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OBJETIVO

El objetivo de este manual es brindar las bases metodo-
[6gicas que guiaran al equipo de trabajo de la Comision
Nacional de Evaluacién de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (CONETEC) en la redaccion de los informes
de evaluacion de tecnologias sanitarias.

INTRODUCION

En el presente manual se describen las distintas sec-
ciones que debe contener un reporte de evaluacion de
tecnologias sanitarias con la metodologia y contenidos-
esperadosen las mismas.

SECCIONES DEL DOCUMENTO

PORTADA

DESCRIPCION DEL DOCUMENTO
RESUMEN EJECUTIVO
CONTEXTO Y JUSTIFICACION
INTRODUCCION

OBJETIVO Y PREGUNTAS DE INVESTIGACION
Y COBERTURA

METODOS

RESULTADOS

. MARCO DE VALOR

10. CONCLUSIONES

11. RECOMENDACIONES

12. REFERENCIAS

13. ANEXOS

o U A W N R

MANUAL PARA EL DESARROLLO DE ETS - DOCUMENTO N°4

DESCRIPCION DEL DOCUMENTO

La primera pdgina luego de la portada debe contener
los siguientes items:

* (ita

= Descripcion del documento

*  Declaracion de conflicto de intereses

= Especificar en caso de que el reporte estuviera
basado principalmente en algun reporte realizado
previamente por algin miembro de la CONETEC
0 institucion académica independiente.

RESUMEN EJECUTIVO

Esta seccién debe contener:

* Puntos clave sobre relevancia del problema.

»  Descripcion de la magnitud del beneficio y calidad
de la evidencia encontrada para las distintas indica-
ciones en las cuales se haya evaluado la tecnologia
incluida en el reporte.

»  Descripcion en forma narrativa de los reportes de
ETS de otras agencias, las guias de practica clinica
y las politicas de cobertura relevadas.

*  Resumen final breve de la informacion relevada.

= Conclusion y recomendaciones.




COMISION NACIONAL

CONTEXTO Y JUSTIFICACION

El objetivo de esta seccion es plantear el contexto en el
que se esta evaluando la tecnologia incluida en el re-
porte y explicar la necesidad de realizar la evaluacion.
Esta seccion debe contener una breve descripcion sobre
el lugar que ocupa la patologia en la vida de las perso-
nas y en el sistema de salud. Debe incluir los siguientes
aspectos:

= Siexistieran, datos como mortalidad, morbilidad
asociada y calidad de vida.

*  Proporcionar informacion sobre la “historia natural”
de la enfermedad.

* |nformacién acerca de los tratamientos habitual-
mente utilizados (cudl es la practica habitual en
ese tipo de pacientes, cudles son los tratamientos
propuestos y cual es el prondstico esperado, en
términos de efectividad, calidad de vida o cualquier
otro resultado considerado para la evaluacion)

* Finalmente, el contexto clinico debe introducir la
tecnolodia en evaluacion y el lugar que viene a
ocupar dentro de las opciones terapéuticas dis-
ponibles. Debe incluir un planteo inicial sobre los
beneficios potenciales del uso de esta tecnolodia o
el rol que la misma podria tener.

INTRODUCCION

Se debe incluir una breve descripcion de la enfermedad
0 proceso patoldgico al cual la tecnologia en evaluacion
se encuentra orientaday el estandar de cuidado actual.

Informacion epidemiologica

Se deben incluir datos sobre la prevalencia/incidencia
de la patolodia (en términos locales si existieran datos
0 en términos globales en caso contrario) que permitan
estimar en general la carga de enfermedad.ldealmente
deberia detallarse la poblacién beneficiaria para cada
subsector del sistema de salud.

Descripcion de la tecnologia

El objetivo de esta seccion es describir la tecnologia a
evaluar en el reporte. Debe incluir los siguientes aspec-
tos relacionados a la misma:

= Descripcion adecuada de la tecnolodia, sin incluir
detalles que sélo competen al especialista (ej: evitar
describir una técnicaquirdrgica si no aporta datos
relevantes para el informe).

»  Descripcion de la forma de administracion, equipa-
miento necesario, asi como las dosis y esquemas
utilizados (seguin corresponda). Si corresponde,
aclarar la vida util de la misma, por ejemplo de un
dispositivo.

»  Descripcion del sustrato fisiopatol6gico que avala la
utilizacion de la tecnolodia.

