conquistas
que, por poner un ejemplo, han per-
mitido que la mortalidad causada por
las enfermedades infecciosas en los
paises desarrollados se redujera del
37% al 1,5% a lo largo del siglo XX, se
han producido bajo el signo de la
investigacion.

Sin embargo, desde finales del pasa-
do siglo las iniciativas en pro del des-
arrollo sostenible, es decir, produc-
cién y creacién de empleo, han
perfilado la cultura de la innovacién,
que representa un cambio cualitativo
en la gestion social del conocimiento,
en la medida en que comprende tan-
to la generacién de conocimiento tec-
nolégico como cualquiera de sus apli-
caciones que, en definitiva, son las
que propician el desarrollo industrial,

Autorizacion
Comercializacion
(o aceptacién)

Evaluacion precompetitivaﬁ

Saturacién expectativas

econdmico y social. Este transito de la
cultura de la investigacién a la de la
innovacion es mucho mas profundo
que la simple modificacion terminolé-
gica', pues tal diferencia semantica
refleja una redefinicién absoluta de
fines y medios.

En este contexto los ciclos tecnolégi-
cos han experimentado una progresi-
va aceleracion que acelera igualmen-
te los procesos de decisién. Por
cuanto respecta al desarrollo de las
tecnologias sanitarias, resulta prover-
bial la evolucién que se representa en
la Figura 1, inspirada en la clésica gréa-
fica de Rogers® que, aunque concebi-
da en el dmbito agrondmico, se ha
asumido en la mayor parte de los sec-
tores tecnoldgicos.

En la primera fase, representada
como experimental, la evaluacién tec-
nolégica se aplica sobre los resulta-
dos de la investigacién baésica, precli-
nica o clinica en sus fases | a lll; es
decir cuando la tecnologia adn no ha
accedido al mercado, por lo que se
encuentra en un estadio precompeti-
tivo y, consecuentemente es objeto

“~

Evaluacién postcompetitiva
1

EXPERIMENTAL
Sobre investigacion:
— Basica
— Preclinica
— Clinica fases l a lll

— Econdmica

- Social...

USO CLINICO COMUN
Sobre investigacion:
- Clinica fase IV

— Organizativa

DECADENCIA
Sobre investigacion:
- Por obsolescencia
- Por desplazamiento
— Por nuevas alternativas

Figura 1. Ciclo de desarrollo de las tecnologias sanitarias

Gest y Eval Cost Sanit
2012:13(3):425-40

Amate Blanco JM, y cols. Adecuacion de la evaluacion de las tecnologias sanitarias a los ciclos tecnoldgicos



Amate Blanco JM, y cols. Adecuacion de la evaluacidn de las tecnologias sanitarias a los ciclos tecnoldgicos

428

de una evaluacién pre-competitiva
que se aplica principalmente sobre las
que preferimos denominar “tecnolo-
gias utensilio”, como son los medica-
mentos o los productos sanitarios, a
fin de valorar si el producto en cues-
tién satisface los requisitos minimos
de calidad, seguridad y eficacia clini-
cas que se le exigen para acceder al
mercado, pero no entra en los aspec-
tos cuantitativos que permitieran asig-
narle un cierto orden de prioridad en
comparacién con otras intervenciones
alternativas en uso.

Por el contrario, en las fases segunda
y tercera, uso clinico comun y deca-
dencia, la tecnologia ya ha accedido
al mercado tras acreditar calidad,
seguridad y eficacia; se ha incorpora-
do a la préctica clinica e integrado en
la lex artis; y en términos de efectivi-
dad es éticamente tan elegible como
cualquier otra alternativa con la que
compita en la misma situacién. En
consecuencia se encuentra en un
estadio competitivo y por lo tanto su
seleccion serd objeto de una evalua-
cién competitiva o postcompetitiva,
orientada a definir las ventajas de
dicha tecnologia sobre sus alternati-
vas en términos de eficacia relativa, la
cual puede venir determinada por:

— Resultados clinicos, tales como
tasas de reingreso, complicaciones
o efectos adversos.

— Econdémicos, como impacto presu-
puestario, coste-efectividad o, si
es caso, coste-utilidad.

— Organizativos, como curva de
aprendizaje de la tecnologia en
cuestién o requisitos de los servi-
cios que la apliquen.

— Sociales, como dirimir entre legiti-
mos intereses o preferencias de
organizaciones de pacientes, pro-
fesionales cientificas o industriales.

Gest y Eval Cost Sanit
2012:13(3):425-40

Todo ello se encuadra en los nuevos
paradigmas de la evaluacion que tras-
cienden los clésicos objetivos de cali-
dad, seguridad y eficacia, para fijarse
en los de reembolso, entendido en su
sentido més amplio, que adquiere
especial complejidad en los sistemas
sanitarios que, como el espafol, son
publicos, universales y financiados por
presupuestos generales del Estado®.

