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Resumen

Introduccion: el presente trabajo, incluido en los planes de trabajo 2015-
2017 de la Red Espafola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
(RedETS), surge a peticién de la Comision de Prestaciones, Aseguramiento'y
Financiacion, dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, con el propésito de mejorar el procedimiento de priorizacién de
las tecnologias a evaluar por la RedETS. El desarrollo de un procedimiento
sistematico, que defina los pasos, etapas y requisitos de informacién para la
identificacion y priorizacion de tecnologias a evaluar, responde a la necesidad
mejorar la objetividad, transparencia y aceptabilidad del proceso. Aunque se
han propuesto distintos modelos de priorizacion para abordar la seleccion
de tecnologias a evaluar, se ha valorado utilizar la herramienta PriTec para
la implementacién del proceso de priorizacidon nacional. Esta herramienta
web, de ejecucidon automatica, permitiria ordenar las tecnologias a partir de
la puntuacioén de unos criterios previamente ponderados y distribuidos por
categorias.

Objetivos: desarrollar una herramienta que facilite a la Comisiéon de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacidon seleccionar y priorizar, de
una forma objetiva y sistemadtica, las tecnologias sanitarias a evaluar por
la RedETS de cara a su inclusién/exclusion o modificacion de condiciones
de uso en cartera de servicios. Los objetivos especificos son: 1) revisar la
literatura cientifica para conocer los criterios y procesos de priorizacién
empleados para seleccionar las prioridades sanitarias a nivel nacional/
internacional, 2) desarrollar una herramienta de priorizacién, basada en
la aplicacion PriTec, que permita clasificar y ordenar las tecnologias en
base a unos criterios cominmente aceptados ponderados por expertos
de diversos ambitos de la macrogestion, la mesogestion y la microgestion
sanitaria, expertos clinicos y representantes de pacientes y 3) evaluar el uso
y aplicacion de la herramienta PriTec en el contexto real de priorizacion del
plan de trabajo de la RedETS.

Método: para el desarrollo del proyecto se realizé una bisqueda sistematica
de la literatura y se constituyeron 2 subgrupos de trabajo. El primero,
integrado por los directores y/o representantes de las distintas agencias/
unidades pertenecientes a la RedETS y de la Direcciéon General de Cartera
Bésica de Servicios del SNS y Farmacia (SG1) y el segundo, formado por un
grupo de representantes de las administraciones sanitarias de las CCAA que
integran la Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion (SG2).
El primer subgrupo de trabajo actué como consultor, revisor del proyecto
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y se encargod de concretar la propuesta de criterios y dominios, asi como el
procedimiento de priorizacion. El segundo subgrupo se encargd de revisar,
testar y validar la herramienta, realizdindose un ejercicio de pilotaje para
evaluar la aplicabilidad y fiabilidad de los criterios. Este grupo y el grupo
técnico fueron encargados a su vez de designar posibles panelistas dentro de
su Comunidades Auténomas (CCAA). Este grupo de panelistas, integrado
por gestores (directores de hospital y directores de servicios centrales de
consejerias de sanidad —asistencia sanitaria, aseguramiento, salud publica,
etc.-), clinicos (atencién primaria y atencion especializada, representantes
de sociedades cientificas) y usuarios del sistema (asociaciones de pacientes,
organizaciones de consumidores y usuarios), fue responsable de asignar
pesos a los criterios de priorizacion definitivos. Siguiendo el procedimiento
establecido, la herramienta se usé para la priorizacion del plan de trabajo de
la RedETS del 2017 Se analiz6 la aplicabilidad, fiabilidad y reproducibilidad
de la herramienta. La fiabilidad de la herramienta se analizé a través del
célculo del coeficiente de correlacion intraclase (CCI) con su respectivo
intervalo de confianza para cada criterio. Las principales consideraciones
derivadas de la reunién fueron analizadas y sintetizadas, recogiendo las
ideas esenciales manifestadas por los participantes.

Resultados: la propuesta preliminar incluy6 6 de los 8 dominios identificados
comocriticosenlarevisionsistematica. Durante lafase de evaluaciény pilotaje
los criterios relativos a estos dominios sufrieron varios cambios y fusiones,
considerdndose finalmente a efectos de la herramienta definitiva 17 criterios
agrupados en 5 dominios: 1) enfermedad/condicién clinica, 2) resultados
comparados de la intervencion, 3) impacto econdémico 4) Repercusiones de
la implementacion y 5) aspectos relativos a la difusién. Los pesos asignados
a los criterios por los panelistas no difirieron significativamente (p<0,005)
entre gestores (n=16), clinicos (n=12) o pacientes (n=12), otorgando
todos ellos mayor importancia relativa a los dominios de enfermedad y
resultados comparados, en este orden (33 % y 25 % ). El impacto econémico,
repercusiones de la implementacion y aspectos relativos a la difusion
recibieron un peso del 20,5 %, 10,5 % y 10,5 %.

Un total de 13 CCAA testaron la herramienta en el 2017 para llevar
a cabo la priorizacién del plan de trabajo de la RedETS. De estas CCAA, 8
(61,5 %) cumplimentaron todos los criterios de priorizacion para la totalidad
de las tecnologias evaluadas (n=44). La concordancia promedio determinada
por el coeficiente de correlacion intraclase promedio fue buena (CCI=0,712,
1C95 % 0,623-0,877),10 que demuestra que de forma general la herramienta
es fiable y consistente. Se observo que la fuerza de la concordancia fue buena
o muy buena para todos los criterios del dominio enfermedad/condicion
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clinica, apuntando a que existe poca variabilidad a nivel de la puntuacién de
estos criterios. En el dominio resultados comparados, el criterio efectividad
mostré una concordancia mediocre y la fuerza de la concordancia fue
moderada en el resto. La concordancia fue mala para el criterio costes no
sanitarios y moderada para el resto de los criterios de este dominio. Tres de
los aspectos relativos a la difusion presentaron igualmente una concordancia
moderada. El grupo evaluador atribuy6 en gran medida la heterogeneidad
observada a la falta o inadecuacion de la informacion, aunque valor6 que era
importante revisar y simplificar algunos datos, sobre todo, aquellos referidos
a costes sanitarios adicionales y costes no sanitarios, al estimar que la
informacién requerida podria ser dificil de localizar. Asimismo, expres6 que
todavia existe margen de mejora en las explicaciones y material de apoyo.

Discusiéon y conclusiones: la herramienta de priorizaciéon desarrollada
permite la selecciéon de las opciones sobre la base de una metodologia
sistemadtica y transparente. La herramienta facilita ordenar las tecnologias
en funciéon de multiples criterios de priorizacién universales, que han sido
adaptados a la propia realidad del proceso de priorizacion instaurado en
nuestro pais. Los criterios han sido ponderados por gestores, clinicos y
pacientes/representantes, asegurando de este modo, la incorporacién de las
preferencias de todos los actores clave del sistema. La herramienta destaca
por su sencillez y facilidad de aplicacion, aunque se han identificado areas
de mejora, especialmente en relacién al formulario de solicitud y material de
apoyo. Cabe resaltar que la herramienta PriTec se ha disefiado para facilitar
el proceso de toma de decisiones y no se propone como herramienta para
establecer las prioridades definitivas, ya que la herramienta PriTec facilitaria
ordenar las tecnologias incorporando la vision de diferentes grupos de
interés, pero no se han de descartar otras consideraciones puntuales o
diferencias en cuanto a la importancia de algunos dominios, que pudiesen
condicionar la seleccion final. A efectos de suimplementacion, es importante
tener presente que, con independencia del procedimiento empleado o la
exhaustividad en cuanto a la definicién de los criterios criticos, siempre va
a existir cierta subjetividad en la valoracion, siendo necesario un juicio de
valor final por parte del decisor.
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Summary

Introduction: The following project, which has being developed as part of
the 2015-2017 Working Plan of the Spanish Agencies Health Technology
Assessment Network (RedETS), has been requested by the Spanish
Provision, Coverage, and Financing Commission, which depends on the
Inter-territorial Council of the National Health System (NHS). This project
is focused on improving the procedure for prioritising technologies to be
assessed by RedETS. The development of a systematic procedure that
defines the steps, stages, and information requirements for the identification
and prioritisation of technologies responds to the need to improve the
objectivity, transparency, and acceptability of the selection process. Although
different prioritisation models have been proposed in order to deal with
topic selection, we have considered adapting the PriTec tool (http://www.
pritectools.es/) for the purpose of implementing the prioritisation process at
the national level. This automatic web tool makes it possible to rank different
technologies based on the score given to a set of previously weighted criteria,
distributed by domains.

Aims: To develop a tool that helps the Provision, Coverage, and Financing
Commission to select and prioritise, in a systematic and objective way,
the different healthcare technologies to be assessed by RedETS for the
purpose of supporting decision making regarding their inclusion/exclusion
or modification of conditions of use in the common service portfolio of the
National Health System. The specific aims are: 1) to review the scientific
literature in order to identify the prioritisation criteria and processes used
to select healthcare priorities at national/international level, 2) to develop a
prioritisation tool, based on the PriTec application, which makes it possible
to classify and rank different technologies based on a series of commonly
accepted criteria, which have been weighted by a multidisciplinary team
of experts composed of managers from the macro, meso and micro level
, clinicians, and patients’ representatives, and 3) evaluate the use and
application of the PriTec tool within the real context of prioritisation of the
working plan of the Agency Network (RedETS).

Method: The criteria and domains were based on the results of a systematic
search of the literature and two ad hoc working sub-groups were created in
order to refine and validate the tool. The first was comprised of directors of
the different agencies and units belonging to RedETS and representatives
of the General Directorate for the Common Services Portfolio of the NHS
and Pharmacy (SG1).The second (SG2) was integrated by various members
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of the Provision, Coverage, and Financing Commission coming from the
health authorities of the different autonomous regions. The first working
sub-group, which acted as a consultant, was responsible for developing the
first proposal of criteria and domains, establishing the prioritisation process
and approving the definitive proposal. The second sub-group was responsible
for reviewing, testing and validating the tool, assessing the appropriateness
and applicability of the criteria based on the results of a pilot study. This
group and the technical group were also responsible for proposing potential
panel members in their respective autonomous regions. This group of panel
members, comprised of decision makers (hospital managers and directors
of central services from local health departments, such as insurance, public
health, etc.); clinicians (from primary and specialised care services, and
representatives of scientific associations), and users of the system (patients’
associations, consumers’ and users’ organisations), was responsible for
assigning the definitive weightings for the prioritisation criteria. Following
the formal prioritisation procedure establishedat the NHS level, the tool
was used to prioritise the working plan for the Agency Network for 2017
The applicability, reliability, and consistency of the tool were analysed. The
reliability of the tool was analysed by calculating the intraclass correlation
coefficient (ICC) with its respective confidence interval for each criterion.
The main considerations resulting from the meeting were analysed and
summarised, including the main ideas presented by the different participants.

Results: The preliminary proposal included 6 of the 8 domains identified
as being critical in the systematic review. During the evaluation and pilot
stage, the criteria relating to these domains underwent a series of changes
and combinations, finally considering for the purpose of the definitive tool
a total of 17 criteria grouped into 5 domains: 1) illness/clinical condition, 2)
comparative results of the procedure, 3) comparative costs, 4) repercussion
of implementation implications, and 5) dissemination issues. The weighting
assigned to the criteria by the panel members did not differ significantly
(p<0.005) between the decision makers (n=16), clinicians (n=12) or patients
(n=12), with all of them giving greater relative importance to the domains of
illness and comparative results, in this order (33 % and 25 %). The economic
impact, repercussions of implementation and dissemination issies were
respectively weighted at 20.5 %, 10.5 %, and 10.5 %.

A total of 13 autonomous regions tested the tool in 2017 Out of these,
8 (61.5%) scored all of the prioritisation criteria for all of the technologies
being evaluated (n=44). The mean agreement defined by the mean ICC was
good (ICC=0.712, CI95 % 0.623-0.877), showing that in general, the tool is
reliable and consistent. It was observed that the level of agreement was good

26 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



or very good for all of the criteria in the clinical illness/condition domain,
indicating that there is little variability in terms of the score for these criteria.
In the comparative results domain, the effectiveness criterion had a mediocre
agreement, and the agreement was moderate in the rest. The agreement was
poor for the non-healthcare costs criterion, and moderate for the rest of
the criteria in this economic impact domain. Three of the aspects regarding
dissemination also had moderate agreement. The evaluation group largely
attributed the observed heterogeneity to the lack or unsuitability of the
information, although they expressed that it would be important to review
and simplify certain data, especially those referring to additional costs and
non-healthcare costs, as they considered that the required information
could be difficult to obtain. They also indicated that there is still room for
improvement in the explanations and support material.

Discussion and conclusions: The prioritisation tool that was developed
makes it possible to select options based on a systematic and transparent
methodology. The tool allows for objectively ranking technologies according
to a set of multiple universal prioritisation criteria, which have been adapted
to the reality of the prioritisation process in place in our country. The criteria
were weighted by decision makers, clinicians and patients/representatives,
thereby ensuring the inclusion of the preferences of all of the key stakeholders
in the system. The tool stands out for its simplicity and ease of application,
although areas of improvement have been identified, especially with regard
to the application form and support material. It should be noted that the
PriTec tool was designed to help with the decision-making process, and is not
proposed as a tool for establishing definitive priorities. The PriTec tool helps
to organise technologies by including the opinions of different stakeholder
groups, although it is important not to rule out other specific considerations
or differences with regard to the importance of certain domains that may
condition the final selection. For the purpose of its implementation, it is
important to take into account the fact regardless of the procedure used or
the thoroughness applied in defining the critical criteria, there will always be
some degree of subjectivity in the evaluation process, meaning that a final
value judgement will be required by the decision-maker.
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Contextualizacion

De acuerdo con el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, que
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud
(SNS) y el procedimiento de actualizacion, las propuestas de inclusién/
exclusion/modificacion de la cartera de servicios comunes, son formuladas
por el propio Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI),
por las administraciones sanitarias de las Comunidades Auténomas (CCAA)
o ainstancia de terceros interesados, cuando exista una peticién motivada (1).

La Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion se encarga
de determinar si la técnica, tecnologia o procedimiento es relevante y, por
tanto, precisa de evaluacion, y en funcién de lo establecido en el articulo 6
de la ORDEN SCO0/3422/2007 de 21 de noviembre (2), es responsable de su
priorizacion, que se realiza atendiendo a los criterios de gravedad, frecuencia
del proceso al que van dirigidos, existencia de alternativas terapéuticas, grado
de incertidumbre sobre seguridad, eficacia y efectividad de la tecnologia,
beneficios para el paciente y la practica profesional (tabla 1).

Tabla 1. Criterios de priorizacion recogidos en la ORDEN SC0/3422/2007 de
21 de noviembre

a. Gravedad del proceso al que van dirigidos, especialmente aquellos indicados para prevenir o
diagnosticar las discapacidades.

b. Frecuencia del proceso al que van dirigidos, sin olvidar la atencion a las enfermedades raras.
c. Existencia de escasas o nulas alternativas terapéuticas o que éstas sean poco eficaces.

d. Grado de incertidumbre sobre la seguridad, efectividad o eficiencia de la técnica, tecnologia o
procedimiento.

e. Beneficios para el paciente como: menor riesgo o molestias, menor tiempo o complejidad para su
aplicacion respecto a otras alternativas o mejora de la equidad en el acceso a los servicios sanitarios.

f. Beneficios para la practica profesional como: mayor seguridad en su aplicacién o menor tiempo de
aprendizaje respecto a otras alternativas.

g. Beneficios para el sistema sanitario como: requerir menos recursos materiales o humanos o tener
menos coste frente a alternativas en similares condiciones de calidad y resultados.