= Descripcion breve sobre la autorizacion para su comer-
cializacion y fecha de la misma por parte de agencias
gubernamentales (en primer lugar la ANMAT y luego
otras agencias como FDA, EMA u otras relevantes).




»  Descripcion breve del costo de la misma:
Reportar el costo de ciclos totales o de trata-
miento completo, asi como de la cantidad de
presentaciones comerciales necesarias para
completar dicho tratamiento.
Si es un procedimiento terapéutico, discriminar
entre honorarios profesionales y costos de
dispositivo
Incluir el costo de las alternativas terapéuticas.

OBJETIVO Y PREGUNTAS DE
INVESTIGACION Y COBERTURA

Se debe especificar el objetivo del documento.
Preguntas de investigacion

Deberdn listarse todas las preguntas de investigacion
relevantes. Por ejemplo:

e ¢Es A mas efectivo que B/C/J?
e ¢Es A mas seguro que B/C/J?

Preguntas de cobertura:

Deberan listarse todas las preguntas de de cobertura
relevantes. Por ejemplo:

e ¢(Sedeberiaincorporara X a la cobertura
obligatoria del pais?
e  ¢Bajo qué condiciones?
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METODOS
Bisqueda bibliografica

Describir las bases de datos que fueron relevadas para
la realizacion del reporte y la estrategia de busqueda
utilizada. Si las estrategias de busqueda fueran de-
masiado complejas, se sugiere incluir las mismas en un
anexo en lugar de en el cuerpo del documento.

Se deben incluir al menos las siguientes bases de datos:

e  PUBMED (https://www.ncbi.nim.nih.gov/
pubmed)

e  LILACS (https://lilacs.bvsalud.org/es)

e BRISA (http://sites.bvsalud.org/redetsa/brisa)

e CRD YORK (https://www.crd.york.ac.uk/
CRDWeb/)

Se deberd incluir un flujograma que permita evaluar la
cantidad de estudios finalmente incluidos en el reporte
en relacion a la totalidad de los estudios encontrados
mediante las estrategias de busqueda.

Se priorizard la inclusion de aquellos estudios que cor-
respondan a los disefios de revisiones sistematicas y
ensayos clinicos aleatorizados. De no encontrarse evi-
dencia comprendida en los estudios mencionados, 0 Si
la misma fuera muy escasa, se evaluara la inclusion de
ensayos clinicos controlados no aleatorizados, estudios
de cohortes o series de casos.

En relacion a la busqueda de reportes de evaluacion de
tecnologias sanitarias de otras agencias, se deben inclu-
ir al menos las siguientes:
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o National Institute for Health and Care
Excellence (NICE)

e  Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
(PBAC/MSAQ)

e (Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health (CADTH)

e Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)

Pregunta PICO y criterios
de elegibilidad de los estudios.

Se debe incluir, en forma similar al formato de pregun-
ta PICO, la poblacidn, intervencidn, los comparadores y
resultados que se consideran en el reporte, en una tabla
con el siguiente formato:

Intervencion Disponibles actualmente
y comparadores Tecnologias emergentes
Disefio de estudios

Criterios de Exclusion

Calidad de la evidencia.

Con respecto a la evaluacion de la calidad de la eviden-
cia incluida, se utiliza la metodologia GRADE. La misma
estd desarrollada para evaluar un cuerpo de evidencia
en su conjunto teniendo en cuenta criterios transparen-
tes y sistematicos. La descripcion de la misma se puede
encontrar en el siguiente sitio:

http://gdt.guidelinedevelopment.org/app/handbook/
translations/es/handbook.html

Anadlisis de impacto presupuestario

De realizarse un andlisis de impacto presupuestario, de-
ben describirse los métodos, el horizonte temporal, las
fuentes de datos, moneda, y demas datos de relevancia.

RESULTADOS
Evidencia clinica.

En primer lugar se debe mostrar un flujograma de la
informacion hallada y seleccionada para el documento.
En la medida de los posible, los resultados deben ser
mostrados en en tablas (como la que se encuentra mas
abajo). La narracion de los resultados debe realizarse
de manera global, en pocos parrafos o usando vifietas,
y deberd describir la cantidad y tipo de documentos
incluidos en el reporte (Ej: Se incluyeron xx revisiones
sistematicas, xx ensayos clinicos controlado aleatoriza-
dos, xx evaluaciones de tecnologias sanitariasde otras
agencias, xx guias de practica clinica y xx informes de
politicas de cobertura).
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La tabla puede ser modificada en funcién de la tec-
nologia, agregando en cada caso lo que se considere
relevante.