Finalmente, la fase de decadencia de
la tecnologia, es una simple continua-
cién de la de uso clinico comun, en la
que frecuentemente los costes se han
reducido por razones de economia de
escala y la evaluacién debe orientarse
a comprobar su vigencia u obsolescen-
cia, asi como si procede su reemplaza-
miento por las nuevas alternativas tec-
nolégicas que acceden al mercado.

Este proceso de difusién de las inno-
vaciones tecnoldgicas que, con
variantes propias de cada sector, es
comun en todos los dmbitos de la téc-
nica, adquiere singular complejidad
en un sector tan estrictamente inter-
venido y multifactorial como es el
sanitario y asi adquiere singular vigen-
cia la afirmacion del primer director
de la Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ) de EE. UU. en el
sentido de que la evaluacién debia
innovar su propia metodologia al par
que se innovaba la de las propias tec-
nologias a evaluar”.

La incertidumbre que hasta hace
pocas décadas se inscribia esencial-
mente en el contexto de las decisio-
nes clinicas, se ha extendido a las
politicas al plantear interrogantes de
la naturaleza mas variada, tales como:
la cuantificacion del beneficio efectivo
de buena parte de las intervenciones
sanitarias; la prioridad asistencial que
se atribuya a diversos colectivos; los
reajustes organizativos que, a tales
efectos, requiera el sistema asisten-
cial; la repercusion sobre la investiga-



cién y el desarrollo industrial; las dis-
cusiones éticas y juridicas suscitadas
por las crecientes posibilidades de
intervencion sanitaria; y las previsio-
nes econémicas que permitan el sos-
tenimiento del sistema sanitario
(Amate JM, Gonzalez Enriquez J,
Sarria A, Martin-Moreno JM. Evalua-
cién de las tecnologias sanitarias y
ordenacién de las prestaciones en los
sistemas sociales avanzados. ANALES
Sis San Navarra. 2002;25(2)). Dada la
alarmante actualidad de este Ultimo
aspecto, no podemos sustraernos
aqui a recordar un concepto original
sobre el que hemos venido advirtien-
do en cuantos foros se nos convocaba
durante los Ultimos anos; tal es el de
la “inequidad longitudinal”; cual seria
la experimentada en el tiempo al res-
tringir a un paciente de hoy la cober-
tura prestacional que hasta ahora se
venia prestando con desmesurada
prodigalidad a otro paciente en las
mismas condiciones clinicas, introdu-
ciendo graves distorsiones en el Siste-
ma Nacional de Salud (SNS).

En la medida en que la administracién
sanitaria ha ido ganando compleji-
dad, se ha ido estudiando la aplicabi-
lidad al sector de diferentes modelos
de decision y, en general de gestién,
generadas en otros sectores como el
militar o el industrial, con fructifera
experiencia en la realizacién de pro-
yectos con recursos y plazos limita-
dos, mediante la coordinacién de
actividades desarrolladas por multi-
ples contratistas, atendiendo a una
doble limitacién:

— La inexistencia de un patrén de
referencia, gold standard, que per-
mita evaluar la validez de un
modelo.

— La sincronia de modelo y decisién,
pues la validez de los modelos de
decision se cifra en su utilidad en
el momento de decidir, mas que

en su capacidad predictiva de
situaciones futuras, lo cual nos
trasladaria a otra esfera de deci-
sion estratégica Asi, la decision
que ha de dar respuesta a los pro-
blemas planteados en un momen-
to “t" debe responder a los
medios y la informacién disponi-
bles en tal momento “t”, puesto
que diferirla a un momento ulterior
“t+n"” corresponderia al estudio
de prospectiva para un plan estra-
tégico de futuro, pero no para sus-
tentar las decisiones del presente®.

En suma, como recientemente han
sefialado los Institutes of Medicine de
EE. UU. hemos de aprender a “actuar
con la mejor evidencia disponible méas
que sobre la mejor evidencia posi-

ble”®

En sintesis, esta multifactorialidad
plantea una nueva dimensién evalua-
dora que trasciende la clésica esfera
de la efectividad clinica, para pasar a
afectar todos los planos de la convi-
vencia colectiva y, en consecuencia,
ofrecer elementos objetivos para la
configuracion de las politicas sanita-
rias’. Se suscita entonces la que veni-
mos en denominar “Evaluacién post-
competitiva de las Tecnologias
Sanitarias”, en la que cobra importan-
cia un enfoque interactivo que, més
que a la exhaustividad académica, se
orienta a identificar rapidamente las
incertidumbres que suscita la tecnolo-
gia en estudio y definir la informacion
necesaria para despejarlas, propician-
do una introduccién ordenada de la
tecnologia en el sistema asistencial,
sobre la que se pueda superponer su
evaluacion con objeto de combinar el
conocimiento de los resultados de la
intervencién en estudio con el de los
programas y mecanismos reales
mediante los que se lleva a la préacti-
ca. Se emiten en tales casos, los
denominados “informes breves” o
sucintos®’, de creciente interés entre
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los gestores sanitarios que se ven en
la necesidad de responder répida-
mente a la oferta tecnoldgica.