Por otro lado, anualmente las Comunidades Auténomas formulan,
a través de la Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion,
propuestas de temas a evaluar. Dado que el nimero de temas propuestos
es elevado, resulta necesario llevar a cabo una priorizacién de los temas
para incluirlos en el plan de trabajo, juntamente con los que derivan de

HERRAMIENTA PRITEC: ADAPTACION PARA LA SELECCION DE TECNOLOGIAS
A EVALUAR PREVIA ENTRADA EN CARTERA DE SERVICIOS 29



las solicitudes de actualizacién de la cartera de servicios anteriormente
mencionados.

El1 29 de febrero de 2012, el Pleno del Consejo Interterritorial del SNS
abordo el desarrollo y actualizacién de la cartera de servicios y cred la Red
de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (RedETS), responsable de evaluar las técnicas
y procedimientos médicos de cara a su inclusion, exclusién y/o modificacién
de las condiciones de uso en cartera de servicios del SNS. En la Orden
SS1/1833/2013, de 2 de octubre, se establece que entre las funciones del Pleno
del Consejo de la Red, figuran: 1) establecer los procedimientos de trabajo
de la RedETS y 2) asegurar un marco metodoldgico de calidad comtn en la
evaluacion y elaboracién de los trabajos de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional
de Salud (3).

Para el desarrollo de estas funciones, anualmente el plan de trabajo
de la Red de Agencias incluye una linea relacionada con ambos puntos:
procedimientos de trabajo y desarrollos metodoldgicos. Esta linea de
trabajo responde a dos necesidades, en primer lugar, actualizar, normalizar
y armonizar los procedimientos y métodos de trabajo entre los miembros de
nuestra Red, a fin de reducir la variabilidad y adaptarlos a las necesidades de
los solicitantes y destinatarios. En segundo lugar, hacer explicitos y publicos
estos procedimientos y métodos, asumiendo asi un compromiso con la
transparencia y calidad en el trabajo de evaluacion de tecnologias.

30 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Justificacion

El presente trabajo,incluido en sus sucesivas fases, en el plan de trabajo 2015-
2017 de la Red de agencias, surge a peticion de la Comisién de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion, dependiente del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, con el propésito de mejorar el procedimiento de
priorizacion. El desarrollo de un procedimiento sistemaético, que defina los
pasos, etapas y requisitos de informacion para la identificacion y priorizacion
de tecnologias a evaluar, responde a la necesidad mejorar la objetividad,
transparencia y aceptabilidad del proceso.

Aunque se han propuesto distintos modelos de priorizaciéon para
abordar la seleccién de tecnologias a evaluar a nivel internacional, se
ha valorado utilizar la herramienta PriTec (http://www.pritectools.es),
desarrollada en el 2008 por la “Unidade de Asesoramento Cientifico Técnico
da Axencia Galega de Coiiecemento en Saiide” (avalia-t; ACIS) para la
priorizacion de tecnologias susceptibles de observacion post-introduccién
(4) y tecnologias potencialmente obsoletas (5), para la implementacion
del proceso de priorizaciéon nacional. Esta herramienta web, de ejecucion
automatica, permitiria ordenar las tecnologias a partir de la puntuacién de
unos criterios previamente ponderados y distribuidos por categorias.

El presente trabajo pretende definir el marco para la adaptaciéon
de dicha herramienta. Por un lado, se prevé la necesidad de identificar y
ponderar los criterios que se prevén claves para seleccionar las tecnologias a
evaluar por la RedETS. Es importante que estos criterios sean exhaustivos,
estén adecuadamente explicados y reflejen todos los aspectos que podrian
ser relevantes para la toma de decision. Asimismo, que en la ponderacién
se incorpore la visién de los diferentes potenciales usuarios del sistema,
incluyendo profesionales procedentes de diversos dmbitos de la gestion
sanitaria (macro, meso y micro), clinicos, pacientes/usuarios, ademas de
representantes de las sociedades cientificas y asociaciones de pacientes.

Para garantizar la objetividad del proceso es necesario establecer un
procedimiento operativo estandarizado en el que se definan adecuadamente
los diferentes pasos,actores clave y requisitos de informacién. Entre las tareas
a abordar, la elaboracién de instrucciones especificas para la puntuacién y
el disefio de un formulario con los requisitos minimos de informacién para
puntuar los criterios de priorizacién. Este formulario debe servir de base
para la solicitud de informes y es necesario garantizar que sea factible de
usar.
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La herramienta PriTec se propone para facilitar el proceso de toma de
decisién, pero no esta concebida para establecer las prioridades definitivas
ya que la herramienta PriTec facilita ordenar las tecnologias incorporando
la visién de diferentes grupos de interés, pero no se han de descartar otras
consideraciones puntuales o diferencias en cuanto a la importancia de
algunos dominios, que pudiesen condicionar la seleccion final.
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1 Objetivos

El objetivo principal de este documento es desarrollar una herramienta
que facilite a la Comisiéon de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion,
dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
seleccionar y priorizar, de una forma objetiva y sistematica, las tecnologias
sanitarias a evaluar de cara a su inclusion en cartera de servicios.

Los objetivos especificos son:

1) Revisar la literatura cientifica para conocer los criterios y procesos de
priorizacion empleados para seleccionar las prioridades sanitarias a
nivel nacional/internacional.

2) Desarrollar una herramienta de priorizacion, basada en la aplicacién
PriTec, que permita clasificar y ordenar las tecnologias en base a
unos criterios cominmente aceptados y ponderados por expertos de
diversos dmbitos de la macrogestion, la mesogestion y la microgestion
sanitaria, expertos clinicos y representantes de pacientes.

3) Evaluar el uso y aplicacion de la herramienta PriTec en el contexto real
de priorizacién del plan de trabajo de la RedETS.
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2  Métodos

2.1

Composicién y funciones del grupo de trabajo

La coordinacién de este proyecto la asumié Avalia-t. Para el desarrollo del
proyecto se constituyeron las siguientes unidades de trabajo:

Grupo técnico: este grupo se encargd de definir las bases para
el desarrollo del procedimiento de priorizacién y establecer la
sistemadtica de trabajo. Fue responsable de analizar la evidencia
cientifica, evaluar los resultados, proponer los criterios preliminares
de priorizacién y coordinar las distintas fases del pilotaje y validacion.
También se encargd del andlisis y sintesis de los resultados, asi como
de la redaccion del actual documento explicativo.

Grupo de trabajo: formado por dos subgrupos de trabajo, el
primero integrado por los directores y/o representantes de las
distintas agencias/unidades espafiolas pertenecientes a la RedETS
y el/la persona designada como representante de la Direccidén
General de Cartera Bdésica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia (SG1) y el segundo, formado por un grupo de
representantes de las administraciones sanitarias de las CCAA
que integran la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y
Financiaciéon del Consejo Interterritorial del SNS (SG2). El SG1
actud como consultor, revisor del proyecto y se encargo de concretar
los criterios y dominios, asi como el procedimiento de priorizacion.
E1 SG2 se ocupé de revisar, pilotar y validar la propuesta definitiva.
Este grupoy el grupo técnico fueron encargados a su vez de designar
posibles panelistas dentro de sus respectivas CCAA.

Panelistas: grupo multidisciplinar integrado por diferentes miem-
bros con amplios conocimientos, experiencia y trayectorias laborales
en areas muy diversas del sector sanitario publico: gestores (direc-
tores de hospital y directores de servicios centrales de consejerias de
sanidad —asistencia sanitaria, aseguramiento, salud ptblica, etc.—),
clinicos (atencidn primaria y atencion especializada, representantes
de sociedades cientificas) y usuarios del sistema (asociaciones de
pacientes, organizaciones de consumidores y usuarios, grupos de
consulta y otros tipos de usuarios). Este grupo fue responsable de
asignar pesos a los criterios de priorizacion definitivos.
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El trabajo se realiz6 en 3 fases:
1. Revision sistematica de la literatura cientifica
2. Desarrollo de la herramienta PriTec

3. Aplicacion de la herramienta a nivel del SNS

2.2 Revision sistematica

Para cumplir con el objetivo del proyecto se llevd a cabo una busqueda
bibliogréfica de la literatura en las principales bases de datos biomédicas
(Medline, Embase, Cochrane y CRD HTA database), se revisaron las paginas
web de las agencias internacionales pertenecientes a la Red Europea de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (EUnetHTA) y la Red Internacional
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA) y se busc6
manualmente en la revista “International Journal of Technology Assessment
Health Care’! Adicionalmente se revisaron las paginas de las diferentes
agencias y organismos nacionales e internacionales relacionados con la
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) para identificar documentos
metodoldgicos de referencia y se realizd también una busqueda general
en google para localizar literatura gris. Las bases de datos y organizaciones
consultadas, asi como la estrategia de busqueda se detallan en el anexo A.

Se incluyeron revisiones sistemadticas y/o estudios cualitativos (entre-
vistas, encuestas, consenso de expertos, etc.) cuyo objetivo era identificar
métodos, criterios de priorizacién o desarrollar/proponer marcos estra-
tégicos/operativos generales para la seleccion de prioridades sanitarias.
Asimismo, se incluyeron estudios o documentos organizacionales que
proporcionaron informacion detallada sobre los mecanismos/procesos de
priorizacién empleados por diferentes agencias/organismos nacionales/
internacionales de evaluacion para la seleccion de tecnologias a evaluar de
cara a su incorporacion en el sistema de salud. Se excluyeron opiniones indi-
viduales de expertos, desarrollos tedricos o metodoldgicos, asi como méto-
dos de priorizacion empleados por agencias de evaluacion no vinculadas a
la toma de decision o propuestas disefiadas para otros &mbitos de aplicacion,
por ejemplo, sistemas de detecciéon de tecnologias nuevas y/o emergentes,
guias de practica clinica, unidades de evaluacion de tecnologias de dmbito
hospitalario, planificacion sanitaria, salud publica, investigacion primaria,
etc. Se incluyeron inicamente documentos publicados en castellano, inglés,
italiano, francés, y portugués. Se excluyeron comunicaciones a congresos,
cartas al director, editoriales y comentarios.

Enlatabla 2 se describen los criterios especificos de seleccion de los estudios.
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Tabla 2. Criterios de seleccion de los estudios

Tipo de

Inclusién: articulos publicados en revistas con revision por pares y documentos

publicacién publicados en paginas web oficiales

Tipo de articulos/

Exclusién: comunicaciones a congresos, cartas al director, editoriales,
comentarios

documentos métodos de consenso, paneles de expertos), revisiones sistematicas,

Medidas de

resultado

Ambito

Idioma

formulaciones de marcos conceptuales basados en la evidencia/opinion de
expertos, guias o manuales de procedimientos o articulos de divulgacion

Criterios de exclusion: articulos de opinion personal

priorizar tecnologias sanitarias;

Exclusién: desarrollos tedricos o metodolégicos

Inclusién: procesos de priorizacion destinados a informar politicas de
financiacién/reembolso

Exclusién: procesos de priorizacion dirigidos a otros ambitos (desarrollo de
gufas o protocolos clinicos, sistemas de deteccion de tecnologias nuevas y/o
emergentes, observacion de tecnologias, desinversion, unidades de evaluacion

de ambito hospitalario, etc.)

Inclusién: estudios en castellano, inglés, italiano, francés, y portugués.

Marco temporal Sin limites

2.3 Desarrollo de la herramienta PriTec

2.3.1 Desarrollo de la propuesta preliminar de criterios y
dominios de priorizacion

Inclusién: articulos originales (estudios cualitativos, encuestas, entrevistas,

Inclusién: articulos que abordan la identificacion, seleccion o categorizacion de
criterios de priorizacion, definen/proponen marcos estratégicos/operativos para
la seleccion de prioridades sanitarias; o describen los mecanismos/procesos

empleados por distintas agencias de evaluacion nacionales/internacionales para

La lista preliminar de criterios de priorizacién se desarrollé sobre la base de
los resultados de la revision sistematica, complementando esta propuesta
con la aportacion del MSSSI y de las agencias de la RedETS (SG1). Se
realiz6 un andlisis de los criterios identificados a través de la literatura
para determinar aquellos susceptibles de ser adaptados y se desarrolld
una propuesta preliminar de clasificacion. La propuesta fue desarrollada
atendiendo a las siguientes consideraciones:

Exhaustividad de los criterios
Factibilidad de evaluacién con la informacion disponible

Independencia entre criterios (no ser redundantes)
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e Numero minimo de criterios y dominios

A los miembros del SG1 se les envié el documento de trabajo con
los resultados de la revision y un primer borrador de criterios y dominios,
con los requisitos de informacién e instrucciones para la puntuacién. Se
les solicitd que revisasen este primer borrador, proponiendo cambios/
modificaciones en los criterios, definiciones, categorizaciones 0 nuevos
criterios, de considerarlo oportuno. Los diferentes comentarios y propuestas
se analizaron, sintetizaron y se formuldé una propuesta preliminar de
criterios y dominios que se presentd para su evaluacion y debate en el seno
de un seminario presencial. Durante este seminario, se aclararon dudas
y se discutieron individualmente cada uno de los criterios a la luz de las
consideraciones extraidas de la revision sistematica, haciendo una reflexién
critica sobre su definicion, aplicabilidad y relevancia, la adecuacion de la
categorizacion y la adaptacion al marco normativo y reglamentario nacional.
Las tareas especificas encomendadas al grupo SG1 se describen en la tabla 3.

Tabla 3. Objetivos del subgrupo 1 de trabajo

Establecer la relevancia de los criterios identificados

Sugerir nuevos criterios, si se consideran relevantes

Valorar la adecuacién de la categorizacion de los criterios en dominios

Evaluar la factibilidad de aplicacion de los criterios

Valorar la adecuacién de los criterios al marco normativo y reglamentario nacional

Proponer mejoras/cambios en la definicién de los criterios y dominios

Proponer mejoras/cambios en las instrucciones especificas para la asignacion de puntuaciones

La propuesta se modificé segtin los comentarios de los participantes y
se sometié a votacion, repitiendo este proceso hasta alcanzar una decision
unanime sobre la propuesta de consenso definitiva. En la figura 1 se
representa el cuadro de flujo del proceso de desarrollo de la propuesta de
criterios y dominios de priorizacion.

2.3.2 Seleccion y validacion de la propuesta de criterios y
dominios de priorizacion

Le correspondié al subgrupo de la Comisién de Prestaciones, Asegura-
miento y Financiacién dependiente del Consejo Interterritorial, integrado
por representantes de 8 CCA A, revisar y validar la propuesta preliminar. Los
participantes fueron seleccionados buscando representatividad geogréfica,
teniendo en cuenta también sus conocimientos del procedimiento de prio-
rizacion y su predisposicion a participar en otras iniciativas colaborativas.
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En la tabla 4 se detallan las diferentes etapas del proceso de seleccion y
validacion. La lista de participantes se muestra en el anexo B.