El orden de descripcion de los estudios incluidos se
realiza de mayor a menor calidad de evidencia. A con-
tinuacion de los estudios incluidos, se deben incluir los
reportes de evaluaciéon de tecnologias sanitarias de
otras agencias, las guias de practica clinica o recomen-
daciones de asociaciones médicas, si las hubiera, y
las politicas de cobertura relevadas. En caso de haber
realizado meta-analisis, se deberan agregar los graf-
icos correspondientes. En caso de incluir revisiones
sistemadticas, debe incluirse la fecha de busqueda, la
cantidad y tipo de estudios incluidos y la poblacién to-
tal analizada.

Calidad de la evidencia clinica.

En esta seccion deben incluirse las tablas de GRADE,
con sus correspondientes explicaciones.

Evidencia economica.

La evidencia local, o desarrollada especialmente para
la ETS, debe describirse en primer lugar. Si se hubiera
usado evidencia de otros paises, deberd ser descripta
de manera breve incluyendo, ademas del resultado del
estudio, pais, moneda, afio, perspectiva, horizonte tem-
poral y tipo de evaluacion econdmica.

Estimacion de costos/Impacto presupuestario.

Debe incluirse informacion de costos de la tecnologia y to-
tal de poblacién a tratar. Si ademas se hubiera realizado un
andlisis de impacto presupuestario o estimacion de costos,
deberian describirse sus resultados. Los métodos deberian
ser descriptos en un apartado de la seccion de métodos.

Recomendaciones y politicas de cobertura.

Esta seccion debera realizarse de manera narrativa y sin-
tética. Las recomendaciones o politicas similares de de-
berdn presentarse agrupadas.

Contribucion de los representantes
de los pacientes.

La coordinacion de la Mesa de Pacientes elabora un reporte,
siguiendo los dominios del Marco de Valor, con la informacion
recabada en el proceso de consulta con pacientes y cuidadores.

Contribucion de las sociedades cientificas.

En las ocasiones en que hubiere contribuciones de las so-
ciedades cientificas, el equipo técnico incorporard sus con-
tribuciones en este apartado.

Contribucion de los productores.

Cuando los productores aportaren informacion que no hubiese

sido considerada por los técnicos, 0 con una interpretacion
diferente, la misma serd incorporada en este apartado.
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HMARCO DE VALOR

Para mayor detalle sobre el Marco de Valor, consultese el
Documento técnico N°2 de CONETEC: “Elementos del mar-
o de valor para la evaluacién de tecnologias sanitarias”.

Las conclusiones sobre cada dominio del Marco de Va-
lor deberan sintetizarse en una tabla con el formato que
estd mds arriba. La resultante para cada dimension de-
berd destacarse con formato “negrita”.

A continuacion de la tabla, debe describirse la explica-
cion del resultado de la evaluacion de la tecnologia en
cada uno de los 5 dominios del marco de valor:

Calidad de la evidencia:

La calidad de la evidencia se califica en Alta/Modera-
da/Baja/Muy baja para los diferentes puntos finales de
acuerdo a la metodologia GRADE. Por ejemplo:

Utilizando la metodologia GRADE, la calidad evidencia
se clasificd en:

Para XXX GRADO | la calidad de la evidencia se con-
sidero:

e Alta, para los puntos finales muerte y XXX
combinados y para muerte




e Moderada, para los puntos finales XXX medi-
dos mediante XXXX

Magnitud del beneficio:

La magnitud del beneficio se califica en Mayor/Consi-
derable/Menor de acuerdo a la metodologia propuesta
por el instituto aleman IQWiG (InstituteforQuality and
Efficiency in HealthCare). Por ejemplo:

Para XXX GRADO [ el beneficio mostrado por los ensa-
yos clinicos se considero:

e  Mayor para los puntos finales muerte y XXX
combinados y para muerte

Para XXX GRADO Il el beneficio mostrado por los ensa-
yos clinicos se considero:

e Mayor, dado que la mejora en las escalas XXX
se considerd clinicamente significativa.

