Listado de comprobacion para informes

de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
INAHTA

Introduccion

Objetivo

INAHTA ha disefiado este listado de comprobacién con el propésito de facilitar la obtencién de
informacién sobre Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS), con consistencia y transparencia.
Su objetivo general es disponer de una herramienta que, ante un informe de ETS, permita
identificar con claridad cdmo se ha llevado a cabo la evaluacién y cudles son las principales
limitaciones del andlisis.

Hacer transparente el proceso evaluativo puede ser clave para mejorar la utilidad de los informes
de ETS y para hacerlos més generalizables. Las evaluaciones son considerablemente variables en
cuanto a la profundidad y alcance del andlisis, dada la diversidad de problemas que se abordan, las
caracteristicas de la necesidad o demanda que ha dado lugar al informe, y en el tiempo y recursos
de que se dispone para su realizacién. En cualquier caso, la obtencién rdpida y ficil de una serie
de informacién estdndar sobre los objetivos, métodos, asunciones previas y conclusiones a que ha
llegado un informe de ETS es una necesidad habitual.

Destinatarios

El listado est4 dirigido tanto a los lectores de informes de ETS como a los evaluadores o
investigadores que los elaboran.

A los lectores les puede servir como orientacién sobre los contenidos que puede encontrar en un
informe, y un breve anilisis sobre la validez y calidad de la informacién que proporciona.

A los autores de informes les ofrece una serie de recomendaciones utiles en la planificacién,
elaboracién y redaccién de informes. El listado se ha realizado con el deseo de que pueda
contribuir a mejorar la calidad de los informes.

Utilidad

El listado desarrolla, de forma concisa, diversos elementos importantes de los informes de ETS,
siendo la intencién proporcionar una guia esquemdtica inicial. Deberfa ser considerado como un
complemento a las gufas metodoldgicas para la realizacién de informes que han elaborado diversas

agencias de ETS.

Es importante sefialar que los informes de ETS pueden ser fuentes de informacién vélidas y dtiles
ain cuando no cubran varios de los puntos del listado. No es esencial que los informes de ETS
cumplan todos los atributos incluidos en este instrumento de comprobacién.

El listado es ttil para comprobar los elementos incluidos y los ausentes de los informes de ETS, lo
cual puede ser de interés tanto para lectores como autores de informes. La importancia de un
elemento ausente depende del uso que el lector haga del informe. Finalmente, la inclusién de la
direccién de contacto puede ser de utilidad para aquellos que precisen mds datos sobre las
caracteristicas y calidad de la evaluacién.

Contenidos

El listado se compone de 15 preguntas sobre los informes de ETS, que pueden plantearse tanto
los que revisan como los que elaboran informes.

También incluye una pregunta adicional en relacién al contexto de la evaluacién tecnoldgica y
que se refiere a aspectos que pueden no ser considerados en algunos informes (p. ¢j.:

Versién 3.2 Agosto 2007 1



implicaciones médico-legales, impacto econémico, implicaciones éticas y sociales, y una
perspectiva mds amplia a nivel de comunidad).

Las 15 preguntas tratan aspectos que deberfan tenerse en cuenta en todos los informes de ETS.
Algunas responden a cuestiones sobre el contenido basico del informe, y otras, a las fases de
realizacién de la evaluacién. En las preguntas que tratan sobre la seleccién y valoracién de la
informacién se incluyen varios puntos, aplicables dependiendo de cudles sean los objetivos y
alcance del informe.

Se han afiadido comentarios y aclaraciones, en cursiva, en la mayorfa de las cuestiones.

Finalmente, se incluye una tabla que puede ser dtil como registro de los elementos bésicos del
informe.
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Cuestionario - INAHTA

Informacion preliminar

i{Se ofrecen los datos de contacto apropiados que permitan solicitar mas
informacién?

Se deben incluir el nombre/puesto de trabajo y direccién de contacto a quien dirigirse.

{Se identifican con claridad los autores o participantes en la elaboracion del
informe?

Con independencia del formato empleado, es deseable que se informe de la identidad y tipo
de contribucién de los participantes en la elaboracién del informe. Entre ellos pueden estar
los autores propiamente dichos, los asesores 0 miembros de comités (si procede), y otras
personas que hayan proporcionado apoyo técnico o administrativo.