Tabla 4. Procedimiento de seleccion y validacion de los criterios y dominios
de priorizacion

Primera reunion del SG2

Mejorar la propuesta de criterios y dominios

Sugerir nuevos criterios, si se consideran relevantes

Valorar la aplicabilidad de aplicacién de los criterios

Sugerir cambios/modificaciones en la definicion de los dominios/criterios o instrucciones
especificas para la asignacion de puntuaciones

Primera ronda de evaluacion

e Puntuar la importancia de los criterios para seleccionar las tecnologias a evaluar de cara a su
introduccion en cartera bésica de servicios

Pilotaje de la herramienta

Evaluar la factibilidad de aplicacion

Establecer la variabilidad y concordancia en las puntuaciones

Perfilar la propuesta de criterios y dominios

Refinar las instrucciones especificas para la asignacion de puntuaciones

Evaluar la adecuacion de la informacion recogida en el formulario de solicitud

Sugerir cambios/modificaciones en los criterios/dominios, instrucciones especificas para la
asignacion de puntuaciones o formulario de solicitud

Segunda ronda de evaluacion
* Seleccionar los criterios que se consideran apropiados para la priorizacion

a. Primera ronda de evaluacion

Después de organizar un taller presencial, se modificé la propuesta de
criterios y dominios, que se remitio acto seguido al grupo para su valoracion.
Se utilizé el método RAND/UCLA modificado para establecer un acuerdo
respecto a los criterios/dominios apropiados. Los criterios fueron puntuados
por los participantes en dos rondas. En una primera ronda, se solicitd
que puntuasen individualmente cada criterio del 1 al 9 en funcién de lo
apropiado que consideraban el criterio para decidir sobre la tecnologia a
evaluar (no apropiado (1-3), dudoso (4-6), apropiado (7-9)). Siguiendo el
método RAND/UCLA, los criterios fueron clasificados como “apropiados’;
“inapropiados” o “dudosos’;dependiendo de la mediana de las puntuaciones
y el nivel de acuerdo. Para el panel de 9 miembros, se establecié que existia
acuerdo cuando no mds de dos panelistas puntuaron fuera de la region de los
tres puntos (1-3, 4-6, 7-9) que contiene la mediana. Se considerd que existia
desacuerdo cuando tres o mds panelistas puntuaron en la regién de 1-3 y
tres o mas en la regién de 7-9. Los criterios restantes fueron considerados de
acuerdo indeterminado. Todos los criterios que fueron puntuados del 7-9 sin
desacuerdo (acuerdo o indeterminadas) fueron definidos como apropiados
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y todos los puntuados del 1-3 sin desacuerdo se consideran inapropiados.
Los criterios con una mediana en el rango 4-6 o los que no se consiguié un
acuerdo, fueron clasificados como dudosos. A priori, se establecié que con
independencia de la tasa de participacion, serian incluidos inicamente los
criterios que fuesen puntuados del 7-9 por mas del 70 % de los expertos.

A continuacién, a los miembros del panel se les enviaron sus
puntuaciones y las puntuaciones de los demads sin identificar y se organizé
una reunion online para discutir las dreas de desacuerdo o confusién.

b. Pilotaje de la herramienta

A propuesta del grupo,se valoro que previa a la segunda ronda de puntuacion,
seria conveniente realizar un ejercicio de pilotaje para ver en qué medida
los criterios serian aplicables en la practica real. Se considerd pertinente
evaluar la validez y fiabilidad de los criterios, asi como su adecuacién para
priorizar los temas que se van a abordar desde la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion.

Para ello, se revisaron las solicitudes de temas a evaluar propuestos
por las CCAA que fueron priorizadas en el 2016 con el fin de identificar
propuestas que pudiesen cubrir el posible abanico de temas a abordar
por la Red de Agencias (técnicas quirtrgicas, no quirtrgicas, diagndsticas,
modelos organizativos, cribados...). Se seleccionaron seis temas que fueron
priorizados para su evaluacién en el 2016, a propuesta de las CCAA,
completando esta propuesta con una solicitud del 2015 (tabla 5).

Tabla 5. Tecnologias seleccionadas para el pilotaje de la herramienta

1. Criobiopsia pulmonar en deteccién de lesiones pulmonares

2. Programa de cribado poblacional de aneurisma de aorta abdominal (AAA)

3. Programa de diagndstico precoz e intervencion temprana en luxacion de cadera en pardlisis cerebral
4. Distintos modelos de hospitalizacion domiciliaria

5. Técnicas quirdrgicas para obesidad maérbida

6. Valvula endoscépica unidireccional

7. Herramienta de ayuda para la toma de decisiones para pacientes mayores con fractura de cadera
candidatos a cirugia

Los evaluadores recibieron los formularios de solicitud y se les requirio
que puntuasen las tecnologias de acorde a las instrucciones e informacion
facilitada, anotando cualquier comentario al respecto de la aplicabilidad y
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adecuacion de los criterios y/o formulario de solicitud. Se les solicité que
hiciesen una reflexion al respecto de la elegibilidad de los criterios, asi
como a su aplicacién en los distintos tipos de intervenciones. Asimismo,
que valorasen si el formulario cubre adecuadamente toda la informacion
necesaria para responder con claridad a los criterios establecidos.

Las principales consideraciones derivadas del ejercicio de pilotaje
fueron analizadas y sintetizadas, recogiendo las ideas esenciales manifesta-
das por los participantes. Para analizar la variabilidad de las puntuaciones
se obtuvo el minimo, maximo, la mediana, el percentil 25 y el percentil 75
y se calcul6 el rango intercuartil. Este rango excluye valores extremos y
proporciona una idea general de la variabilidad de las puntuaciones. Para
visualizar los resultados se realizé un diagrama de cajas y bigotes con Excel,
representando las puntuaciones totales para cada tecnologia y desglosadas
por dominio.

La fiabilidad de la herramienta se analizé a través del célculo del
coeficiente de correlacién intraclase (CCI) con su respectivo intervalo
de confianza para cada criterio. Este coeficiente, matematicamente
equivalente al indice kappa, permite evaluar la concordancia general entre
las evaluaciones. Para estimar este cociente se empled el método de dos
vias de efectos aleatorios, considerando que los evaluadores constituyen
una muestra aleatoria de todos los evaluadores que en el futuro podrian
aplicar la herramienta y que los procedimientos evaluados son una muestra
aleatoria de posibles procedimientos a evaluar.

Los valores del CCI pueden oscilar entre 0 y 1, en donde el 0 indica
ausencia de concordancia y el 1, la concordancia o fiabilidad absoluta de los
resultados. En la tabla 6 se muestra la interpretacion de los resultados segin
los valores del CCI.

Tabla 6. Grado de concordancia del coeficiente de correlacion intraclase

Valor del CCI Fuerza de la concordancia
>0.9 Muy buena

0.71-0.9 Buena

0.51-0.70 Moderada

0.31-0.50 Mediocre

<03 Mala o nula

CCl: coeficiente de correlacion intraclase
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Los graficos con las puntuaciones totales y las puntuaciones de
los diferentes dominios fueron presentados al grupo para su andlisis y
discusion. De una forma dirigida, se abordaron las principales limitaciones
y se establecieron propuestas de mejora. Tras esta reunién se realizd una
segunda ronda de valoracion.

C. Segunda ronda de evaluacion

Se realizé siguiendo la metodologia RAND/UCLA expuesta con
anterioridad. A priori, se establecié que solo serian tenidos en cuenta
aquellos criterios que fuesen considerados apropiados.

La propuesta de criterios apropiados fue remitida de nuevo a los
representantes del MSSSI y Red de Agencias para su aprobacion.

d. Ponderacion de los dominios de priorizacion

Se emple6 el método Delphi modificado para asignar pesos a los dominios.
Se contacté con los panelistas por correo electrénico para invitarles a
participar en el proyecto. Se les envié una carta con informacion general
del proyecto e indicaciones especificas respecto a cudl seria su cometido. En
caso de no recibir contestacion a los 15 dias, se contactd telefénicamente.
Aquellos que aceptaron participar recibieron los criterios de priorizacién
con las correspondientes explicaciones e instrucciones concretas de cdmo
puntuar los criterios y ponderar los dominios. Para aumentar la tasa de
respuesta se llevaron a cabo hasta 4 recordatorios.

Se plantearon dos rondas Delphi, una primera en la que los panelistas
realizaron propuestas de modificaciones al texto de justificaciéon de cada
criterio con el fin de mejorar su comprension y asignaron pesos a los
dominios y una segunda, en la que, tras enviarles un documento con su propia
puntuacion y la del resto de los panelistas, se les proporcioné la posibilidad
de modificar su puntuacion. Se opté por el método de asignacién directa de
pesos, que contempla la asignacién de un peso parcial sobre el 100 % a cada
dominio en funcién de la importancia relativa para la priorizacion.

Para asignar los pesos especificos, se solicitd a los panelistas que
comparasen los dominios de dos en dos, olviddndose del resto, pero
repitiendo esta opcion hasta haber valorado todas las alternativas. El peso
final de cada dominio se establecié en funciéon de la mediana de los valores
asignados en la segunda ronda.
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La variabilidad de las mediciones se evalué a través del cilculo del
coeficiente de variacién y rango intercuartil para cada dominio. Se realiz6
también un diagrama de cajas y bigotes con Excel para visualizar la dispersion

de las ponderaciones globales.

En la figura 1 se describe el procedimiento de identificacion, seleccion y

ponderacién de criterios.

Figura 1. Procedimiento de seleccion y ponderacion de criterios y dominios de

priorizacién
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SG1: Subgrupo de trabajo de la Red de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud y del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; SG2: Subgrupo de trabajo de la Comision
de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud; Panel de

expertos integrado por gestores, clinicos y pacientes.

2.4 Aplicacién de la herramienta para la
priorizacion del plan de trabajo de la RedETS

Siguiendo el procedimiento establecido a nivel del SNS (2), se solicitd
a la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion, que estd
integrada por miembros de las 17 CCAA, INGESA vy las 3 Mutualidades
de funcionarios, que utilizasen la herramienta PriTec para priorizar las
solicitudes de evaluacién que fueron remitidas por las respectivas CCAA en

HERRAMIENTA PRITEC: ADAPTACION PARA LA SELECCION DE TECNOLOGIAS
A EVALUAR PREVIA ENTRADA EN CARTERA DE SERVICIOS

43



el 2017 Los miembros de la Comisidn recibieron los criterios de puntuacion
y la herramienta PriTec en una matriz de Excel programada para realizar los
calculos teniendo en cuenta las ponderaciones de cada uno de los criterios.
Asimismo, se les enviaron las fichas de informaciéon correspondientes de
cada uno de los temas con toda la informacion relevante para priorizar.

Se analizé la aplicabilidad, fiabilidad y reproducibilidad de Ia
herramienta, analizando el grado de cumplimentacion, la concordancia y
variabilidad de las puntuaciones a nivel de los distintos criterios. Del mismo
modo que en la fase de pilotaje, los resultados fueron presentados y debatidos
en el seno de una reunién con el subgrupo de trabajo de la Comision de
Prestaciones, integrado por varios miembros de la propia Comision, con el
proposito de profundizar en las fortalezas y debilidades de la herramienta.
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3 Resultados

3.1 Revision sistematica

3.1.1 Identificacion y clasificacion de criterios y dominios de
priorizacion

A través de la revision bibliogréfica se identificaron diez estudios que
abordan la identificacién, seleccién y/o clasificacion de criterios empleados
a nivel internacional para el establecimiento de prioridades sanitarias
(6-15). Estos estudios, descritos en detalle en el documento “Seleccion
de prioridades sanitarias: criterios, proceso y marco estratégico. Revision
sistemadtica” (16), ponen de manifiesto que, de modo general, no existen
criterios universales o procedimientos estdndares para la asignacién
de prioridades. Sin embargo, la mayoria hacen referencia a 8 dominios
criticos: 1) necesidad de la intervencién; 2) resultados en salud; 3) tipo de
beneficio de la intervencion; 4) consecuencias econdmicas; 5) conocimiento
existente sobre la intervencién/calidad e incertidumbre de la evidencia; 6)
implementacion y complejidad de la intervencién/factibilidad; 7) prioridad,
justicia y ética y 8) contexto global. En la tabla 7 se describen los dominios y
criterios generales identificados o propuestos en dichos estudios, detallando
los términos conceptuales utilizados para clasificar los mismos.

Un estudio propone un modelo conceptual para lograr el éxito en el
desarrollo e implementacién de los procedimientos de priorizacién en salud
(17). Este modelo, desarrollado en base a la opinién de gestores sanitarios,
55 decisores politicos y pacientes, establece 10 factores criticos, cinco
relacionados con el proceso (participacién de distintos actores, proceso
explicito y transparente, gestion de la informacion, consideracién del
contexto y valores, mecanismo de revision y apelacion, conocimiento de los
actores) y cinco con los resultados (conocimiento del proceso de priorizaciéon
por actores clave, proceso ligado a cambios en prioridades/reasignacion de
recursos, calidad del proceso de toma de decision, aceptacion y satisfaccion
y externalidades positivas).
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Tabla 7. Dominios y criterios de priorizacion

estudios incluidos en la revision

identificados o propuestos en los

Dominio Criterios Dominios alternativos  Criterios alternativos
Necesidad ® Gravedad de la Enfermedad diana® e Gravedad de la
dela enfermedad?© diana/ Contexto terapéutico®? enfermedad®?
intervenciénae condicion clinica Distribucion nivel salud® ¢ Determinantes de la
e Tamanfo poblacionf enfermedad®
¢ Necesidad no satisfecha/ ¢ Carga de la enfermedad®/
disponibilidad de Amenaza para vida®
alternativas®/variabilidad' e Tamano poblacion?
e Carga econémica®
e Epidemiologia®
¢ Alternativas terapéuticas®
¢ Necesidad®
e GPC y protocolos®®
¢ Uso existente®
e Estatus socioecondmico®
e Lugar de residencia, sexo y
género, etnia y orientacion
sexual®
e Disponibilidad de
alternativas®
Resultados ¢ Beneficios en salud®/clinicos' Beneficios clinicos® ¢ Beneficios clinicos
comparados'/ o Eficacia/Efectividad®®odf Nivel de respuesta® generales®
Resultados e Salvaguarda vidas® e Efecto sobre la mortalidad®
en salud?*/ o Seguridad/ tolerabilidad®edf e Efecto sobre la longevidad®
Adecuacion® ® Salud percibida por el e Efecto sobre la calidad de
paciente®>d vidac
¢ Calidad de la atencién®f e Calidad de la atencion®
e Carga de la enfermedad®
Tipo de ¢ Beneficios preventivos®*d Nivel de salud® e Efectividad individual®
beneficio?/ Tipo * Beneficios terapéuticos/ e Efectividad colectiva®
de serviciob individuales 224 e Estado de salud percibido
por el paciente®
e Seguridad®
Consecuencias ® Costes de la intervenciéna?< Eficiencia® ¢ Coste-efectividad/beneficio®
econémicas?/ * Costes médicos/sanitarios® Financiacién® ® Impacto presupuestario®
Impacto ® Costes no médicos'?/coste e Costes®

econémico®d

Evidencia
existente’/
Calidad e
incertidumbre
dela
evidencia®®
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para paciente?