A'su vez, en la medida en que las poli-
ticas publicas se materializan en nor-
mas juridicas, programas y, en gene-
ral, en resoluciones administrativas,
han de formularse a través de proce-
sos de decisién animados por la rela-
cién entre los objetivos de gobierno y
los medios para alcanzarlos. En tal
escenario no cabe la comparacion
controlada de varios modelos de
decision para seleccionar el méas con-
veniente; y no siendo asi, la eleccién
del tipo de anélisis que correspondie-
ra en cada caso habria de tomar en
consideracién tanto las limitaciones
de la informacién disponible, como la
propia naturaleza politica del proce-
so, que puede exigir conciliar prefe-
rencias enfrentadas y defendidas des-
de muy diversos sectores. En
consecuencia ninguno de los mode-
los disponibles podria sustituir la
perspicacia y el criterio del responsa-
ble de la decisién.

Asi, ante las limitaciones existentes,
relativas tanto a la informacién como
a la metodologia pertinente en cada
ambito, la decision ha de sustentarse
en una combinacién de:

— La informacion mas completa que
exista en cada momento sobre el
tema en conflicto.

— La naturaleza de la incertidumbre
que se requiere despejar.

— La prioridad de intereses y valores
que se pretenden satisfacer.

— La disponibilidad de medios para
ejecutar las decisiones pertinentes.

Que, en todo caso, debe asociar
exactitud y agilidad para responder
en plazos acordes con los impactos
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sanitario, econdmico e industrial de la
tecnologia en cuestién.

Atendiendo a esto, nuestra experien-
cia nos indica que gran parte de las
incertidumbres criticas que abruman
al decisor se pueden despejar
mediante los citados informes abre-
viados o sucintos. En consecuencia, el
objetivo del presente trabajo ha sido
comparar la informacién proporciona-
da por informes de evaluacién abre-
viados frente a la de los exhaustivos y
verificar si puede ser suficiente para
sustentar decisiones administrativas
en materia de Ordenacién de las Pres-
taciones Sanitarias.

Métodos

Hemos seguido una metodologia
disefiada especificamente para el pre-
sente proyecto basada en que, por su
originalidad, ha sido presentada el
pasado afo en el VIl Congreso Anual
de Health Technology Aassessment
international, basada en las técnicas
de anélisis secuencial para diferencias
de pares propuestas por Wald™ y
Armitage'"'?. Asi, se ha disefiado un
Instrumento de Medida (IM) que per-
mita valorar la informacién de cada
informe, para pasar después a la com-
paracién intrapares, con su reciproco
exhaustivo o abreviado, y posterior-
mente a la interpares sobre cuyas
diferencias se aplica el anélisis
secuencial. En consecuencia, la meto-
dologia aplicada ha sido la siguiente:

1. Diseno del Instrumento de medida
(IM) constituido por un cuestiona-
rio de 30 items distribuidos en seis
dominios relativos a las distintas
esferas de impacto sobre las que
ha de formularse la decisién: clini-
ca, sanitaria, ética, social, organiza-
tiva y econdmica. Dicho instrumen-
to se consigna en la primera
columna de la Tabla 1.