Puede resultar de utilidad indicar que la evaluacién se ha basado en la bibliografia disponible
y comentarios de experto, y que estd actualizada en la fecha de publicacién del informe.

{Se informa sobre la posible existencia de conflicto de interés?

El conflicto de interés preocupa debido a que puede sesgar los resultados de la evaluacién mds
alld de lo razonable. La declaracién de conflicto de intereses, que debe hacer referencia a
aquellos que han participado en la elaboracién del informe, puede ser necesaria incluso para
hacer explicito que no existe tal conflicto. También, es conveniente que el informe
especifique si han existido fuentes de financiacién diferentes a las que utiliza de forma
habitual la agencia que ha realizado la evaluacién.

Debe senalarse, también, que el conflicto de interés puede surgir por motivos no financieros.

i{Se informa sobre si ha habido revision externa?

La revisién externa del informe se considera generalmente una prictica que incrementa su
calidad y credibilidad. Los detalles relativos al proceso de revisién del informe pueden ser
diversos, pero, en cualquier caso, siempre es ttil incluir los nombres y adscripcién profesional
de las personas que han realizado comentarios o han proporcionado informacién durante la
elaboracién del informe.

{Se incluye un resumen redactado de forma que sea comprensible para lectores
ajenos a la materia?

Su inclusién es altamente recomendable en todos los informes de ETS. Muchos de los
politicos, administradores sanitarios u otros destinatarios no especializados en la materia, sélo
llegar4n a leer el resumen. Este es, por tanto, un elemento importante para ampliar la
difusién del mensaje de la evaluacion. El resumen podria incluir el propésito, el alcance o
aspectos cubiertos por la evaluacidn, el enfoque, los resultados principales y las conclusiones a
que ha llegado el informe expresadas de forma clara. La extensién no deberfa exceder de dos
pdginas, ya que un resumen mayor tiende a no leerse.

Es muy deseable que los informes elaborados en lengua no inglesa incluyan un resumen en
inglés.

La inclusién de un resumen estructurado con un formato estindar es asimismo util para la
presentacién concisa de los elementos esenciales del informe.

{Por qué se ha realizado el informe?

i{Se especifica la pregunta de politica sanitaria planteada?

Es importante describir la razén por la cual se realiza un informe de ETS con el objetivo de
identificar explicitamente aquellos factores que puedan haber influido en el informe, tales
como las politicas y prioridades de los sistemas sanitarios, asi como las influencias sociales y
politicas.
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Los informes de ETS deben explicar las razones que han motivado su realizacién e identificar
los solicitantes del encargo, cuando proceda.

iSe especifica la(s) pregunta(s) de investigacion planteadas(s)?.

Es importante definir con claridad la(s) pregunta(s) de investigacién.;Cémo se va a evaluar
esta tecnologfa?.Una pregunta de investigacién bien elaborada deberd contener elementos de
criterio sobre la inclusién de estudios, especificamente la poblacién diana o poblacién
objetivo, la tecnologia o intervencién de interés, el elemento comparador (p. ej. servicios
sanitarios y tecnologias relacionadas) frente al que se evalta la tecnologfa y los resultados que
se considerardn en la evaluacién. Por ejemplo: “En mujeres con alto riesgo de cdncer de
mama, ses el cribado por RM mis efectivo que la mamografia mamografia analégica en la
reduccién de la mortalidad?.

i{Se especifica claramente el ambito o alcance de la evaluacion?

El informe debe indicar cudles son los aspectos o aplicaciones de la tecnologia que se evaldan,
siendo asimismo deseable que se especifiquen las dreas no cubiertas por el mismo.

{Se describe la tecnologia sanitaria evaluada?

Al lector no especializado puede serle de ayuda una breve descripcién de la tecnologia. Este
apartado debe detallar para qué sirve la tecnologia y su funcionamiento, pero debe ser
conciso, no es necesario un libro de texto. También puede ser util hacer una breve referencia
a otras tecnologias alternativas o competidoras.

{Co6mo se ha realizado la evaluacion?