* Empobrecimiento?/reduccion
pobrezaP®

® |. presupuestario®

e |. financiero®

® |. sobre productividad®

® |. sobre otros servicios®

e Eficiencia y coste
oportunidad®®

® Coste-efectividad®®

¢ Evidencia disponible®f

¢ Calidad de la evidencia®®

® Relevancia de la evidencia®

® Requisitos de la evidencia®

* Incertidumbre de la
evidencia®

e Consenso de expertos/GPC?

Otras consideraciones®

Calidad/incertidumbre
evidencia“
Requisitos de informacién®

e Coste unitario®
® Impacto presupuestario®
¢ Agente financiador®

e Calidad de la evidencia
clinica y econémica®

e Consistencia con aspectos
estratégicos®

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Dominio

Criterios

Dominios alternativos

Criterios alternativos

Implementacion
y complejidad
dela
intervencién®d/
Factibilidad®

Prioridades,
ética'y
justicia®®/
Equidad®/
asequibilidad
para el
individuo

Contexto
global

o | egislacion®d

¢ R. organizativos®de

® R. tecnolégicos®/
informacion®

* R. de personal®

® R. entrenamiento/
habilidades®

e Flexibilidad de
implementacion®

e Caracteristicas de la
intervencion®

e Uso apropiado®?

® Barreras y aceptabilidad®

e Integracion y eficiencia del
sistema®

¢ Sostenibilidad®

® Accesibilidad de la
poblacién®

e Equidad general®

e Prioridades poblacionales®
® Acceso/accesibilidad®

* Asequibilidad®

¢ Vulnerabilidad®

o Utilidad®

¢ Solidaridad®

* Etica y aspectos morales®

* Mandato y mision del
sistema sanitario®

¢ Alineacion con normativa y
ambito?

e Prioridades globales®/
alineacion con lineas
prioritarias/estrategias*®

e Restriccion financiera®

 Incentivos®

* Aspectos politicos, histéricos
y/0 culturales®

¢ Grado de innovacion®

e Colaboracion y liderazgo®

e Implicacion de pacientes®

¢ Presion de grupos de
interés®

Prioridades, ética y justicia®
Solidaridad®

Otros valores éticos y
sociales®

Riesgo social y financiero®

Gobernanza/ liderazgo®
Normativa y ambito
sanitario'®

Prioridades para poblacién/
subgrupos?

Objetivo comun/Intereses?!
Impacto medioambiental®d
Coste-oportunidad y
asequibilidada’

* Bajo estatus
socioeconémico?

* Nifios (0-5 afos) o ancianos?

® Sujetos en edad productiva?

* Comunidades remotas®

o Areas terapéuticas?/
subgrupos especificos?

* Comportamientos de riesgo®

® Enfermedades raras®

* Autonomia®

e Valor salud publica®

* Impacto en futuras
generaciones®

® Gasto sanitario catastréfico y
cuidado a terceros®

® Enfermedades raras®

e Congruencia con priorizacion
previa®

* Aceptabilidad cultural®

* Aceptabilidad politica®

* Aceptabilidad de grupos de
interés®

® Barreras legales®

Fuente: elaboracion propia. GPC: guias de practica clinica; I: Impacto; R: recursos; *Herramienta EVIDEM (7, 8, 15); °Guindo et al (10);
°Golan et al (9); “Tanios et al (13); *Tromp y Baltussen (14); Pludemman et al (12)
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3.1.2 Procedimientos para la seleccion de prioridades a nivel de
agencias de evaluacioén de tecnologias sanitarias

La revision sistemdtica recoge informacion sobre 9 agencias/organismos de
ETS procedentes Espafa, Inglaterra y Gales, Suecia, Noruega, Holanda y
Lituania, Australia, Canadd y Estados Unidos. Conforme a la informacién
recuperada, se establece que al igual que ocurre en nuestro pais, muchos
de estos organismos contemplan propuestas de distintos colectivos y tienen
en marcha diferentes mecanismos activos para identificar tecnologias
relevantes.

El proceso de establecimiento de prioridades de ETS difiere sus-
tancialmente respecto al enfoque operativo y actores involucrados, sin
documentarse en algunos casos el método explicito de priorizaciéon. De los
paises que proporcionan informacion al respecto, tres emplean métodos
de evaluacion cualitativos (Noruega, Suecia, Holanda) y cuatro enfoques
cuantitativos, entre ellos Espafia. En la tabla 8 se proporciona un resumen
detallado del proceso empleado para la seleccion de prioridades en cada una
de las agencias/organismos.
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De forma general, las 8 publicaciones que hacen referencia a criterios
explicitos emplean 41 términos diferentes, que se han agrupado en 20
criterios atendiendo a las clasificaciones mas comunes (tabla 9).

Tabla 9. Criterios de priorizacion empleados por agencias/unidades de
evaluacion identificadas en la revision sistematica

Agencias que utilizan criterios

S englobados en esta categoria (%)
Beneficios clinicos y terapéuticos 8 (100%)
Carga de la enfermedad (clinica y/o econémica) 7 (87,5%)
Frecuencia (incidencia/prevalencia) 6 (75%)
Evidencia 5 (62,5%)
Alternativas 4 (50%)
Variabilidad/controversia sobre uso/incertidumbre 4 (50%)
Impacto econémico/costes 3 (37,5%)
Implicaciones éticas, legales y/o psicosociales 3 (37,5%)
Equidad/accesibilidad 3 (37,5%)
Nivel de interés esperado/demostrado (pacientes, 3 (37,5%)
clinicos, profesionales, medios)

Impacto organizativo (recursos, personal, servicios) 2 (25%)
Impacto presupuestario 2 (25%)
Coste-efectividad 1(12,5%)
Beneficios para la practica profesional 1(12,5%)
Beneficios para el sistema sanitario 1(12,5%)
Marco temporal de la revision 1(12,5%)
Tema que causa controversia/preocupacion sociedad 1(12,5%)
Controversia sobre cambios politicos 1(12,5%)
Riesgo de no priorizar un tema 1(12,5%)
Probabilidad de uso 1(12,5%)

3.2 Identificacion y seleccion de criterios y
dominios de priorizacién

3.2.1 Propuesta preliminar

La propuesta preliminar de criterios y dominios incluyé 6 de los 8 dominios
identificados como criticos en la revision sistematica. El tipo de beneficio
(preventivo o terapéutico) no se considerd relevante al valorarse que lo que
deberia primar a la hora de la toma de decision es el beneficio clinico global.
El nivel de evidencia tampoco se percibié como un factor determinante, y se
agrupd junto con otros criterios contextuales en un dominio que se denominé
“marco temporal” En la tabla 10 se describen los 19 criterios de priorizacion
que fueron propuestos para la seleccién de prioridades de evaluacion en
esta primera fase. Estos fueron agrupados segtn la clasificacion de dominios
ya descrita, haciendo subagrupaciones siempre que fue posible y obviando
aquellos criterios que se consideraron duplicados o que se valor6 que no se
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adecuaban al &mbito normativo y reglamentario nacional, o no se veian facti-
bles de evaluar. Como puede observarse, tres de los criterios seleccionados
hacen referencia a las caracteristicas de la enfermedad/condicidn clinica, tres
a los resultados de la intervencion, tres estaban enfocados a los costes, tres
cubrian la factibilidad, cuatro abordaban aspectos relativos a las prioridades,
ética y justicia y tres reflejaban el marco temporal.

Después de discutir individualmente todos los criterios en una reunién
presencial, el SG1 acordé eliminar el criterio “nivel de evidencia” al no
poderse garantizar la exhaustividad de la informacién incluida en las fichas
de solicitud. La incertidumbre derivada de la falta de evidencia se incluy6
como un factor a tener en cuenta a la hora de valorar los resultados de
la intervencién y se modificé la explicacion y los criterios de puntuacién
al respecto. Se realizaron varias reagrupaciones y cambios en los dos
dltimos dominios con vistas a mejorar la consistencia interna, quedando la
propuesta final en 5 dominios: 1) enfermedad/condicién clinica, 2) resultados
comparados de la intervencion, 3) costes comparados, 4) factibilidad y 5)
determinantes de la difusion. También se hicieron varias mejoras en la
definicion de los criterios, explicaciones y razones de puntuacién. En la tabla
10 se describen los cambios realizados a la propuesta preliminar por el grupo
SG1, asi como las modificaciones derivadas de las otras dos consultas al SG2.
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3.2.2 Primera ronda de evaluacion

El grupo de la Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion
coincidid en la importancia de los 18 criterios de priorizacion seleccionados
por el SG1, pero propuso fusionar los dos criterios relativos a la efectividad
comparada e impacto clinico, valorando que esta diferenciacién podria ser
redundante y a su vez, contraproducente, al poder generar confusion para el
solicitante y evaluador. Durante esta reunion se debatid la conveniencia de
que la priorizacion se realizase atendiendo no tanto a los beneficios, sino a
la incertidumbre que existe respecto a los resultados, indicacion y riesgos. El
grupo consideré que podria ser importante afiadir como criterios el riesgo
para el personal sanitario o medioambiente y la indicacién terapéutica.
También propuso perfilar la definicion y explicacion de los criterios
relacionados con los costes para mejorar la comprension de los mismos y
otros cambios menores (tabla 10).

A través del formulario, los expertos puntuaron los criterios del 1 al 9,
atendiendo a lo apropiado que consideraron el criterio (tabla 11). La tasa de
participacion fue del 100 %. Atendiendo a las consideraciones establecidas
a priori, se establecié que existia acuerdo en cuanto a 17 de los 19 criterios
de priorizacion preseleccionados. El acuerdo fue indeterminado para el
criterio riesgo para el personal sanitario y grado de adopcién. Dos criterios
del dominio relativo a la difusion fueron considerados dudosos.

Durante la reunién on-line, celebrada para discutir los resultados de
las puntuaciones, el grupo manifestd tener dudas acerca de la aplicacion de
algunos de los criterios en la préctica y valoré que, antes de proceder a la
segunda ronda de puntuacion, se deberia realizar un ejercicio de pilotaje
para ver en qué medida los criterios son aplicables a distintos tipos de
tecnologias y abordables con la informacion disponible en los formularios de
solicitud disponibles. Se considerd pertinente evaluar la validez y fiabilidad
de los criterios, asi como su adecuacion para priorizar los temas que se van a
abordar desde la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion.
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Tabla 11. Puntuaciones otorgadas a los criterios por el SG1

DOMINIO CRITERIOS E1 E2 E3 E4 E5 E6 E7 E8 E9 Mediana
Qrgvedgd de la enfermedad/ 8 9 9 9 9 9 9 7 9 9
indicacion

Enfermedad Necesidades no cubiertas 7 8 9 9 8 8 9 9 6 8

o condicién

clinica Frecgeﬂma de la enfermedad/ 9 8 9 3 8 9. 6 7 9 8
condicion clinica
Vulnerabilidad 7 6 9 3 8 8 7 6 9 7
Seguridad 9 9 9 7 9 9 9 9 8 9

Incertidumbre Resultados clinicos 9 8 9 8 8 9 9 9 9 9

en resultados/

|r1d|caC|on/ Rlesgq para gl personal sanitario 7 7 9 4 5 9 8 6 6 7

riesgos o medio ambiente
Indicacion terapéutica 8 8 8 4 7 9 8 6 5 8
Qostes d{r,ectos dela 9 7 8 7 8 8 7 9 9 8
intervencion
Costgs adlplonalgs Qerlvados de 8 7 8 7 7 9 6 7 7 7
la asistencia sanitaria

Impacto Costes no sanitarios [ HCH BEN I NN I I RO 2 7

econoémico
Impacto organizativo/estructural EN I BEN BN I NEN NON RO 2 7
Impacto presupuestario 8 8 8 9 8 9 6 6 6 8
Implicaciones éticas, sociales, 8 6 8 9 4 7 7 5 7 7
culturales o legales
CallQaq della} asi;tenaa 9 6 8 6 8 8 8 7 9 8
sanitaria/eficiencia
Mejora de la practica profesional 8 6 8 5 6 6 8 8 2 6

Aspectos

relativos a la Variabilidad 8 8 8 7v 7 7 8 8 8 8

difusion

Interés/demanda social, politica
o profesional

Grado de adopcion

3.2.3 Ejercicio de pilotaje

Aplicabilidad de la herramienta

Todos los participantes del SG2 realizaron el ejercicio de pilotaje. Como
resultado, se obtuvieron una serie de propuestas y comentarios al respecto
de mejorar los criterios y aplicabilidad de la herramienta. Sobre todo, se
incidio en la falta y/o inadecuacion de la informacién en los formularios de
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solicitud y la dificil aplicacién de ciertos criterios, cuando las intervenciones
se aplican a varias tecnologias y/o los informes estdn destinados a evaluar la
comparacion de distintas alternativas para el manejo de la misma tecnologia.
Varios participantes manifestaron tener dudas sobre coémo evaluar el
programa de cribado poblacional o la herramienta de ayuda para la toma
de decision. Esta dltima fue excluida del andlisis al considerarse que no
entraria dentro de la denominacién de informe de evaluacién. Uno de los
participantes propuso incluir criterios especificos para pruebas diagndsticas
y cribados, y valoré que los criterios deberian reflejar los beneficios y no la
incertidumbre de los resultados. En la tabla 1 del anexo B se resumen los
comentarios especificos relativos a cada uno de los criterios.

Reproducibilidad y fiabilidad global de la herramienta

Enlatabla 12 se presenta el rango intercuartil para cada una de las tecnologias
seleccionadas para la evaluacion. Los valores de los rangos intercuartilicos
para el programa de diagnéstico precoz y de la criobiopsia pulmonar
se situaron en torno a 8 puntos, lo que significa que la variacién en las
puntuaciones es minima, al estar el 50 % de las puntuaciones comprendidas
entre 8 puntos. El programa de cribado poblacional de aneurisma de aorta
abdominal (AAA) y las técnicas quirdrgicas para la obesidad moérbida
fueron las evaluaciones que presentaron mayor dispersiéon de puntuaciones
(Rango intercuartil de 25 y 18.25, respectivamente).

Tabla 12. Variabilidad en las puntuaciones globales para las tecnologias evaluadas

Percentil Percentii Rango

Tecnologia Mediana 25 75  intercuartil
1. Criobiopsia pulmonar en deteccion de lesiones pulmonares 73 69.5 77.5 8

2. Programa de cribado poblacional de AAA 95 85.5 106.5 25
temprana en acion e cacers e paréiis cerebrl s @25 w77
4. Diferentes modelos de hospitalizacion domiciliaria 95 91.5 107.5 16

5. Técnicas quirdrgicas para obesidad mérbida 94.5 90.25 108.5 18.25

6. Valvula endoscépica unidireccional 77 74.5 86.5 12

AAA: aneurisma de aorta abdominal

En la figura 2 puede visualizarse el diagrama de cajas y bigotes de las
puntuaciones otorgadas a las diferentes tecnologias. En consonancia con los
rango sin tercuartiles, se observd mayor dispersiéon de puntuaciones en el
programa de cribado poblacional de AAA, las técnicas quirdrgicas para la
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obesidad moérbida y la hospitalizacién domiciliaria. De forma general, todas
las cajas fueron asimétricas, las puntuaciones se concentraron en un puntaje
menor y las de mayor puntuaciéon estan mds dispersas. La mayoria de las
tecnologias mostraron bigotes largos, lo que puso de manifiesto la existencia
de puntuaciones extremas en todos los casos.