Tabla 1. Sintesis de Instrumento de Medida y fichas de calificacién

Dominios y Preguntas

Calificacién/preferencia

0-1-2-3 A-E-=*
Sobre la identificacién de la tecnologia objeto de estudio
;Se comenta su grado de novedad?
;Se comenta su grado de implantacién en los sistemas sanitarios
avanzados?
;Se comenta su grado de implantacién en el SNS?
;Se describe con detalle suficiente para que el facultativo no
especialista interprete correctamente el Informe?
iSe comentan con suficiente claridad las diferencias que presenta
frente a las alternativas con que compite?
i Se comenta si existen variantes técnicas que puedan diferir sensi-
blemente en sus resultados?
;Se comenta si existen variantes en su aplicacion clinica que pue-
dan diferir sensiblemente en sus resultados?
Sobre la aplicacién de la tecnologia objeto de estudio
;Se comenta si requiere un adiestramiento especifico de los profe-
sionales que la aplican?
;Se comenta si se presumen diferencias en los resultados segun
los especialistas que la apliquen?
;Se comenta si plantea requisitos organizativos especificos, tales
como coordinacién de diferentes servicios o diferentes niveles
asistenciales
i Se comenta si plantea requisitos materiales complementarios con
los que no suela contar la instituciéon?
;Se comenta si la técnica en cuestion es alternativa excluyente de
las otras en uso o se podria superponer a éstas sobre los mismos
pacientes?
Sobre la condicién a tratar
i Se define claramente la indicacién de la técnica en estudio?
;Se aporta informacion epidemioldgica general basada en datos
de otros paises o en estimaciones someras?
;Se aporta informacion epidemioldgica nacional basada en datos
del SNS o en estimaciones sobre datos locales?
¢ Se formula alguna estimacién sobre la “carga de la enfermedad” **
;Se comenta cuales son los tratamientos actualmente en uso para
la misma indicacién con los que compite la técnica en estudio?
i Se comentan las posibilidades de estratificacion de la poblacion
beneficiaria de la técnica en cuestidn, segln diferentes resultados?
;Se discuten claramente los criterios de inclusion y exclusién de
pacientes susceptibles de tratamiento?
Sobre el impacto econémico
;Se formula alguna consideracién sobre el coste econémico de
instaurar la técnica en cuestioén?
i Se efectuia alguna aproximacién al anélisis de minimizacion de costes?
i Se efectla alguna aproximacion al anélisis de coste-efectividad?
;Se efectla alguna aproximacion al anélisis de coste-utilidad?
;Se formula alguna consideracién de coste-oportunidad?

Contintia
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Tabla 1. Sintesis de Instrumento de Medida y fichas de calificacién (cont.)

Dominios y Preguntas

Calificacién/preferencia

0-1-2-3

A-E-=*

Sobre el impacto juridico y ético

La aplicacién de la técnica en cuestidn jPlantea alguna necesidad
de adecuacién del ordenamiento juridico?***

;Se informa si la técnica en cuestién ha suscitado debate ético?

;Se informa si la técnica en cuestion ha sido objeto de reivindica-
cién por algun tipo de grupo social, tal como: sociedades profe-
sionales; asociaciones de afectados; agentes empresariales;
medios de comunicacion

Sobre las incertidumbres subsistentes y la metodologia del
informe

¢ Se identifican incertidumbres criticas en cualquiera de los ambi-
tos anteriores, que limiten sensiblemente las decisiones funda-
mentales sobre la aplicacién de la técnica?

;Se senalan directrices concretas y viables, para despejar tales
incertidumbres?

La metodologia aplicada a la elaboracién del informe ;es suficien-
temente explicita para permitir replicarlo?

*Las indicaciones Ay E corresponden a la preferencia por el informe Abreviado, el Exhaustivo o falta de preferen-

cia nitida (=).

**Concepto relativo a la aproximacion cuantitativa al deterioro de la salud o la funcionalidad que determina la
condicién en cuestién, asi: datos de mortalidad, discapacidad, afios de vida perdidos, jornadas laborales perdi-

das, calidad de vida...

***Con independencia del estrictamente relativo a las autorizaciones de comercializacién, en su caso, o a la orde-

nacion (catadlogo) de las prestaciones del SNS.

2. Estudio de fiabilidad del IM

mediante consenso inter-jueces. El
IM disefiado en el apartado ante-
rior, se somete a un panel com-
puesto por tres jueces selecciona-
dos evaluadores expertos y
familiarizadas con la Evaluacién
Competitiva que se viene practi-
cando en la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (AETS).
A cada uno de los jueces se le han
presentado tres pares de informes
que ha comparado con el citado
IM. Con los resultados de esa valo-
racion “piloto” el panel ha revisa-
do mediante consenso los items
del IM con objeto de asegurar la
replicabilidad de los datos.

Elaboracién de pares de Informes.
Los Informes de Evaluacion sobre
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los que se ha aplicado el anélisis
objeto del presente Proyecto for-
man parte de los que ha venido
desarrollando la AETS, sea de ofi-
cio o a de demanda; si bien se han
realizado por duplicado bajo cada
una de las dos modalidades en
estudio: exhaustiva o abreviada.

La solicitud para cada uno de los
informes de cada par se ha formu-
lado en términos idénticos, con
iguales titulo y objetivos, y solo ha
variado en:

— Los plazos fijados para la entre-
ga del informe en cuestion, de
donde resultard que uno sera
abreviado (plazo méaximo de
tres meses) y el otro exhaustivo
(plazo méaximo de un ano);



- La metodologia utilizada para
la elaboracion de cada informe:
predefinida en los informes
exhaustivos y discrecional de
los autores, en los abreviados.