10.
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{Qué fuentes de informacion se han utilizado?

e Deberfa informarse con detalle acerca de la bisqueda bibliogréfica, especificando los
términos clave de busqueda aplicados y sus combinaciones, las bases de datos utilizadas, el
periodo de tiempo cubierto, y cualquier restriccién sobre el idioma de los articulos.

e Deberfa detallarse el uso de datos primarios y otras fuentes de informacidn.

e Esimportante que se informe sobre las fuentes y las caracteristicas de los datos
econémicos, incluyendo, preferiblemente, una valoracién sobre su exactitud.

e Deberia especificar los criterios de inclusién e exclusién. El informe deberfa indicar quién
ha realizado la seleccién y cémo se realizé el proceso.

e Deberia incluirse, asimismo, un listado completo de las referencias bibliogréficas/estudios
incluidos.

e Deberfa incluir un listado de los estudios que, cumpliendo los criterios de inclusién, los
que fueron definitivamente excluidos y la razén de su exclusién.

Algunos informes de ETS detallan con mayor extensién los aspectos relativos a la bisqueda
bibliogréfica. En ese sentido, se recomienda que los detalles completos de la bisqueda estén
disponibles por si se solicitan, no habiendo necesidad de que se incluyan en el informe. La
calidad y la relevancia de los datos econémicos dependen de su fuente de origen y de sus
caracteristicas, pudiendo ser desde datos administrativos recogidos de forma rutinaria, hasta
datos obtenidos especificamente para el informe. En el supuesto de que se asignen valores
arbitrarios a los costes, éstos deberdn ser justificados.

El material seleccionado para su inclusién en el informe debe cumplir lo siguiente:

e Informacién técnica (si se ofrece informacién técnica deberia incluir la fuente de
obtencién y los criterios de seleccién)



o Seguridad (p. ¢j.: decisiones regulatorias, informacién sobre efectos adversos; deberia
mencionar los criterios de seleccién de esa informacidn).

o Eficacia/Efectividad (deberfan especificarse detalladamente los criterios de seleccién de los
estudios. Por ejemplo, el disefio del estudio, nimero de pacientes. ;Se indica con claridad
por qué se han seleccionado unos estudios y otros no?).

Algunos aspectos pueden no haber sido objeto del informe (p. ¢j. la seguridad de la
tecnologfa).

Normalmente los informes de ETS sélo presentan las referencias bibliogréficas seleccionadas
para el andlisis o comentario critico. Sin embargo, los datos sobre la bibliografia excluida
deben estar disponibles por si se solicitan. El uso de un diagrama recomendado
internacionalmente, como es CONSORT, puede ser dtil para resumir el material incluido y
excluido en el proceso de seleccién de la literatura.

11. ;Se informa sobre los criterios de evaluacion e interpretacion de los datos e
informacioén seleccionada?

o ;Describe el método de extraccién de datos?. La exactitud y la consistencia son dos
atributos de importancia capital en el proceso de obtencién de datos. Para minimizar
errores en ese proceso es Util disefar un formulario estdndar con instrucciones claras y que
sean, al menos, dos revisores los que obtengan los datos de forma independiente.

e ;Indica el método empleado de lectura critica (para evaluacién de la calidad de la
literatura)?. El andlisis de la calidad de la literatura disponible debe ser uno de los
componentes mds importantes de un informe de ETS. En la valoracién de estudios sobre
calidad de vida debe considerarse la validez de los instrumentos utilizados. Ademis, en
este tipo de estudios, y en general en cualquier estudio, debe ponerse especial atencién en
que exista una buena comparativa entre grupos.

o ;Describe el método de sintesis de datos?. Se debe incluir una sintesis del andlisis de la
literatura seleccionada, ya sea cuantitativa o cualitativa. Deberfa describir el método
detalladamente.

e ;Presenta con claridad los resultados de la evaluacién (p. ¢j. tablas de evidencia)?. La
presentacién del material en formato de tabla es bastante comtin y resulta muy ttil.

Deberian presentarse los valores absolutos, no sélo los relativos. También, es recomendable que se
indiquen o valoren las principales fuentes de incertidumbre y los potenciales sesgos detectados.

Contexto (aplicable o no a cada ETS)

e ;Considera las implicaciones médico-legales?