Figura 2. Diagrama de cajas y bigotes de la puntuacion global ponderada (base 100)
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El CCI fue muy bueno para todas las tecnologias (tabla 13),
obteniéndose un valor de 0,793 (IC95 % 0,353-0,967) para el total de la
herramienta.

Tabla 13. Distribucion de las puntuaciones totales para cada una de las
tecnologias evaluadas

Intervalo de  Fuerza de la

L == confianza 95% concordancia
;Q%ig:ai?gssia pulmonar en deteccion de lesiones 0.864 0.744-0.940 Buena
2. Programa de cribado poblacional de AAA 0.864 0.74-0.94 Buena
lempran on Locién oo caders o paréids coepral 0822 00010922 Buena
4. Hospitalizacion domiciliaria 0.86 0.74-0.94 Buena
5. Técnicas quirlrgicas para obesidad mérbida 0.845 0.703-0.933 Buena
6. Valvula endoscépica unidireccional 0.833 0.675-0.927 Buena
Total 0.793 0.353-0.967 Buena

CCl: coeficiente de correlacion intraclase; AAA: aneurisma de aorta abdominal
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Variacion en las puntuaciones de los evaluadores por dominio
Dominio enfermedad/indicacién clinica

Los rangos intercuartiles para el dominio enfermedad/condicion clinica
variaron entre 3 y 6, lo que denota que existe poca variacién en el 50 %
del conjunto de datos. La tecnologia con mayor rango intercuartil fue
la hospitalizacion domiciliaria. En la tabla 14 se muestran los rangos
intercuartiles para las tecnologias evaluadas.

Tabla 14. Distribucion de las puntuaciones para el dominio enfermedad/
indicacion clinica

Tecnologia Mediana Percentil Percentil Rango

9 25 75 intercuartil
1. eroblopsna pulmonar en deteccién de 21 175 22 45
lesiones pulmonares

2. Programa de cribado poblacional de AAA 23 21.5 25 3.5

3. Programa de diagndstico precoz e
intervencion temprana en luxacion de 24 22 25.5 885
cadera en paralisis cerebral

4. Modelos de hospitalizacion domiciliaria 23 21 27 6
B, :Fegnlcas quirdrgicas para obesidad 23 2 o5 3
morbida

6. Valvula endoscépica unidireccional 20 18 23 5

AAA: aneurisma de aorta abdominal

El diagrama de cajas que se presenta en la figura 3 muestra que las
puntuaciones globales del dominio enfermedad/condicién clinica para el
programa de cribado poblacional de AAA, el programa de diagnéstico
precoz e intervencion temprana en luxacion de cadera en pardlisis cerebral
y las técnicas quirurgicas para obesidad mdrbida fueron bastante simétricas
y presentaron poca variacion global (< 8 puntos). La mayor dispersion y
asimetria se observo respecto a los modelos de hospitalizacion domiciliaria
y vélvula endoscépica unidireccional, con un intervalo de variacién de 16 y
11 puntos.

HERRAMIENTA PRITEC: ADAPTACION PARA LA SELECCION DE TECNOLOGIAS
A EVALUAR PREVIA ENTRADA EN CARTERA DE SERVICIOS 59



Figura 3. Diagrama de cajas y bigotes de la puntuaciéon total ponderada para
el dominio enfermedad/indicacioén clinica
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Dominio incertidumbre en resultados/indicacién clinica

De la misma forma, los rangos intercuartiles para el dominio incertidumbre
en resultados/indicacion, también muestran poca variabilidad (3.5 a 75
puntos). Las evaluaciones relativas a las técnicas quirurgicas para la
obesidad morbida y el programa de cribado poblacional de AAA fueron las
que presentaron mayor variacion en las puntuaciones (tabla 15).

Tabla 15. Distribucion de las puntuaciones para el dominio enfermedad/
indicacion clinica

Percentil Percentii Rango

Tecnologi Median . .
ecnologia 2dlapd 25 75 intercuartil
1. Criobiopsia pulmonar en deteccion de lesiones 14 13 16 3
pulmonares

2. Programa de cribado poblacional de AAA IS 10.5 17.5 7

3. Programa de diagnéstico precoz e intervencion

temprana en luxacién de cadera en paralisis 14 12 155 815
cerebral

4. Hospitalizacién domiciliaria 17 14.5 19.5 B

5. Técnicas quirdrgicas para obesidad marbida 16 16 23.5 7.5

6. Valvula endoscépica unidireccional 20 19 22.5 85

AAA: aneurisma de aorta abdominal
El diagrama de cajas exhibe que, a pesar de la homogeneidad respecto

al grueso de los datos, existe bastante dispersion en las puntuaciones,
presentando casi todas las tecnologias puntuaciones atipicas a uno o ambos
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lados (figura 4). Las puntuaciones sobre las técnicas quirdrgicas para
obesidad mérbida presentaron un intervalo de variaciéon de 19 puntos, con
puntuaciones extremas que variaron entre 13 (minimo) y 32 (méximo). El
intervalo de variacién para el cribado poblacional de AAA y para la valvula
endoscopica unidireccional fue también de 14 puntos.

Figura 4. Diagrama de cajas y bigotes de la puntuacién total ponderada para
el dominio incertidumbre en resultados/indicacion clinica
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Dominio impacto econémico

Se observé igualmente poca variacion en los valores centrales (tabla 16).
Con la excepcion de las técnicas quirtrgicas para la obesidad mérbida y
los modelos de hospitalizacién domiciliaria, todas presentaron una variacion
minima (< 5.75). El menor rango, para la criobiopsia pulmonar en deteccién
de lesiones pulmonares, fue de 1.5 puntos. El mayor, para las técnicas
quirtrgicas para la obesidad morbida, fue de 7.5 puntos.

Tabla 16. Distribucion de las puntuaciones para el dominio impacto econémico

Percentil Percentii Rango

Tecnologia Mediana 25 75 intercuartil
1. Criobiopsia pulmonar en deteccién de lesiones 10 9.5 11 15
pulmonares

2. Programa de cribado poblacional de AAA 19 16.5 20 3.5

3. Programa de diagnéstico precoz e intervencion

temprana en luxacién de cadera en paralisis 10 10 13 8
cerebral

4. Hospitalizacién domiciliaria 185 11 16.75 B.1/5

5. Técnicas quirdrgicas para obesidad marbida 15 145 22 7.5

6. Valvula endoscépica unidireccional 11 11 15 4

AAA: aneurisma de aorta abdominal
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Al igual que en el dominio incertidumbre en resultados/indicaciéon
clinica, todas las tecnologias presentaron una distribucién de puntuaciones
asimétricas y valores atipicos a uno o ambos lados (figura 5). Con la excepcion
de la vélvula endoscépica unidireccional todas presentaron un intervalo de
variacion > 10 puntos.

Figura 5. Diagrama de cajas y bigotes de la puntuacién total ponderada para
el dominio impacto econémico
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Dominio factibilidad de la implementacién

La variacién de las puntuaciones intermedias para el dominio factibilidad
de la implementacién fue minima para todas las tecnologias. El mayor rango

intercuartil fue de 6 puntos (técnicas quirdrgicas para obesidad moérbida)
(tabla 17).

Tabla 17. Distribucion de las puntuaciones para el dominio factibilidad de la
implementacion

Tecnologia Mediana Percentil Percentii Rango

25 75 intercuartil

1. Criobiopsia pulmonar en deteccion de lesiones

9 8 10 2
pulmonares
2. Programa de cribado poblacional de AAA 21 18 22 4
3. Programa de diagnéstico precoz e intervencion
temprana en luxacién de cadera en paralisis 12 9.5 18 8.5
cerebral
4. Hospitalizacién domiciliaria 21.5 20.25 22.75 2.50
5. Técnicas quirdrgicas para obesidad maérbida 12 8 14 6
6. Valvula endoscépica unidireccional 10 8.5 11 2.5

AAA: aneurisma de aorta abdominal
Se observé bastante homogeneidad en la criobiopsia pulmonar, el

programa de cribado poblacional de AAA, el programa de diagndstico
precoz e intervencion temprana en luxacion de cadera en pardlisis cerebral y
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la valvula quirtrgica para obesidad mérbida, con una puntuacion diferencial
entre el minimo y el miximo < 9 puntos. La mayor dispersién se observo
respecto a las técnicas quirdrgicas para obesidad mérbida y los modelos
de hospitalizacién domiciliaria, con un rango de variacién total de 17 y 13
puntos (figura 6).

Flgura 6. Diagrama de cajas y bigotes de la puntuaciéon total ponderada para
el dominio factibilidad de la implementacion
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Dominio aspectos relativos a la difusién
Existe poca variabilidad en las puntuaciones intermedias, siendo muy similar

este rango en las distintas tecnologias (tabla 18).

Tabla 18. Distribucion de las puntuaciones totales para el dominio relativo a
la difusion

Percentil Percentii Rango

Tecnologia Mediana 25 75 intercuartil
1. Criobiopsia pulmonar en deteccion de lesiones 21 195 o3 35
pulmonares

2. Programa de cribado poblacional de AAA 22 195 245 5

3. Programa de diagnéstico precoz e intervencion

temprana en luxacién de cadera en paralisis 20 18.5 24 5.5
cerebral

4. Hospitalizacion domiciliaria 31 26.5 33 6.5

5. Técnicas quirdrgicas para obesidad morbida 29.5 27.5 88 5.5

6. Valvula endoscépica unidireccional 19 16.75 22.25 6.5

AAA: aneurisma de aorta abdominal
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Las distribuciones correspondientes al programa de cribado
poblacional de AAA, el programa de diagndstico precoz e intervencion
temprana de luxacion de cadera en paralisis cerebral y la vdlvula endoscépica
unidireccional resaltan que existe gran dispersion en las puntuaciones
atipicas, observandose valores extremos en todos estos casos (figura 7).

Figura 7. Diagrama de cajas y bigotes de la puntuacién total ponderada para
el dominio factibilidad de la implementacién
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Fiabilidad o concordancia en la puntuacién de los criterios

En la tabla 19 se muestran los CCI para cada uno de los criterios. De forma
general, puede observarse que la fuerza de la concordancia fue buena o
muy buena para la mayoria de los criterios, apuntando a que estos criterios
son fiables y consistentes. En el dominio enfermedad/condicién clinica,
los criterios gravedad de la enfermedad/condicién clinica y necesidades
no cubiertas presentaron una concordancia moderada, con un CCI de
0.629 (IC95 % 0.32-0.93) y 0.70 (IC 95 % 0.164-0.940), respectivamente.
A excepcion de la seguridad, todos los criterios relacionados con la
incertidumbre presentaron una consistencia regular-mala, hecho que quiza
pueda indicar problemas respecto a la comprension o aplicaciéon de estos
criterios. La concordancia en el criterio costes no sanitarios y el relativo a la
mejora de la practica profesional fueron ambos mediocres.
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Tabla 19. Coeficientes de correlacion intraclase para los diferentes criterios
de priorizacion

Intervalo de Fuerza de la

Dominio Criterio CCl ) .
confianza concordancia

Gravedad de la enfermedad/

S 0.629 0.32-0.926 Moderada
condicién clinica
Enfermedad/ Necesidades no cubiertas 070  0.164-0.940 Moderada
condicion clinica
Frecuencia de la enfermedad 0.921 0.779-0.984 Muy buena
Vulnerabilidad 0.832 0.492-0.973 Buena
Seguridad 0.924 0.770-0.988 Muy buena
Incertidumbre Efectividad 0.315  -1.074-0.89 Mediocre
en resultados/
indicacién Riesgo personal/medio ambiente 0.604  -0.476-0.954 Moderada
Indicacion clinica 0.304  -1.352-0.918 Mala o nula
Costes sanitarios derivados Idel 0.897 0.689-0.984 Buena
consumo de recursos materiales
Impacto
econoémico Costes sanitarios adicionales 0.790 0.364-0.966 Buena
Costes no sanitarios 0.491 -1.014-0.964 Mediocre
Impacto organizativo/estructural 0.941 0.821-0.991 Muy buena
Factibilidad de Impacto presupuestario 0.948 0.734-0.999 Muy buena
implementacién

Implicaciones éticas o sociales,

0.913  0.527-0.998 Muy buena
culturales o legales

Beneficios para la atencion

s 0.744 0.303-0.994 Buena

sanitaria/eficiencia

Mejora de la préactica profesional 0.376 -0.954-0.900 Mediocre
ASPECtOS elativos 1 iopiidad de la practica clinica 0624 0177-0940  Moderada
a la difusion

Intereg/demanda social, politica o 0.802 0.382-0.968 Buena

profesional

Grado de adopcion 0.931 0.785-0.989 Muy buena
Total 0.793 0.353-0.967 Buena

CCl: coeficiente de correlacion intraclase

3.2.4. Segunda ronda de evaluacién

La presentacion del andlisis de resultados generd un importante debate
respecto a la adecuacion del dominio incertidumbre. Tras valorar la opinién
de los distintos participantes, se acordé volver a la categorizacion inicial,en la
cual, la priorizacién se regia por los beneficios estimados y la incertidumbre
se valoraba como un factor a tener en cuenta, al considerarse muy subjetiva su
valoracién. Se estim6 eliminar dos criterios, indicacién clinica y variabilidad
de la practica clinica. El primero porque se aprecié que no era factible de
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evaluar con la informacién disponible y el segundo, por solaparse con el
criterio necesidades no cubiertas. Varios expertos coincidieron en cuanto a
la necesidad de mejorar las explicaciones e instrucciones de puntuacion para
abordar las evaluaciones multiples (multiples tecnologias o indicaciones).
Las explicaciones de otros criterios, como los de costes, también requirieron
de ligeros reajustes para mejorar su comprensibilidad y/o aplicabilidad (tabla
10). También se generaron una serie de reflexiones respecto a los formularios
de solicitud de informes, y las plantillas sufrieron cambios sustanciales para
adaptarlos al nuevo escenario de priorizacion.

Siete participantes contestaron al formulario en la segunda ronda
Delphi (777 %). De acorde con las puntuaciones, se consideraron apropiados
todos los criterios de priorizacion previamente seleccionados (tabla 20).