Uno de los informes de cada par
(abreviado o exhaustivo) ha sido
realizado por miembros del equi-
po investigador u otros miembros
de la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (AETS); el
informe complementario (exhaus-
tivo o abreviado, mayoritariamente
estos Ultimos) se elabora por eva-
luadores externos familiarizados
con la actividad evaluadora de la
AETS.

Una vez que el equipo investiga-
dor disponia de los informes
exhaustivos, se encargaban los
abreviados correspondientes fijan-
do los mismos objetivos y limites
de fecha a las busquedas docu-
mentales que habian consignado
aquellos, con objeto de que
ambos hubieran de responder a la
misma “pregunta de evaluacién”
disponiendo de las mismas posibi-
lidades de informacién. Con obje-
to de evitar influencias, los autores
de cada tipo de informes han tra-
bajado independientemente,
segun sus propios métodos e
ignorando los trabajos del otro
equipo.

Comparacién de los informes
intrapares, mediante el IM. En una
siguiente fase, se procede a la
valoracién de la informacion relati-
va a cada item que ofrece cada
informe, en una escala de 0 a 3. A
partir de tales calificaciones se
analizan las diferencias en las pun-
tuaciones obtenidas en cada
dominio por los diferentes infor-
mes de evaluacion. Posteriormen-
te, en una segunda revisién, los
jueces proceden a comparar los

dos elementos de cada par, para lo
que analizan las calificaciones de
cada informe y dirimen sobre los
items dudosos. Posteriormente se
registra la variante de informe que,
en virtud de su calificacion, ofrece
mejor calificacién en cada item.

5. Comparacién Interpares mediante
anélisis secuencial. Se ha aplicado
el Anélisis Secuencial de Diferen-
cias de Pares por resultar adecua-
do en estudios con un reducido
numero de observaciones que de
otro modo, alcanzarian costes
inasequibles. A tal efecto, se ha
utilizado un plan cerrado, RST,
basado en una regla de cese defi-
nida por los test de significacién
repetida, con un nivel total de sig-
nificacién 2o > 0,05 y una potencia
de 1- > 0,95 frente a la hipdtesis
nula (Armitage P. Sequential Medi-
cal Trials. Blackwell Scientific Publi-
cations. Oxford; 1975). Las diferen-
cias inter-pares se han registrado
utilizando la plantilla propuesta
por Wald y Armitage para planes
cerrados (RST) y n = 16, que se
presenta en las Figuras 2 y 3 (reti-
cula sobre la que se trazan los gra-
ficos); para ello se ha realizado una
seleccién de los pares siguiendo
un orden aleatorio para el proceso
de comparacion y representacién.

En este diagrama el eje de abscisas
representa el nimero de informes
registrado en cualquier estadio mien-
tras que el de ordenadas representa
la diferencia entre los niumeros de
preferencia por cada una de las
opciones: A (abreviados) y E (exhausti-
vos). Los limites se obtienen a partir
de la distribucion binomial. El curso
de cualquier ensayo se refleja en un
gréfico en zigzag que se desplaza una
unidad a la derecha y hacia arriba,
direccién noreste (NE), por cada pre-
ferencia "Abreviado” y una unidad a
la derecha y hacia abajo, direccién
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ftems representados:

1.2 ;Se comenta su grado de implantacién en los sistemas sanitarios avanzados?

1.4 ;Se describe con detalle suficiente para que el facultativo no especialista interprete correctamente el Infor-
me?

Figura 2. Plantilla de Armitage para planes cerrados (RST) n = 16
(La plantilla virgen no incluye los gréficos en lineas discontinuas correspondientes
a las diferencias de pares descritas al pie)
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1.7 iSe comenta si existen variantes en su aplicacién clinica que puedan diferir sensiblemente en sus resultados?
Gréfico de comparacién directa de diferencias netas, omitiendo equivalencias:
Comparacién agregada, considerando las respuestas equivalentes favorables a los formatos abreviados:

Figura 3. Ejemplo del efecto de la agregacién de respuestas indiferenciadas
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sureste (SE) por cada preferencia
“"Exhaustivo”.