¢Se han considerado las implicaciones médico-legales en el uso de esta tecnologia en
particular?. En esta seccién, puede ser relevante aportar informacién sobre los posibles riesgos
de litigio y el seguro de indemnidad profesional, si fuera pertinente.

e ;Presenta un analisis econémico?

¢Se ha realizado un andlisis del impacto econédmico?. Pudiera incluir estudios econémicos o
de costes realizados para tecnologfas similares; deberia indicar los criterios de seleccién de esa
informacién.

El informe deberfa explicar la metodologia utilizada para la sintesis o extrapolacién de los
datos de los estudios seleccionados. En el caso de que el informe de ETS contenga anilisis
econdmicos o de costes, es requisito especificar, con detalle, la metodologia utilizada y las
asunciones que se hayan hecho. La calidad de los estudios disponibles es otro elemento que
deberfa ser comentado. También deberfa incluirse un anélisis de sensibilidad adecuado.
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i{Considera las implicaciones éticas?

Deberia incluir cualquier aspecto ético relacionado con la tecnologfa, y su aplicacién, que se
considere relevante. Esto incluirfa aspectos tales como la accesibilidad, equidad y
consentimiento informado con relacién al uso de la tecnologia en el sistema sanitario y en la
comunidad. Deberfa describir el andlisis realizado incluyendo los argumentos y enfoques
realizados. Asimismo, deberfa resaltar claramente los criterios de discusién.

i{Considera las implicaciones sociales?

Deberia incluir cualquier aspecto social relacionado con la tecnologia y su uso que se
considere relevante. Esto incluirfa aspectos del impacto de la tecnologfa sobre los cuidadores,
dindmica familiar, aislamiento social, capacidad de permanencia més prolongada en el hogar,
pronta incorporacion al trabajo, relevancia de subculturas particulares, posibilidad de
empleo, “etiquetado por enfermedad”, entre otros factores.

i{Considera una perspectiva mas amplia de los grupos de interés, pacientes,
consumidores?

Deberia discutir cualquier aspecto de organizacién especifico del sistema sanitario nacional,
regional o local relacionado con la incorporacién, implementacién,y operatividad de la
tecnologfa. Podria incluir el impacto de la tecnologia en la provisidn de servicios
hospitalarios, provisién de servicios en dreas rurales y remotas, o implicaciones sobre la carga
de trabajo y mano de obra sanitaria. Podrfa asimismo considerar aspectos tales como la
formacién y acreditacién del personal encargado del manejo de la tecnologia, paralelamente a
la conformidad y comprensién del paciente. Las fuentes de informacién deben ser claras, y el
andlisis transparente.

Futuras lineas de actuacion — Implicaciones de los resultados
y conclusiones de la evaluacion

12. ;Analiza los resultados de la evaluacion?

La discusién de los resultados deberia incluir:

e La relacién entre los resultados obtenidos y las preguntas de investigacién (puede que la
informacién procedente de la literatura sea sélo parcialmente util).

e Elinforme deberia incluir una interpretacién clara de los resultados obtenidos. Es dtil,
asimismo, que se comenten las posibles implicaciones que para la préctica clinica y para el
sistema de salud puedan tener los resultados del informe.

e Un comentario sobre la informacién no disponible o dudosa, asi como de la fiabilidad del
andlisis (quizds consista en una explicacién abreviada).

e Los criterios de opinién y conclusiones del informe (;Se deducen los resultados de la
evaluacién de los datos obtenidos?.;Se han adoptado afirmaciones y opiniones adicionales
que contribuyan a las conclusiones o recomendaciones?; en caso afirmativo, ;cudles son?.
¢Se han tenido en cuenta todas las posibles ventajas e inconvenientes de la intervencién?.
¢:Se han cumplido los objetivos de la evaluacién?).

La discusién deberia integrar todos los componentes previos considerados en el informe en el
contexto de la pregunta planteada.

Frecuentemente, se deben realizar juicios sobre la tecnologia en ausencia de datos reales sobre
su utilizacién. Los criterios utilizados para llegar a esas conclusiones deben hacerse explicitos.
Al igual que en el resto del informe, en este apartado la transparencia deberia ser un atributo
clave. El lector debe poder distinguir claramente lo que se ha hecho, cudles han sido las
asunciones, y qué es lo que no se ha hecho.
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13. jLas conclusiones estan claramente especificadas?