Tabla 20. Puntuacién otorgada a los criterios en la fase de pilotaje

Dominio Criterios E1 E2 E3 E4 E5 E6 E7 Mediana
Enfermgqu Qra'lved‘a}d de la enfermedad/ 9 9 8 9 9 9 o9 9
o condicién indicacion
clinica
Necesidades no cubiertas 8 8 9 8 9 8 9 8
Frecgeﬂaa de la enfermedad/ 9 8 5 9 9 8 7 8
condicion clinica
Vulnerabilidad 8 7 5 8 9 6 9 8
Incertidumbre Seguridad 9 8 6 9 9 9 9 9
en resultados/
indicacion Efectividad 8 8 8 9 9 8 9 8
Rlesgo para el personal sanitario o 7 6 4 7 8 7 9 7
medio ambiente
Impacto Costes directos de la intervencion 8 8 8 8 9 7 7 8
econémico . :
Cqstes a}dlmorjalgs derivados de la 8 7 6 9 9 7 8 8
asistencia sanitaria
Costes no sanitarios 7 BEH NEN NEH BEH I S 7
Factibilidad Impacto organizativo/estructural 8 7 7 9 9 7 8 8
dela
implementacion  Impacto presupuestario SN BEN BCH RON RON RGN I o)
Implicaciones éticas, sociales, 8 6 8 8 9 6 9 8
culturales o legales
Aspectos Bfer}eﬂqos de la atencion sanitaria/ 8 8 7 9 9 7 9 8
relativos a la eficiencia
difusion : : ;
Mejora de la practica profesional 7 BOH NEN BEH RGN I G 7
Intereg/demanda social, politica o 7 6 7 7 9 6 9 7
profesional
Grado de adopcion 9 5§ 4 9 9 7 7 7
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3.3 Ponderacion de los dominios

Se contactd con 29 gestores, 28 clinicos y con 8 organizaciones nacionales
y/o autondmicas que aglutinan a diversas entidades representantes de los
intereses de los pacientes (federaciones, asociaciones, foros, plataformas).
Cumplimentaron los cuestionarios 16 gestores (55 %) y 12 clinicos (43 %).
A través de las asociaciones se consiguid la colaboracion de 12 pacientes.

En la tabla 21 se presenta el peso mediano asignado por el grupo a cada
dominio, asi como la distribuciéon de pesos segtn el perfil de los panelistas.
Los pesos asignados no difirieron significativamente entre los grupos
(p<0.005), otorgando todos ellos mayor importancia relativa a los dominios
de enfermedad y resultados comparados, en este orden.

Tabla 21. Distribucion de los pesos medios otorgados a cada uno de los dominios

Dominio Peso mediano
Gestores Clinicos Pacientes Global

Enfermedad o condicién clinica 31 39.5 37.5 33
Resultados comparados 26 24.5 22.5 25.5
Impacto econdémico 21 17 125 20.5
Repercusiones de la implementacion 189 9.5 12.5 10.5
Aspectos relativos a la difusion 8.5 9.5 15 10.5
Total 100 100 100 100

Tal y como se puede observar en la figura 8, a pesar de que todos los
dominios presentaron puntuaciones extremas, se registré poca dispersion en
las puntuaciones con respecto a la mediana del rango intercuartil < 15 %).

Figura 8. Diagrama de cajas y bigotes de las ponderaciones asignadas a los
cinco dominios

80
70
60
50
40 —-
30 T -
— I T

20 |
10 l ‘ ‘ [ 1

] 1 1 —

1
0 T T T T T
Enfermedad Resultados Impacto I A. difusidn
comparados econémico  implementacion

HERRAMIENTA PRITEC: ADAPTACION PARA LA SELECCION DE TECNOLOGIAS
A EVALUAR PREVIA ENTRADA EN CARTERA DE SERVICIOS 67



3.4 Aplicacién de la herramienta en la priorizacion
del plan de trabajo de la RedETS

3.4.1 Anadlisis de resultados
Participacion y grado de cumplimentacion

Tras recibirse las 62 propuestas de temas a evaluar por parte de las CCAA,
se realiz6 un proceso de filtracién preliminar, eliminando repeticiones y
temas que no se ajustaban a informes de evaluacién o que no se consideraba
relevante su evaluacion, quedando 44 de las 62 solicitudes de evaluacién
procedentes de las CCAA, que fueron las que se enviaron a la Comisién de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién para priorizar. De las 13 CCAA
que participaron, 8 (61.5 %) cumplimentaron todas las tecnologias y criterios
(ver tabla 2 del anexo B). Dos de estas completaron todas las tecnologias
menos una, que no fue coincidente y otra dejé 2 sin cumplimentar. Las
tecnologias que no fueron puntuadas por estas 3 CCAA fueron los implantes
quirdrgicos de alta complejidad, el triage de dolor lumbar agudo, el programa
de seguimiento de la enfermedad celiaca, y el test de perfiles de expresion
genética para la identificacion de tumores primarios de origen desconocido
(tabla 22). Una CCAA solo cumpliment la totalidad de los criterios para
29 tecnologias (65.9 %) y otra solo complet6 20 tecnologias (45.4 %). Los
criterios menos puntuados fueron aquellos relativos a costes e impacto
presupuestario, que no se cumplimentaron en hasta un 29.5 % de los casos.

Tabla 22. Lista de tecnologias

N° Denominacion

Tecnologia 1 Plasma rico en plaquetas para tratamiento de artrosis de rodilla
Tecnologia 4 Implantes de cadera y rodilla

Tecnologia 6 Personalizacion del cribado de cancer de mama

Tecnologia 8 Implantes quirtrgicos de alta complejidad/costes

Tecnologia 11 Personalizacién de las protesis percutéaneas de reemplazo de valvulas adrticas
Tecnologia 12 Triage dolor lumbar agudo

Tecnologia 13 Velocidad de la marcha como indicador de fragilidad

Tecnologia 14 Extraccion érganos en donante en asistolia controlado y no controlada
Tecnologia 15 Ecografia en urgencias de pediatria

Tecnologia 16 Criopreservacion de ovocitos en pacientes oncolégicos

Tecnologia 18 Plasma rico en plaquetas para el tratamiento de heridas crénicas
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ND

Denominacion

Tecnologia 19

Tecnologia 20

Tecnologia 21
Tecnologia 22

Tecnologia 23
Tecnologia 24

Tecnologia 25
Tecnologia 26
Tecnologia 27
Tecnologia 28
Tecnologia 29
Tecnologia 30
Tecnologia 35

Tecnologia 36
Tecnologia 39

Tecnologia 40

Tecnologia 41

Tecnologia 42
Tecnologia 43

Tecnologia 44
Tecnologia 45
Tecnologia 46
Tecnologia 48
Tecnologia 49
Tecnologia 50
Tecnologia 51

Tecnologia 53

Tecnologia 54

Dispositivos de ortodoncia-ortopédicos de expansion maxilar para el manejo del
sindrome de Apnea Hipoapnea del Suefo en pacientes pediatricos

Sistema PACS para la aplicacion en el manejo y trabajo diferido en determinadas
técnicas de imagen

Dispensacion robética de farmacos en hospitales
Sellado endovenoso de las varices de las extremidades
Sistema RFI para la identificacion y seguimiento de pacientes en hospitales

Sistema de escision percutanea de lesiones premalignas de la mama por
radiofrecuencia (BLES)

Dispositivo de asistencia ventricular izquierda como terapia de destino

Ablacion de tumores hepaticos por microondas

Entrecruzamiento del colageno corneal: crosslinking (CXL)

Chaleco desfibrilador externo LifeVest® para la prevencion del paro cardiaco subito (PCS)
Braquiterapia de alta tasa en tratamiento de queloides

Programa TIDY para la identificacion terapeutica de la depresién en jévenes adultos.
Vacunacion antineumocdécica en adultos > 60 anos

Programa de seguimiento de la enfermedad celiaca

Determinacion de Procalcitonina (PCT) como marcador de infeccion bacteriana
sistémica

Marcapasos transcatéter sin cable

Biopsia liquida para la determinacion del estado mutacional del gen RAS en sangre
periférica de los pacientes con cancer colorrectal metastatico, mediante técnica
BEAMing

Determinacion de Biomarcadores de Preeclampsia SFit-1y PIGF

Tratamiento de la comunicacion interventricular (CIV) congénita mediante cateterismo
cardiaco, con dispositivos de insercién percutanea

Estudio Genético en linea germinal de P53

Microarrays en pacientes con retraso mental y/o malformaciones congénitas
Microarrays en pacientes con autismo

Secuenciacion de axomas en pacientes con enfermedades raras

PET cerebral (amiloide y FDG) en Deterioro cognitivo

Pruebas genéticas para el pronéstico de pacientes con cancer de mama

Sistema Teleictus como herramienta diagndstico-terapéutica en el paciente con ictus agudo
Ozonoterapia intradiscal para el dolor por hernia discal.

18F-FDG, sola o asociada a tomografia computerizada o angiografia (PET, PET-TC y
PET-Angiografia) en el diagnoéstico de endocarditis, infecciones de protesis vasculares,
osteomielitis, infecciones de protesis articulares e infecciones de pie diabético.
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N° Denominacion

Test de perfiles de expresion genética para la identificacion de tumores primarios de

Teeilogle 38 origen desconocido

Nuevas técnicas de diagndstico para la deteccion precoz de hepatocarcinoma en

e pacientes de riesgo (cirrosis, hepatitis y portadores)

Tecnologia 58  Protesis invertida de hombro en fractura de himero compleja

Técnica de depuracion extrahepatica MARS para tratamiento de la insuficiencia

IE2ToogE e hepética aguda y de la insuficiencia hepatica crénica agudizada.

Implantacion bilateral en los implantes activos de oido medio y otros implantes

IEED /e auditivos activos

Reproducibilidad y fiabilidad de la herramienta

Elanalisis realizado muestra que existe poca variabilidad en las puntuaciones
globales ponderadas (base 100). Tal y como se puede observar en la tabla
23 los valores de los rangos intercuartiles se situaron generalmente en
torno al 15 %-20 %, lo que significa que el 50 % de las puntuaciones varian
en este rango. La solicitud que mostré mayor dispersion fue la de la T57,
relativa a las nuevas técnicas de diagndstico para la deteccién precoz del
hepatocarcinoma en pacientes de riesgo (30.4 %).

La concordancia promedio determinada por el CCI promedio fue
buena (CCI=0.712, IC95 % 0.623-0.877), lo que demuestra que de forma
general la herramienta es fiable y consistente. Tal y como se puede observar
en el diagrama de cajas y bigotes representado en la tabla 3 del anexo B,
existe poca dispersion en la mayoria de las tecnologias, aunque todas las
tecnologias presentaron puntuaciones atipicas.

Tabla 23. Variacion en las puntuaciones totales

Tecnologia Mediana Percentil 25 Percentil 75 intZ::l?: il

T 38.52 29.57 52.38 22.63
T4 49.22 39.17 52.78 13.61

T6 50.125 43.43 58.63 15.208
T8 48.61 41.45 59.09 17.64
T11 42.24 35.98 56.62 20.64
T12 43.85 28.72 50.74 22.02
T13 41.65 26.20 49.23 23.03
T14 51.93 40.965 58.18 17.215
T15 4419 39.1 50.34 11.24
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Dominio enfermedad o condicion clinica

El dominio 1 mostré igualmente poca dispersioén en las puntuaciones (ver
diagrama de cajas y bigotes), con una variacion en las puntuaciones totales
ponderadas inferior al 30 %, excepto en cuatro casos, que presentaron
rangos intercuartiles ligeramente superiores (tabla 24). La concordancia
en los valores promedio, determinada a través del CCI fue también buena
(CCI=0.764,1C95 % 0.647-0.855).

Tabla 24. Variacion de las puntuaciones para el dominio 1

Tecnologia Mediana Percentil 25 Percentil 75 int:?gt?: il
T1 48.44 35.16 59.38 24.22
T4 56.25 51.56 76.56 25
T6 62.5 59.38 73.44 14.06
T8 59.38 59.60 68.76 9.16
T11 53.13 46.88 65.63 18.75
T12 54.69 40.62 67.97 27.35
T13 65.63 45.31 71.88 26.57
T14 59.38 48.44 62.5 14.06
T15 53.13 37.51 64.06 26.55
T16 53.13 46.88 59.38 12.5
T18 56.25 45.31 61.72 16.41
T19 50 40.63 59.38 18.75
T20 50 26.56 57.81 31.25
T21 43.75 40.63 62.5 21.87
T22 45.31 38.28 57.82 19.54
T23 60.94 38.28 65.63 27.35
T24 53.13 31.25 58.60 27.35
T25 57.81 53.13 71.88 18.75
T26 48.44 38.28 63.28 25
T27 42.19 35.16 50.00 14.84
T28 53.13 42.98 64.07 21.09
T29 35.94 17.19 46.88 29.69
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Dominio resultados comparados

El dominio resultados comparados muestra una mayor variabilidad en las
puntuaciones individuales que el dominio 1 (ver diagrama de cajas y bigotes
en la tabla 3 del anexo B). El rango intercuartil promedio es inferior al 30 %
en la mayoria de las tecnologias (81.8 %), aunque el nivel de concordancia
promedio, establecido a través del CCI es moderado (CCI 0.576 1C95 %
0.273-0.788). En tres de las tecnologias que presentaron rangos intercuartiles
superiores al 30 % (tabla 25), este dominio no habia sido puntuado por uno
de los evaluadores por denotar falta de informacion.

Tabla 25. Variacion de las puntuaciones para el dominio 2

Tecnologia Mediana Percentil 25 Percentil 75 intF;::t?: il
T 39.58 29.17 46.87 17.7
T4 45.83 32.29 53.13 20.84
T6 47.92 42.71 5417 11.46
T8 5417 35.41 64.58 29.17

T11 41.67 35.41 58.33 22.92
T12 37.50 20.83 58.33 37.5
T13 41.67 33.33 66.67 33.34
T14 50.00 33.33 5417 20.84
T15 58.33 33.33 62.5 29.17
T16 35.41 32.29 43.75 11.46
T18 33.33 25.00 41.67 16.67
T19 47.91 42.71 57.29 14.58
T20 50.00 33.33 58.33 25

T21 50.00 38.54 66.67 28.13
T22 45.83 25.00 5417 29.17
T23 58.33 33.33 66.67 33.34
T24 37.50 33.33 50.00 16.67
T25 41.67 33.33 45.83 12.5
T26 33.33 20.83 50.00 29.17
T27 33.33 29.147 41.67 12.5
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Dominio impacto econdmico

Los valores de los rangos intercuartiles para el dominio 3 tomaron
frecuentemente valores inferiores al 30-35 %,aunque 5 tecnologias superaron
el 40 % (tabla 25). En linea con los otros dominios, todas las tecnologias
presentan puntuaciones atipicas y valores asimétricos a ambos lados (ver
diagrama de cajas y bigotes en la tabla 3 del anexo B). La concordancia
promedio, al igual que en el dominio de resultados comparados, fue
moderada (CCI 0.586 IC95 % 0.380-0.746).

Tabla 26. Variacion de las puntuaciones para el dominio 3

Tecnologia Mediana Percentil 25 Percentil 75 int:?:jl: il
T 41.67 31.25 64.58 33.33
T4 50.00 18.74 64.58 45.84
T6 35.41 22.91 59.37 36.46
T8 50.00 20.83 62.50 41.67

T11 31.25 7.29 50.00 42,71
T12 33.33 20.83 56.25 35.42
T13 22.92 417 42.70 38.53
T14 47.91 28.12 61.46 33.34
T15 29.17 25.00 41.67 16.67
T16 45.83 37.50 63.54 26.04
T18 39.58 27.08 5417 27.09
T19 45.83 20.83 56.25 35.42
T20 41.67 25.00 5417 29.17
T21 33.33 25.00 41.67 16.67
T22 45.84 29.17 57.29 28.12
T23 39.58 26.04 50.00 23.96
T24 29.17 20.83 50.00 29.17
T25 5417 45.83 81.25 35.42
T26 29.17 20.83 5417 33.34
T27 33.33 20.83 41.67 20.84
T28 37.50 29.17 41.67 12.5
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Dominio factibilidad de la implementacion

La variacion promedio fue similar a la observada en el dominio impacto
econdmico, aunque se observa que en este caso 3 tecnologias presentan
rangos intercuartiles superiores al 40 % (tabla 27). E1 CCI fue bueno: 0.762
(IC95 % 0.643-0.854).