La respuesta en cada item se va a
representar en una gréafica diferente, y
en ellas se irdn marcando las compa-
raciones favorables a la opcién abre-
viada o la exhaustiva. Para ello se van
tomando lo datos de comparacion de
toda la serie de pares para cada item;
se parte de la casilla de origen y
segun la diferencia sea favorable a
uno u otro tipo de informe se marcara
la casilla inmediata en direccion NE o
SE; y en caso de no apreciarse dife-
rencias no se marcard ninguna. Se
operaré del mismo modo con la com-
paracién del siguiente par y asi sucesi-
vamente se desplazara el gréfico en
zigzag por la cuadricula hasta alcanzar
alguno de los limites: superior, inferior
o intermedios, lo que indicara respec-
tivamente preferencia por la categoria
de abreviados, la de exhaustivos o
indiferencia entre ambas. En conse-
cuencia, se generan 30 graficos, uno
por cada item del IM, comparando la
informacién que ofrece al respecto
cada informe de cada par.

6. Agregacion de las respuestas sin
preferencia definida. En caso de no
registrarse preferencia neta por cual-
quiera de las dos opciones primarias,
se entiende que la informacién que
sobre ese item facilitan ambos tipos
de informes es equivalente, por lo
que hemos procedido a repetir el
andlisis agregando sucesivamente las
respuestas de identidad a cada una
de las dos preferencia posibles, para
operar segun lo expresado en el apar-
tado anterior. Tras este ajuste se
obtienen dos nuevas series de resulta-
dos, correspondiente cada una de
ellas a la agregacién de las respuestas
de equivalencia a cada una de las dos
modalidades de informes: abreviados
y exhaustivos.

Resultados

Conforme con la metodologia descri-
ta, se ha procedido a la elaboracién
de 19 pares de informes de evalua-
cién de otras tantas tecnologias sani-
tarias, lo que ha supuesto la redaccién
de un total de 38 informes: 19
mediante procedimiento exhaustivo y
otros 19 mediante procedimiento
abreviado.

Tres de estos pares se utilizaron para
el estudio de fiabilidad del IM, hasta
adoptar los modelos de cuestionario
requeridos para la calificacién de los
informes y consecuentes comparacio-
nes intra e interpares, mientras que los
16 restantes se destinaron al estudio
estadistico mediante anélisis secuen-
cial RST para una muestra de 16.

Tras aleatorizar los 16 estudios restan-
tes, quedan en el siguiente orden de
comparacion:

1.Rehabilitacion cardiaca y respirato-
ria.

2.Protocolo del carcinoma hepato-
celular.

3.Demanda y costes de las ecografi-
as en la atencidn primaria.

4. Cancer hepatocelular.
5. Stents metélicos espandibles.

6.Céncer de prostata: cribado y
diagnéstico.

7. Terapia génica.
8. Desfibriladores automaticos.

9.Revisién sistemética sobre la efica-
cia en parametros globales: segu-
ridad y coste-efectividad de los
farmacos antipsicéticos atipicos en
los tratamientos con esquizofrenia.
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10.Barniz de fltor.

11. Laringuectomia total y parcial.
12.Dolor éseo.

13.Céncer de cuello.

14.Ablacién con radiofrecuencia del
carcinoma hepatocelular.

15. Leucemia mieloidea.

16. Tomografia por emisién de posi-
trones (PET) en el diagndstico de
carcinoma colorrectal.

Efectuadas las comparaciones inter-
pares para los 30 items del IM, su
representacion gréfica sobre la planti-
lla adoptada muestra si existe prefe-
rencia definida en alguna modalidad
o no. A titulo de ejemplo, dado que la
extensién del presente articulo no
permite la representacién de todos
ellos, se presentan fundidos excep-
cionalmente en un mismo grafico los
trazados correspondientes a dos de
los items (1.2 y 1.4) en la Figura 2, en
la que puede apreciarse cémo se
cumple la regla de cese, en este
ejemplo, con resultados: bien favora-
bles al formato exhaustivo (1.2) o bien
sin preferencia definida (1.4) en ningu-
no de ellos. Una sintesis estadistica
descriptiva de los resultados se pre-
senta en la Tabla 2.

Segun lo expuesto en el punto 5 del
apartado de Métodos, las respuestas
que no indican preferencia definida
podrian considerarse indistintamente
como preferencias netas por cual-
quiera de los dos formatos: abreviado
o exhaustivo, puesto que la informa-
cidon que ofrecen es indistinta para
cada uno de ellos. En la Figura 3 se
muestra la modificacién experimenta-
da, a titulo de ejemplo en el item 1.7,
tras este proceso de agregacion.

Gest y Eval Cost Sanit
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Este segundo anélisis nos muestra
que la opcidén preferente siempre es
aquella (abreviados o exhaustivos) a la
que se han agregado las respuestas
de identidad. Se infiere asi que, ante
informacion equivalente, cabra aplicar
otros criterios de prioridad que pueda
establecer subsidiariamente el deci-
sor, tales como: "blindaje cientifico” o
irrefutabilidad académica; rapidez en
la respuesta; o economia de la evalua-
cion.