Las conclusiones de los informes de ETS deberfan ser claras, hacer referencia a la pregunta
abordada en la evaluacién y, en su caso, a su contexto de aplicacién. Las conclusiones
deberfan deducirse de la evidencia cientifica revisada.

Algunos informes de ETS incluyen recomendaciones. Aunque, no todas las agencias de ETS
tienen entre sus objetivos la realizacién de recomendaciones explicitas, a los lectores les
deberfa quedar claro a qué conclusiones ha llegado el informe.

14. ;Sugiere el informe futuras lineas de actuacion?

Puede ser ttil que el informe incluya una discusién sobre las actuales lineas de investigacidn,
lagunas de conocimiento, investigaciones o evaluaciones a desarrollar en el futuro y una
discusién sobre el abordaje de la difusién de los hallazgos.

Puede ser util que los informes de ETS aborden las implicaciones que sus conclusiones
pueden tener en la gestién y politica sanitaria, en la medida en que este tipo de andlisis entre
dentro del mandato del organismo evaluador.
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Listado de comprobacion de Informes de ETS
Este cuestionario pretende servir como herramienta que ayude a verificar en qué medida un informe de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) responde a las 15 preguntas planteadas en este listado. Debe
ser completado y enviado por correo electrénico a la Secretarfa de la INAHTA (secretariat@inahta.org).

NO se trata de una escala de valoracién del nivel de calidad de los informes de ETS, puesto que los
informes pueden ser vélidos y de interés, aunque no cumplan los criterios enumerados.

Se pueden consultar la introduccidn, los antecedentes, objetivos y el contexto de la lista de comprobacién

de ETS, etc. en www.inahta.org/HTA/Checklist

Referencia del informe

Organizacién (acrénimo)

Nombre de la persona que
responde el cuestionario

Correo electrénico

Criterios de comprobacion

Parcial-
mente

14
r4
o

Preliminares

1. ;Se indican los datos de contacto para solicitar mds informacién?.

2. ;Se identifican los autores del informe?

3. ;Se expresa algtin conflicto de interés?.

4. ;Se declara si el informe ha sido revisado externamente?.

5. ;Se aporta un resumen en lenguaje no técnico?.

{Por qué?

. ;Se describe la Pregunta de Politica Sanitaria planteada?.

. ;Se describe la Pregunta de Investigacién planteada?.

0 N[O\

. ;Se especifica el dmbito o alcance de la evaluacién?.

9. ;Se describe la Tecnologia Sanitaria evaluada?.

N
N
N

{Como?

10. ;Se detallan las fuentes de informacién y estrategias de biisqueda empleadas?.

Estrategia de
busqueda

L]

Bases de datos

L]

Periodo (afio)

L]

Restriccién
idiomatica

L]

Datos

primarios

L]

Otros tipos de fuentes
de informacién

L]

Lista de estudios

Lista completa de referencias
de los estudios incluidos

L]

excluidos

L]

Criterios de inclusién

L]

Criterios de exclusién

L]

1. ;Se aporta informacién para poder evaluar e interpretar los datos y la informacién presentada?.

¢Describe el método
de extraccién de

¢Describe el método de
evaluacién critica (de la

:Describe el método
de sintesis de datos?

;Presenta de forma clara los
resultados de la evaluacién

datos? calidad de la bibliografia)? (p-¢j. tablas de evidencia)?
[ [ [ [
{Contexto?

12. Andlisis del contexto (aplicable o no a cada ETYS).

:Considera las :Aporta un :Considera las :Considera las ;Considera otras perspectivas
implicaciones andlisis implicaciones implicaciones (grupos de interés, pacientes,
médico-legales? econémico? éticas? sociales? consumidores)?
Parcial-
Valoracién final mente

13. ;Se discuten los resultados de la evaluacién?.

L]

14. ;Se indican claramente las conclusiones obtenidas en la evaluacién?.

L]

15. ;Se sugiere alguna otra accién a realizar?.

LU|C|e
Oa;|iz

[l
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