Tabla 27. Variacion de las puntuaciones para el dominio 4

Tecnologia Mediana Percentil 25 Percentil 75 intFe‘er':L?: il
T1 33.33 12.50 45.83 33.33
T4 29.16 15.63 48.95 33.32
T6 50.00 22.92 68.75 45.83
T8 25.00 16.67 38.54 21.87
T11 29.17 16.67 37.50 20.83
T12 43.75 31.25 50.00 18.75
T13 29.17 14.59 43.75 29.16
T14 56.25 41.67 66.67 25
T15 33.33 17.71 46.87 29.16
T16 66.67 50.00 75.00 25
T18 25.00 20.83 33.33 12.5
T19 37.50 27.08 52.08 25
T20 47.91 26.04 61.46 35.42
T21 54.16 38.54 66.67 28.13
T22 31.25 26.04 40.63 14.59
T23 62.50 37.50 75.00 37.5
T24 29.17 16.67 45.83 29.16
T25 64.58 48.95 79.147 30.22
T26 25.00 12.50 5417 41.67
T27 20.83 13.54 32.29 18.75
T28 33.33 23.95 47.91 23.96
T29 35.41 29.17 41.67 12.5
T30 27.08 17.71 44.79 27.08
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Dominio aspectos relativos a la difusion

En este dominio también se observaron variaciones promedio en torno al
25 %-35 % (tabla 28). E1 CCI fue moderado: 0.656 (IC95 % 0.427-0.820).

Tabla 28. Variacion en las puntuaciones para el dominio 5

Tecnologia Mediana Percentil 25 Percentil 75 intt?:fll: il
T1 54.69 28.12 66.41 38.29
T4 62.50 46.88 78.12 31.24
T6 59.38 46.88 79.69 32.81
T8 64.06 37.50 68.75 31.25
T11 53.13 35.50 59.38 23.88
T12 43.75 37.50 67.19 29.69
T13 50.00 34.38 67.97 33.59
T14 60.94 48.44 67.97 19.53
T15 57.81 37.50 70.31 32.81
T16 50.00 43.75 62.50 18.75
T18 50.00 32.03 64.85 32.82
T19 50.00 32.81 54.69 21.88
T20 60.94 35.16 73.45 38.29
T21 56.25 38.28 61.72 23.44
T22 46.87 31.25 58.60 27.35
T23 51.56 33.59 67.19 33.6
T24 51.56 32.03 59.38 27.35
T25 53.13 44.53 59.38 14.85
T26 46.87 35.16 55.47 20.31
T27 45.31 37.50 55.47 17.97
T28 29.69 16.41 46.88 30.47
T29 37.50 32.03 52.34 20.31
T30 54.69 47.66 61.72 14.06
T35 50.00 37.50 62.50 25
T36 45,31 30.47 57.03 26.56
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Rango

Tecnologia Mediana Percentil 25 Percentil 75 intercuartil
T39 48.44 35.16 59.38 24.22
T40 46.88 40.63 56.25 15.62
T41 43.75 31.25 62.50 31.25
T42. 45.32 41.41 61.72 20.31
T43 46.87 34.38 58.69 24.21
T44 37.50 22.60 50.78 28.18
T45 51.56 32.08 56.25 24.22
T46 40.62 34.38 54.68 20.3
T48 37.5 28.13 53.13 25
T49 53.13 43.75 65.63 21.88
T50 62.50 50.78 64.85 14.07
T51 65.63 53.12 74.22 211
T53 37.50 31.25 50.00 18.75
T54 50.00 28.13 59.38 31.25
T56 42.19 30.47 54.69 24.22
T57 50.00 38.28 68.76 30.48
T58 31.25 31.25 43.75 12.5
T59 43.75 34.38 62.50 28.12
T62 34.38 34.38 50.00 15.62

Fiabilidad o concordancia en la puntuacion de los criterios

De forma general, se observé que la fuerza de la concordancia fue buena
o muy buena para todos los criterios del dominio enfermedad/condicion
clinica, apuntando a que estos criterios son fiables y consistentes. En
el dominio resultados comparados, el criterio efectividad mostré una
concordancia mediocre y la fuerza de la concordancia fue moderada
en el resto, resaltando la necesidad de profundizar en las causas de esta
variabilidad. La concordancia fue mala para el criterio costes no sanitarios y
moderada para el resto de los criterios de este dominio. Tres de los aspectos
relativos a la difusion presentaron igualmente una concordancia moderada.
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Tabla 29. Coeficientes de correlacion intraclase para los diferentes criterios
de priorizacion

Intervalo de Fuerza de la

Dominio Criterio CCl . .
confianza concordancia

Gravedad de la enfermedad/

o 0.883 0.822-0.929 Buena
condicion clinica
Enfermedad/ Necesidades no cubiertas 0.662 0.622-0.486 Moderada
condicién clinica
Frecuencia de la enfermedad 0.901 0.845-0.944 Muy buena
Vulnerabilidad 0.801 0.697-0.881 Buena
Seguridad 0.668 0.483-0.807 Moderada
Resultados Efectividad 0493  0.207-0.709 Mediocre
comparados
Riesgo personal/medio ambiente  0.548 0.279-0.748 Moderada
Costes sanitarios derivados Qel 0.759 0.639-0.852 Buena
consumo de recursos materiales
Impacto
econdémico Costes sanitarios adicionales 0.694 0.471-0.850 Moderada
Costes no sanitarios 0.383 -0.65-0.697 Mala
Impacto organizativo/estructural 0.886 0.820-0.936 Buena
Factibilidad de la  Impacto presupuestario 0.773 0.608-0.888 Buena
implementacion
Implicaciones éticas o sociales, 0.812 0.703-0.893 Busis
culturales o legales
Beneficios para [a atencion 0.665  0.473-0.810 Moderada
sanitaria/eficiencia
Aspectos Mejora de la préctica profesional 0.630 0.417-0.790 Moderada
relativos a la
difusion Interes/qemanda social, politica 0.673 0.441-0.836 e
o profesional
Grado de adopcion 0.706 0.542-0.8301 Buena

CCl: coeficiente de correlacion intraclase

3.4.2 Tercera ronda de evaluacién

De forma general, los participantes del grupo SG2 resaltaron la sencillez y
utilidad de la herramienta para facilitar el proceso de priorizacién, aunque
reincidieron en que, a pesar de las mejoras en los formularios de solicitud,
la informacién proporcionada en los mismos seguia siendo insuficiente y/o
inadecuada en muchos de los casos. La heterogeneidad observada se atribuy®,
en gran medida, a esta falta de informacion, y en este sentido, se coincidié
en la necesidad de ser mds estrictos en cuanto a la cumplimentacién de los
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datos. No obstante, se valoré la importancia de revisar y simplificar aquellos
referidos a costes sanitarios adicionales y costes no sanitarios, ya que se
estimé que la informacién solicitada en los formularios, al respecto de estos
criterios, podria ser dificil de localizar.

Durante la reunion surgié un intenso debate respecto a la priorizacién
de los dominios de impacto econémico y factibilidad de implementacion,
al ponerse de manifiesto la existencia de importantes dudas respecto a la
asignacion de puntuaciones en relacion a las alternativas existentes. Después
de una larga reflexiéon y un cuidadoso anélisis de las posibles repercusiones
respecto a cartera de servicios, se acordé undnimemente otorgar la
puntuacién maxima cuando se estima un gran impacto a nivel de estos
dos dominios, ya sea, o bien porque se espera que la adopcién de la nueva
tecnologia redunde en un aumento o reduccion en los costes, 0 porque esta
pueda facilitar o empeorar la implementacion.

No se consider6 oportuno realizar ningtin otro cambio sustancial en los
criterios o dominios, aunque si se realizaron algunas sugerencias de mejoras
en algunas de las explicaciones.

En la tabla 30 se presenta la plantilla de priorizacién definitiva que se
ha desarrollado a raiz de este trabajo. La plantilla PriTec recoge los criterios
de priorizacién agrupados por dominios y proporciona indicaciones sobre
las necesidades de informacion y el calculo de las puntuaciones.

Cabe resaltar que como consecuencia del proceso de validacion de
PriTec también se ha modificado el modelo de formulario con el que las
Comunidades Auténomas solicitan las evaluaciones a realizar cada afio. El
formulario de solicitud se incluye en el anexo C.
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4 Discusion

La herramienta de priorizacién desarrollada permite la seleccién de las
opciones sobre la base de una metodologia sistematica y transparente.
La herramienta facilita ordenar las tecnologias en funcién de multiples
criterios de priorizacién universales, que han sido adaptados a la propia
realidad del proceso de priorizaciéon instaurado en nuestro pais. Los
criterios, agrupados en dominios, han sido ponderados por gestores, clinicos
y pacientes/representantes, asegurando de este modo, la incorporacién de
las preferencias de todos los actores clave del sistema.

De forma similar, a otros métodos cuantitativos de decision multicrite-
rio (21), 1a seleccion entre las opciones se realiza puntuando cada una de las
alternativas en base a los criterios que han sido previamente seleccionados
y ponderados segun la importancia relativa atribuida para seleccionar las
tecnologias a evaluar. El valor afiadido reside en la protocolizacion de todo
el procedimiento de priorizacién, que se ha desarrollado cumpliendo con
criterios de coherencia e imparcialidad, y teniendo en cuenta a todos los
potenciales agentes implicados en la seleccion de prioridades sanitarias en
nuestro pais. Con la incorporacién del MSSSI, las agencias de la RedETS,
se ha garantizado la adecuacién y adaptacién al marco normativo y regla-
mentario nacional, y se ha valorado su aplicabilidad en el contexto real de
aplicacion. Tal y como se desprende de varios estudios, este hecho es critico
para asegurar su efectiva implementacion en la préctica real (7, 15).

Para establecer la importancia de los criterios, se han valorado las
preferencias de multiples actores involucrados en la adopcién y utilizacién
de las nuevas tecnologias. Se han considerado los distintos niveles de gestion
sanitaria, desde el nivel macro al micro y también se han incorporado
profesionales procedentes de distintas sociedades o grupos cientificos
y representantes de asociaciones de usuarios/pacientes, ya que estas
agrupaciones pueden aportar una vision global de los intereses y demandas
de estos colectivos y contribuir a la difusion y aceptabilidad entre la
comunidad médica y poblacién general. Se ha buscado que los tres colectivos
(gestores, clinicos y pacientes) estuviesen igualmente representados y que
las asociaciones fuesen representativas tanto de enfermedades comunes
como raras. Asimismo, se ha velado por que los participantes procediesen
de distintas comunidades, estimando que las preferencias y valores también
pueden estar en cierta medida condicionados por factores sociales, culturales,
econdmicos y politicos, que pueden ser territorio-dependientes.
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La herramienta destaca también por su sencillez y facilidad de
aplicacion. Cuando se evalia la aplicacion de la herramienta en el contexto
real de priorizacion del plan de trabajo de la RedETS puede observarse
que la concordancia global fue buena (CCI=0.712, IC95 % 0.623-0.877),
apuntando a que, de forma general, la herramienta es fiable y consistente.
No obstante, cuando se realiza un analisis individualizado de los distintos
dominios y criterios se evidencia que la concordancia es mediocre para el
criterio de efectividad y mala para el criterio de costes no sanitarios. La
falta o inadecuacién de la informacion proporcionada en los formularios
de solicitud, se postula como la principal causa de la variabilidad observada,
resaltando el grupo evaluador, la importancia de velar por la rigurosidad de
la informacién minima requerida. Respecto al dominio de costes, el grupo
propone simplificar los requisitos de informacion, al considerar que algunos
de los datos solicitados podrian ser dificiles de recuperar. Globalmente, se
estima que todavia existe margen de mejora en los formularios de solicitud y
que podria ser necesario seguir revisando y perfilando los mismos, asi como
las explicaciones y criterios.

En linea con lo anterior, también se ha valorado que podria ser
pertinente realizar fichas explicativas por tipo de tecnologia (preventiva,
diagnéstica, tratamiento, etc.) al haberse manifestado ciertas dudas por
parte del grupo respecto a la valoracién de la efectividad en algunos casos.
Durante la fase de pilotaje se resalto sobretodo la complejidad en cuanto a
la evaluacion de técnicas diagnésticas y de cribado. Asimismo, se recogio la
dificultad a la hora de puntuar intervenciones que pueden aplicarse a varias
tecnologias y/o informes que comparan distintas alternativas para el manejo
de la misma tecnologia. Algunas tecnologias que no fueron cumplimentadas
cuando se aplicé la herramienta en el contexto de la priorizacién del plan de
trabajo de la RedETS coincidieron en estos aspectos, enfatizando una vez
més la necesidad de seguir trabajando en la herramienta y el material de
apoyo con las aportaciones que se extraigan de su uso.

Cabe resaltar que la herramienta PriTec se ha disefiado para facilitar
el proceso de toma de decisiones y no se propone como herramienta para
establecer las prioridades definitivas. La herramienta PriTec facilitaria
ordenar las tecnologias incorporando la vision de diferentes grupos de
interés, pero no se pueden descartar otras consideraciones puntuales o
diferencias en cuanto a la importancia de algunos dominios, que pudiesen
condicionar la seleccion final. A efectos de suimplementacion, es importante
tener presente que, con independencia del procedimiento empleado o la
exhaustividad en cuanto a la definicién de los criterios criticos, siempre va
a existir cierta subjetividad en la valoracidn, siendo necesario un juicio de
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valor final por parte del decisor. Aunque este argumento se ha empleado
para justificar la falta de métodos explicitos de priorizacién en algunos
paises (26, 27), si no se adoptan mecanismos sistematicos y transparentes,
se corre el riesgo de que la seleccidn de las tecnologias a evaluar se sustente
Unicamente en consideraciones propias de los organismos planificadores y
financiadores y que esa subjetividad incida en el retraso en las innovaciones,
o por el contrario, en la incorporacién de tecnologias sin valor afiadido o no
coste-efectivas.

Debido a que la priorizacién es la culminacién de un proceso que
se inicia con la solicitud o identificacién de propuestas, que deben ser
analizadas y valoradas para determinar su potencial relevancia, es critico
protocolizar y estandarizar cémo se deben realizar estas acciones en cada
contexto (quién, como y qué informacién). En este sentido, observamos
que un gran nimero de organizaciones contemplan propuestas de distintos
colectivos y tienen en marcha distintos mecanismos activos para identificar
tecnologias relevantes. Aunque los actores son muy variables, la mayoria se
apoyan en la opinién de expertos y/o informes breves ad hoc para realizar
la priorizacién. A nivel de nuestro pafs, las identificaciones de necesidades
de evaluacion derivan fundamentalmente de las administraciones sanitarias
a nivel estatal y autondmico. Estas entidades se encargan de identificar
las necesidades de sus respectivos dmbitos sanitarios, cuamplimentando un
formulario con toda la informacién relevante para motivar la solicitud. Este
formulario, tal y como ya se ha expuesto, ha sido revisado y adaptado para
facilitar la priorizacion.