Discusién y conclusiones

El creciente interés que vienen des-
pertando los procedimientos abrevia-
dos de evaluacién ha suscitado su
comparacion con los procedimientos
exhaustivos, si bien hasta la fecha solo
se habia estudiado el grado de acep-
tacion y utilizacién por los decisores
de ambos tipos de informes, no sus
contenidos. Por lo que sabemos, este
es el primer estudio que propone una
metodologia viable y adecuada para
realizar este tipo de comparaciones.
En este sentido hemos de significar
que el estudio que aqui se presenta,
compara entre si los informes elabo-
rados con dos metodologias distintas;
no cada uno de ellos contra un gold
standard que asumimos inexistente,
pues en caso de que existiera este
seria el referente de comparacién y
no seria precisa la evaluacién compa-
rativa de ambos procedimientos que
se plantea como un ejercicio de
manejo de incertidumbres, no de
“cuantificacion” de las mismas.

A causa de la originalidad del estudio
presentado, la literatura biomédica no
ofrecia antecedentes metodolégicos
que nos resultaran de aplicacion, por
lo que hemos desarrollado un méto-
do propio disefiado para aplicar las
técnicas de anélisis secuencial para
diferencias de pares propuestas por
Wald' y Armitage'"'? a partir de 1945



y que durante décadas han sido
ampliamente utilizadas en la investi-
gacién farmacéutica, en el cribado
experimental de nuevas moléculas,
para seleccionarlas por su viabilidad
de desarrollo como especialidades
farmacéuticas.

Ante todo hemos de insistir una vez
mas, que el procedimiento abreviado
que aqui se estudia se refiere exclusi-
vamente a la evaluacién competitiva,
es decir a la practicada una vez que la
tecnologia esté disponible en el mer-
cado vy, por lo tanto, es tan elegible
como cualquiera de sus alternativas
presentes en la lex artis. En ningun
caso se postula como procedimiento
de evaluacidon precompetitiva para
fundamentar el acceso al mercado de
la tecnologia, lo cual requeriria satisfa-
cer otros condicionantes éticos que
exigirian plantear otro tipo de estudio.

Por cuanto respecta a la composicion
de los pares de informes objeto de
comparacion, se optd por que uno de
los informes de cada par (abreviado o
exhaustivo) fuera realizado por miem-
bros del equipo investigador u otros
miembros de la Agencia de Evalua-
cién de Tecnologias Sanitarias (AETS)
y el informe complementario (exhaus-
tivo o abreviado, mayoritariamente
estos ultimos) se elaborara por eva-
luadores externos. De esta manera, al
externalizarse la realizacién de al
menos uno de los informes de cada
par, se evitaban las interferencias que
inevitablemente se hubieran produci-
do si ambos se hubieran realizado por
los investigadores de la AETS.

En su mayoria, los informes exhausti-
vos se han tomado de las convocato-
rias publicas de ETES, realizadas por
el ISClIl en el marco del Plan Nacional
de Investigacion Biomédica, lo que
acredita la seleccién del proyecto por
el rigor de su metodologia y la cualifi-
cacion del equipo investigador.

Deliberadamente se han selecciona-
do informes sobre tecnologias muy
diversas con objeto de que la compa-
racién de procedimientos, objetivo
del proyecto, no quedara sesgada por
las caracteristicas o incertidumbres
propias de una tecnologia concreta
en un determinado momento, sino
que respondiera al amplio espectro
temaético de solicitudes de evaluaciéon
que pueden llegar a la Agencia y, por
lo tanto, contribuyeran a definir el
perfil de toda una actividad evaluado-
ra.

Las comparaciones intra- e interpares
descritas en los puntos 3y 4 del apar-
tado de Métodos se registran en
fichas especificas que, por la inevita-
ble limitacién de espacio no podemos
insertar aqui. Sustancialmente vendri-
an a reproducir el modelo de la ficha
de resultados presentado en la tabla
1, aunque al ser individuales para
cada par de informes, no figurarian las
16 columnas de resultado de la com-
paracion, sino las correspondientes a
la puntuacién a la calificacién diferen-
cial.

pero sustituyendo las 16 columnas
relativas al resultado de cada par,
tabla en el presente articulo las
hemos condensado en las columnas 2
y 3 de la tabla 1 como Unico modelo
ilustrativo.