Impacto economico

El impacto econdmico se califica en Favorable/Incierto/
No favorable, de acuerdo a la metodologia propuesta
por la institucion académica independiente IECS (Insti-
tuto de Efectividad Clinica y Sanitaria) de Argentina.

Impacto en la equidad

Para la evaluacion del impacto en la equidad se utiliza
la metodologia propuesta por GRADE. Se califica el
impacto en la equidad como Positivo / Probablemente
positivo / Sin impacto / Probablemente negativo /
Negativo,y deben considerarse las siguientes preguntas:
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¢Hay grupos o escenarios que puedan estar en
desventaja con relacion al problema de salud o a la
implementacion de la tecnologia evaluada?

Si / Probablemente Si / Probablemente / No / No

¢Hay razones plausibles para anticipar diferencias
en la efectividad relativa de la tecnologia evaluada
en algunos grupos o escenarios desfavorecidos?
Si / Probablemente Si'/ Probablemente / No / No

¢Existen condiciones de base diferentes entre los
grupos o escenarios que afecten la efectividad ab-
soluta de la tecnologia evaluada en algunos grupos
0 escenarios desfavorecidos?

Si / Probablemente Si'/ Probablemente / No / No

¢Hay consideraciones importantes que deban tener-
se en cuenta al implementar la tecnologia evaluada

para asegurar que las desigualdades se reduzcan, si

es posible, y que no aumenten?

Si / Probablemente Si'/ Probablemente / No / No

Narrativamente, debe explicarse por qué el impacto
en la equidad es:

Positivo / Probablemente positivo / Sin impacto /
Probablemente negativo / Negativo.

Impacto en la salud ptblica

La estimacion del impacto en la salud publica se
realiza teniendo en cuenta las metas del desarrollo
sustentable 2030 y las politicas sustantivas del
Ministerio de Salud y Desarrollo Social. Se califica al
impacto enlaequidad como Positivo/ Probablemente
positivo / Sin impacto / Probablemente negativo
/ Negativo, y deberan considerarse las siguientes
preguntas:
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¢La tecnologia evaluada ayudaria a cumplir
con las metas del desarrollo sustentable?
Si / Probablemente Si / Probablemente / No / No

¢La tecnologia evaluada impediria a cumplir
con las metas del desarrollo sustentable?
Si'/ Probablemente Si / Probablemente No / No

¢La tecnologia evaluada esta alineada con las politicas
sustantivas de la Secretaria de Gobierno de Salud?
Si / Probablemente Si / Probablemente No / No

¢La tecnologia evaluada impediria al los efectores
de salud dar continuidad a las politicas sustantivas
de la Secretaria Gobierno de Salud?

Si / Probablemente Si'/ Probablemente No / No

Narrativamente deberia explicarse porqué el impacto
en la salud publica es:

Positivo / Probablemente positivo / Sin impacto / Pro-
bablemente negativo / Negativo

CONCLUSIONES

Las conclusiones deben ser sintéticas, ordenadas en vi-
fietas, y responder a las preguntas de investigacion y
cobertura.

RECOMENDACIONES

La Mesa de Decisores emitira una recomendacion de co-
bertura, que serd incorporada en este apartado.

Contribuciones recibidas luego de la
publicacion del informe preliminar

Se incorporard un resumen de las principales contribu-
ciones u objeciones, y se describiran los nuevos aportes
si hubieren cambiado el contenido del documento.

Recomendaciones finales

Una vez recibidas las contribuciones, la Mesa Decisora
emitird la recomendacion final.

REFERENCIAS

El documento debe estar adecuadamente referenciado
incluyendo todos los estudios, reportes de otras agencias,
guias de practica clinica, politicas de cobertura o cual-
quier otra cita mencionada en el documento, como aque-
Ilas utilizadas en el contexto clinico o en la descripcion del
costo de la tecnologia. El formato de la referencias serd el
JAMA, para las publicaciones de literatura gris (otros in-
formes de ETS, documentos de ANMAT, GPC, etc deberd
figurar la fecha de acceso, y el URL). Para los documentos
sin autor, deberd figurar el editor (ej: Ministerio de Salud,
NICE, ANMAT) y el pais de publicacion.

ANEXOS

Potenciales anexos a ser incluidos:
e  [Estrategias de busqueda
e  Flujograma
e  Escalas o Puntajes especificos utilizados en el
documento (Ej. Escalas de evaluacion de resul-
tados particulares o escalas de calidad de vida).
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