Asimismo, a nivel de la RedETS existe un grupo de evaluacién de
tecnologias nuevas y emergentes, integrado por las agencias que cuentan con
sistemas de deteccion, que se encarga de identificar y evaluar tecnologias
con potencial para ser incluidas en cartera de servicios. Se genera un listado
Unico de estas tecnologias con fichas breves que contienen la informacién
sobre la tecnologia y que también han sido disefiadas para permitir llevar
a cabo un proceso de priorizacién similar, consiguiendo de esta manera
alinear todos los procedimientos para lograr maximizar la eficiencia de los
procedimientos de evaluacion.

En conclusién, el desarrollo de una sistemdtica de priorizacion
integral, basada en la aplicacion de criterios estratégicos para la toma de
decisién sobre asignacion de prioridades, se prevé clave para identificar
aquellos temas de mayor relevancia, evitando la dispersion de esfuerzos en
evaluaciones de poco impacto, que podrian ser postergadas o excluidas entre
otras razones, por no presentar importantes incertidumbres, poco valor o
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no estar adaptadas a las caracteristicas del sistema sanitario espafiol. De no
adoptar una metodologia rigurosa, se corre el riesgo de que la seleccién se
sustente Unicamente en consideraciones basadas en la subjetividad de los
organismos planificadores y financiadores y que esa subjetividad incida en
la generacion de vias alternativas o paralelas de seleccidn e implantacion.
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5 Conclusiones

1. La herramienta PriTec es una herramienta multicriterio que facilita
ordenar las tecnologias en funcién de una serie de criterios y dominios
universales, que han sido adaptados y ponderados siguiendo una
metodologia exhaustiva y rigurosa y que garantiza su objetividad y
aplicacion préctica.

2. Laherramienta,testadaen el contextoreal de seleccidon delas propuestas
a evaluar por la RedETS, ha demostrado ser de gran utilidad para
facilitar el procedimiento de priorizacién, proporcionando resultados
relativamente fiables y consistentes.

3. El uso de la herramienta esta condicionado a la existencia de una
informacién minima, que deberd de ser precisa y rigurosa para evitar,
en la medida de los posibles, la subjetividad de las valoraciones.

4. Aunque de forma general,la herramienta se considera sencilla y facil de
aplicar, se han identificado dreas de mejora, especialmente en relacion
al formulario que se utiliza para solicitar evaluaciones y material de

apoyo.

5. Esimportante tener en cuenta que la herramienta de priorizacion se ha
disefiado para facilitar el proceso de seleccion, pero de ningtin modo se
propone como herramienta para establecer las prioridades definitivas.
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Anexos
Anexo A: Estrategia de busqueda

A. Busqueda manual en la revista International Journal of
Technology Assessment in Health Care (Cambridge Journals)

Linea Estrategia Items
1 priority or prioritization or prioritisation or prioritize or prioritise or priorities 22
B. Inahta
Linea Estrategia Items
1 priority or prioritization or prioritisation or prioritize or prioritise or priorities

criteria or setting or settings or set or approach or approaches or procedure or
procedures

3 #1 OR #3 2

C. Bases de datos Generales
PubMed (Medline) 86 ref.

Linea Estrategia Items
“Biomedical Technology”’[Mesh] OR “Technology Assessment, Biomedical’[Mesh]
1 OR “Technology”[Mesh] OR technologies[Tl] OR technology[Tl] OR intervention*[Tl]
OR HTA[TI]

priority[Title] OR prioritization[Title] OR prioritisation[Title] OR prioritize[Title] OR

2 prioritise[Title] OR priorities[Title] OR selection [Title]

3 criteria[Title] OR setting[Title] OR settings[Title] OR set[Title] OR approach(Title] OR
approaches(Title] OR procedure[Title] OR procedures[Title]

4 #1 AND #2 AND #3 86

Embase (Ovid) 95 ref.

Linea Estrategia Items
1 medical technology/ or biomedical technology assessment/ or technology/
2 (technologies or technology or intervention* or HTA).ti.
3 #1 OR #2
4 (priority or prioritization or prioritisation or prioritize or prioritise or priorities).ti.
5 (criteria or set‘ting or settings or set or approach or approaches or procedure or
procedures).ti.
6 #3 AND #4 AND #5 95
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Anexo B:Tablas adicionales de resultado

Tabla 1. Comentarios enviados por el SG1 durante la fase de pilotaje

Dominio

Criterios

Comentarios especificos

Enfermedad o
condicion clinica

Incertidumbre
en resultados/
indicacién

Impacto
econdémico

100

Gravedad de la
enfermedad/ condicién
clinica

Necesidades no
cubiertas

Frecuencia de la
enfermedad/ condicion
clinica

Vulnerabilidad

Seguridad

Efectividad

Riesgo para el personal
sanitario o medio
ambiente

Indicacion clinica
Costes sanitarios

derivados del consumo
de recursos materiales

Costes sanitarios
adicionales derivados de
la asistencia sanitaria

Costes no sanitarios

Dificil aplicacion en procedimientos o modelos
organizativos porque pueden afectar a varias
patologias

Afadir datos de prevalencia y/o incidencia que
faltan

Dificil aplicacion en informes sobre comparacion
de diferentes alternativas (por ejemplo. técnicas
quirtrgicas en obesidad)

Incertidumbre respecto a cémo evaluar este
aspecto en cribado

Dificil aplicacién en modelos organizativos que
pueden afectar a una gran variedad de patologias

Mejorar la definicion de vulnerabilidad (solo
enfermedades raras y grupos marginados,
dependientes)

Dificil aplicacién en tecnologias que pueden
emplearse en distintas patologias con diferentes
grados de vulnerabilidad

Dificil de valorar con la informacion disponible

Dificil de valorar con la informacion disponible

En la ficha no se dispone de informacién sobre los
riesgos sobre el medio ambiente (afiadir)

En la ficha no estéa explicitamente recogido

En la ficha no esta explicitamente recogido

La informacion de las fichas no se ajusta a este
criterio. Se propone mantener la informacion de la
ficha diferenciando costes de la propia tecnologia,
del material fungible y del mantenimiento del
equipo, en su caso

Dificil aplicacién cuando son comparaciones de
diferentes alternativas, pues cada una puede tener
un coste diferente

No figuran en la ficha
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Anexo C: Formulario de solicitud de
temas de informes a la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del SNS para
el plan de trabajo anual (2018)

|. Datos de identificacion de la solicitud del informe de evaluacion

A. Datos relativos al solicitante del informe

Origen de la peticiéon
(Marcar con “X” lo que
corresponda)

Datos de identificacion de
la entidad que realiza la
peticion

De la Comunidad Auténoma/Administracion central

Por solicitud de terceros (asociacion de pacientes, sociedades
cientificas u otras asociaciones profesionales, empresas productoras,
comercializadoras o distribuidoras, mutuas, etc.)

Administracién Central/Autonémica

Direccién General/ Comunidad Autonoma/ centro sanitario
Nombre de la persona de contacto

Cargo

Direccién postal

Teléfono de contacto

Correo electronico

En caso de proceder de un tercero, indicar sus datos de contacto
Compania/entidad solicitante

Nombre de la persona de contacto

Direccién postal

Teléfono de contacto

Correo electronico

Direccién web

B. Denominacion y finalidad de la técnica, tecnologia o procedimiento

Denominacion

Finalidad de la técnica,
tecnologia o procedimiento
(Marcar con “X” la/s opcién/
ones que corresponda)

Terapéutica médica
Terapéutica quirlrgica
Diagnostica
Preventiva
Rehabilitacion

Otra (especificar)
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C. Caracteristicas de la técnica, tecnologia o procedimiento

Breve descripcion de caracteristicas, funcion y uso
Centro hospitalario terciario

. . . . Centro hospitalario general
Nivel asistencial de uso potencial (Marcar con “X” P 9

Ly A e U e Atencion primaria/comunitaria

Otro (indicar)

D. Aspectos relativos a la regulacion

Regulacién en Espafia

Sl
Marcado CE NO
(Marcar con “X” la opcion que corresponda)
NO APLICABLE
Sl
Autorizacion de comercializacion en Espana
P e NO
(Marcar con “X” la opciéon que corresponda)
NO APLICABLE
Prestacion publica actual en el SNS sl
(Marcar con “X” la opcion que corresponda) NO

En caso afirmativo, sefialar en qué apartado de la cartera de servicios (Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion) se encuadra

Sefalar, si procede, aspectos relevantes de la situacion actual de la prestacion
Regulacién en otros paises

Si se conoce, indicar la situacion de autorizacion de comercializacion en otros
paises, especialmente lo relativo a la FDA

E. Motivo de la peticion

Inclusion en cartera de servicios

Motivo de la peticiéon (Marcar con “X” la opcién que Exelision

corresponda] v .
P ) Modificacion de condiciones de uso

Otro motivo (especificar)
Breve justificacion del motivo de la peticion

Objetivos que se pretenden con el informe en el contexto de
regulacion en el SNS*

*Es fundamental para orientar los objetivos y alcance de la
evaluacion especificar de forma clara y concreta las preguntas
que se espera puedan responderse con el informe de
evaluacion.
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F. Fecha de solicitud y plazos

Fecha de solicitud (mm/aa)

Plazo en el que se precisaria disponer del informe de evaluacién (meses)

Il. Informacion relevante para la evaluacion de la tecnologia

1. Indicaciones y poblacion diana

Indicaciones clinicas potenciales
Patologia/s o condicién clinica a la que se dirige

Gravedad de la patologia o condicion clinica a la que

va dirigida la técnica (datos de mortalidad, morbilidad

o discapacidad ocasionada por la patologia, asi como
consecuencias para la salud de familiares o personas
cuidadoras).

En caso de no disponer de datos, indicar y justificar
cualitativamente si considera que la patologia o condicién
puede ser de caracter leve, moderado grave 0 muy grave

Alternativas existentes
Breve descripcion de las alternativas existentes, en su caso
Limitaciones de las alternativas existentes en cuanto a
necesidades no cubiertas en la actualidad, efectividad,
seguridad, resultados en salud, comodidad, etc.
Tecnologia parcialmente sustitutiva

Tecnologia completamente sustitutiva

Tecnologia complementaria
Tipo de tecnologia frente a alternativas

(Marcar con “X” la opcion que corresponda) Tecnologia sustitutiva y complementaria

Tecnologia nueva (que no tiene
alternativas ni complementa a otra)

Otras (indicar)

En caso de tratarse de una tecnologia parcialmente
sustitutiva y/o complementaria, sefialar la indicacion
especifica de la tecnologia a evaluar, sus ventajas y el uso
potencial que se prevé en la practica clinica habitual

Poblacioén diana

Breve descripcién de la poblacion diana y en su caso,
vulnerabilidad de la poblacién a la que va dirigida (se
trata de una enfermedad rara o para grupos marginados,
dependientes, etc.)

Frecuencia de la patologia o condicion clinica (datos

de incidencia, prevalencia de la patologia o nimero de
casos estimados en caso de estar indicado en subgrupos
especificos o varias indicaciones)

Numero de potenciales usuarios anuales en Espana
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2. Seguridad, eficacia y efectividad

Riesgos potenciales para los usuarios, personal sanitario, salud publica o medio ambiente en
comparacion con la practica habitual

Efectos adversos y complicaciones para el paciente’

Posibles riesgos para el personal sanitario, la salud o el
medio ambiente!

- . ) . 1 ’ N
Sefalar si se conoce la existencia de estudios de calidad ©

que avalen la seguridad de la técnica (para el paciente, el
personal médico, el medio ambiente o la salud publica
(Marcar con “X” lo que corresponda)

Sl
Indicar las referencias a dichos estudios
Eficacia y efectividad

Eficacia /efectividad comparada con la préactica clinica
habitual

Indicar si se prevé algun grado de mejora en la efectividad
de la técnica en comparacion con la practica clinica habitual

NO
Sefalar si se conoce la existencia de estudios de calidad
que avalen la eficacia/efectividad comparada de la técnica S
(Marcar con “X” lo que corresponda)

Indicar las referencias a dichos estudios

1 Indicar también si se prevé que la técnica vaya a proporcionar un grado de mejora del perfil de seguridad, respecto a
las alternativas existentes, minimo o nulo, moderado o importante.

3. Impacto econémico

Costes sanitarios directos

Coste unitario de adquisicion

Coste del material fungible asociado

Coste del mantenimiento anual, si procede

Otros costes (de personal, de instalacion, etc.)

Estimacion del potencial gasto/ahorro que puede suponer en costes directos la
implantacién/exclusién/modificacién de las condiciones de uso de la técnica respecto

a la practica clinica habitual?

Costes sanitarios adicionales derivados de la atencién sanitaria (estancia en UCI, hospitalizacién,
pruebas complementarias, consultas, etc.)

Estimacion del potencial gasto/ahorro que puede suponer en costes sanitarios
adicionales la implantacién/ exclusiéon/ modificacion de las condiciones de uso de la
técnica respecto a la préactica clinica habitual ?

Costes no sanitarios (coste de la discapacidad, cuidadores, repercusiones en la productividad,
desplazamientos, etc.)

Estimacion del potencial gasto/ahorro que puede suponer en costes no sanitarios la
implantacion/exclusién/modificacion de las condiciones de uso de la técnica respecto
a la practica clinica habitual 2

2 En caso de no disponer de cifras, indicar y justificar cualitativamente si considera que el potencial gasto/ahorro puede
ser nulo/minimo, moderado o elevado.
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5. Aspectos relativos a la difusion

Beneficios potenciales para los usuarios y/o para el sistema sanitario
en comparacion con practica habitual: disminucién demora en
diagndstico/tratamiento, mejora en la accesibilidad, liberacién de recursos
para otros pacientes...*

Beneficios potenciales para la practica profesional en comparacion
con practica habitual: facilidad de aplicacién, comodidad, reduccién de
necesidad de experiencia y curva de aprendizaje. ..’

Potencial demanda/interés social, politico o profesional de su
implantacién en el SNS

Grado de adopcién
Experimentacion basica

Investigacion clinica

Fase de desarrollo

PV o Implantacion inicial/
(Marcar con “X” la opcion que corresponda) P

Emergente

Difusién generalizada/
Establecida

Implantacién

En caso de estar implementada en Espafa, sefialar como referencia los
centros sanitarios en los que se usa

Situacién de su implantacion en otros paises

4 En caso de no disponer de datos indicar si el grado en que la intervencion puede mejorar la atencién sanitaria res-
pecto a la practica clinica habitual es minimo o nulo, moderado o importante.

5 En caso de no disponer de datos indicar si el grado en que la intervenciéon puede mejorar la practica profesional
respecto a la préactica clinica habitual es minimo o nulo, moderado o importante.

Documentacion que se adjunta con la solicitud:

¢ Documentacion disponible que avale seguridad, eficacia,efectividad,
eficiencia y utilidad

e Otra informaciéon disponible relevante para la evaluacién de la
técnica, tecnologia o procedimiento
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