Se ha recurrido a la agregacion de las
respuestas sin preferencia definida
porque este método de analisis esta
disefiado para identificar diferencias,
por lo que solo registra las respuestas
que detectan desigualdad entre los
elementos comparados, pero no
aquellas otras en que se aprecia equi-
valencia que, por lo tanto no se repre-
sentarian en el grafico. Sin embargo y
dado que estas no son pérdidas (mis-
sing) sino respuestas netas, se daria la
situacion paraddjica de que al aumen-
tar su nimero y consecuentemente la
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consistencia de la respuesta, se impe-
diria aplicar la regla de cese a cual-
quiera de las otras dos posibilidades.
Es decir, en el supuesto de que en
ningun item se hubiese consignado
preferencia alguna y en todos ellos se
registraran respuestas de igualdad,
no cabria trazar gréfico alguno y, sin
embargo se estaria obteniendo un
resultado nitido de equivalencia.

De este modo, ante respuestas de
"efectividad equivalente” de ambos
informes, la eleccién de uno u otro
formato de estudio vendria dictada
por los objetivos y necesidades del
destinatario o “usuario” del informe,
segun cual de los criterios prevalezca
en la decisién: irrefutabilidad acadé-
mica o rapidez en la respuesta.

Segun esto, si es prioritaria la agilidad
en la decision, cabria considerar que
las respuestas sin preferencia definida
fueran favorables a los informes de
formato abreviado (A), con lo que su
representacion gréfica evolucionaria
en la mayoria de los items hacia el
resultado indiferente, “sin preferencia
definida”, como se ilustra en el ejem-
plo de la Figura 3, relativa al item 1.7,
que refleja cdmo el resultado inicial
de preferencia por el formato exhaus-
tivo pasa a convertirse en "sin prefe-
rencia definida” cuando se practica la
agregacion de respuestas indicada en
el punto 5 del apartado Métodos.

Anédlogamente, las respuestas de
igualdad, o sin preferencia definida,
se podrian considerar equivalentes a
las de preferencia por el formato
exhaustivo (E). En este caso la tabla
de respuestas mostraria un predomi-
nio absoluto de este procedimiento
de elaboracién; sin embargo esta
opcidn nos revela que se habria aco-
metido una forma de estudio mucho
mas lenta y costosa para obtener la
misma informacion que nos propor-
ciona el procedimiento abreviado.

Gest y Eval Cost Sanit
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Segun cuanto antecede y atendiendo
al valor de la informacién proporcio-
nada, se aprecia que ninguno de los
dos tipos de Informes en estudio
alcanza precedencia absoluta en nin-
guno de los seis dominios que inte-
gran el IM, pese a la superioridad que
muestran los Informes Exhaustivos en
7 items de los 19 que integran los
dominios de descripcidon genérica,
relativos a: 1) identificacién de la tec-
nologia objeto de estudio; 2) aplica-
cién de la tecnologia objeto de estu-
dio y 3) condicién a tratar.

Sin embargo las restantes respuestas
de "identidad” o "equivalencia” son
singularmente relevantes en nuestro
estudio, puesto que el objetivo del
mismo es saber si una evaluacion
abreviada, realizada con rigor meto-
dolégico por evaluadores experimen-
tados, puede ofrecer informacion tan
vélida como otra exhaustiva para sus-
tentar las decisiones de los gestores.

Los resultados del estudio que se pre-
senta sumariamente en el presente
articulo, nos permiten concluir que:

1. La relacién de items que constitu-
yen el IM constituyen un cuestio-
nario adecuado para seleccionar
entre ellos los que se deban for-
mular en la pregunta de evalua-
cion.

2. La eleccién de uno u otro formato
de evaluacién podré supeditarse a
las necesidades que haya de satis-
facer el decisor o las prioridades a
las que debe atender en cada
caso:

— Sintesis de informacién abun-
dante y heterogénea (exhausti-
VO).

— lrrefutabilidad del informe a
efectos arbitrales (exhaustivo).



— Rapidez en la respuesta y eco-
nomia de medios (abreviado)

— Deteccidn répida de carencias de
informacién critica (abreviado).

3. Visto que las insuficiencias de
informacién que resulten criticas
para el decisor pueden detectarse
por igual con ambos formatos de
informe, su identificacion rapida
mediante informes abreviados,
constituird una herramienta eficaz
para arbitrar otros tipos de accio-
nes que permitan subsanar tales
incertidumbres sin dilacién ni que-
branto a pacientes ni agentes del
SNS, entre las que caben iniciati-
vas como:

— Cooperacién con los promoto-
res de la tecnologia

— Comunicacion con los clinicos
que puedan ofrecer experien-
cias preliminares en el SNS.

— Adopcién de mecanismos agi-
les para promover investigacio-
nes evaluativas finalistas, con
objetivos bien definidos y en
régimen de comunicacion flui-
da entre investigadores y desti-
natarios de los resultados.

— Registros nacionales de casos.

— Usos tutelados en sus diversas
variantes.
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