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Evaluacion de tecnologias de salud

Dras. Marisa Buglioli Bonilla', Ana Pérez Galan?

Resumen

La evaluacion de tecnologias en salud registra un desarrollo creciente a nivel de los sistemas
de salud. El presente trabajo de revision busca sistematizar tanto los aspectos conceptual es,
como la base metodol égica utilizada, |os diferentes componentes que incluye el area, y las
principales tendencias observadas. El objetivo principal es contribuir a la comprension del
alcance y la utilidad del resultado del proceso de evaluacién en los distintos niveles de toma
de decision en salud: definicion de politicas, gestion de servicios de salud y para el gercicio

de la préctica médica.

Puede afirmarse que la evaluacion de tecnologias se ha convertido en una verdadera
especialidad en el érea de la salud. El objeto de la evaluacién tiende cada vez mas a la
integralidad, abarcando no solamente medicamentos y equipos médicos, sino también
acciones preventivas, procedimientos de mediana y alta complejidad e inclusive modos de
organizacion en salud. El proceso de evaluacion de tecnologias de salud se refiere tanto a las
nuevas tecnologias como a las ya existentes, debido a la incertidumbre sobre su efectividad o
en casos menos frecuentes por la demostracion de efectos adver sos que superan a los

beneficios esperados.

Palabrasclave EVALUACION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA.

URUGUAY.

Concepto

En las Ultimas décadas se asiste aun proceso de desarro-
[loanivel mundial del numeroy complejidad delosproce-
dimientos de diagndstico y terapéutica, delademandade
la poblacion por servicios de salud y de la superespe-
cializacién de los recursos humanos del sector salud®.
Este proceso se acompafia del advenimiento de una
corriente critica con respecto alaorganizacion del sector
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Yy sus prestaciones. En este sentido se ubicagran parte de
lainvestigaci 6n biomédicay de salud publicamasrecien-
te. El nivel de andlisis puede situarse desde € impacto
especifico de unatécnicaen las célulasdel cuerpo huma-
no, hasta el impacto generado por el cambio en las politi-
cas de salud con respecto al uso delos serviciosde salud.

El incremento registrado en los costos se sefialacomo
el principal determinante que habriaestimulado el interés
en los paisesindustrializados en lainvestigacion con res-
pecto alaeficaciay lacalidad de los servicios de salud.

Seglin laOficinade Evaluacion Tecnol gicadel Con-
greso de Estados Unidos (OTA) se definelatecnologiade
lasalud como “los medicamentos, dispositivosmédicosy
quirargicos utilizados en la atencién médicay los siste-
mas organizacionalesy de soporteal interior deloscuales
se provee dicha atencion”.

Si bien existen variaciones con respecto alaamplitud
del concepto detecnologiaen salud, € concepto mas acep-
tado implica un importante grado de especializacion del
personal de salud involucrado en este tipo de prestacio-
nes, asi como unautilizaci on intensivade equipamiento®.
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Cabe destacar que de acuerdo ala opinion de algunos
autores un gran porcentgje de la tecnologia del sector
salud no se gener6 apartir delainvestigaci 6n biomédica,
sino que resulta de la transferencia de tecnologias que
fueron desarrolladas fuera del sector. En este sentido se
mencionan: €l |&ser, el ultrasonido, laresonanciamagnéti-
cay laprincipal incorporacion tecnolégicadel sector: la
informética®.

En los paises subdesarrollados € modelo de utiliza-
cion de tecnologia esta afectado por las caracteristicas de
latransferenciatecnol égica, en lamedida que la produc-
cionlocal serestringe aun porcentaje minimo del total del
equipamiento disponible. Se destacalaincidenciadefac-
tores tales como el marco regulatorio, las politicas de in-
tercambio comercial, las estrategias de | as empresas pro-
ductoras y las caracteristicas de |os recursos humanos y
fisicoslocales.

Laevaluacion detecnologiasen salud (ETES) se defi-
necomo laformaintegral deinvestigar las consecuencias
clinicas, econémicasy sociaesdel empleo delastecnolo-
gias en salud y sus efectos directos e indirectos, desea-
dos y no deseados.

La evaluacién de tecnologias en salud se caracteriza
por constituir un vinculo o “puente” entrelacienciay las
politicas de salud®. Se distingue de este modo del resto
de lainvestigacion en salud por su orientacion politica®.

Mientras que los investigadores del area de la salud
persiguen como objetivo primario un incremento en el
conocimiento, los evaluadores de tecnologias de salud
desean producir informacion Gtil paralatomade decisio-
nes politicas, como la cobertura de los seguros de salud,
la asignacidn de recursos, etcétera

El desarrollo de la evaluacion de tecnologias abarca
diferentes niveles seglin Battista®:

— nivel de politicas de salud (macro): orientaen las di-
rectivas a adoptar en lo que respecta a la asignacion
de recursos, regulacion y sistemas de reembol so,

— nivel ingtitucional (meso): facilitad gerenciamiento de
las instituciones,

— nivel clinico (micro): colaboraenlatomadedecisiones
clinicasatravés deladifusién de guias clinicas.
Segln los diferentes contextos y tendencias serealiza

—atravésde un abordaje multidisciplinario—laevaluacion

de los equipamientos utilizados, los medicamentos, 10s

procedimientos diagndsticos y terapéuticos, y las dife-
rentes formas de organizacion de los servicios de salud.

Existe consenso en sefidar que la evaluacion de tec-
nologias en medicinadifiere delaevaluacion de tecnolo-
giaenlamayor parte delasramasdelaindustriaen por lo
menos tres elementos®:

— ¢ proceso de evaluacion es técnicamente muy com-
pleo,

— laexistencia de seguros de salud o cobertura estatal
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reduce los incentivos para |os pacientes para realizar

andlisis de costo-efectividad delas distintas alternati-

vas tecnol dgicas,
— ¢ mercado de la salud se encuentra extremadamente
fragmentado.

Cabe destacar que la problematica de la variabilidad
delaprécticamédicahasidoidentificadacomo uno delos
aspectos principales que condicionan la evaluacion de
tecnologias en salud (este aspecto sera desarrollado mas
endetalleen el punto 4).

Las grandes diferencias encontradas en la utilizacién
detecnologias se han atribuido afactores condicionantes
tales como(”®); |a dotacién de recursos humanos y mate-
riales de salud; las caracteristicas del sistemade salud y
las formas de remuneracién de sus técnicos; las caracte-
risticas epidemioldgicas de los pacientes (edad, sexo,
morbilidad, caracteristicas socialesy culturales); €l desa-
rrollo deinstituciones educativas, la utilizaci6n de proto-
colosclinicosenlapracticamédicay lapresion gjercidaa
los médicos por sus pares, por los pacientes o por lain-
dustria* Pero también se ha sefidlado como un factor
relevante las caracteristicas propias de los médicos (“in-
corporadores tempranos’ e “incorporadores tardios”)**
gue los hacen més o menos entusiastas frente alaimple-
mentacién de innovaciones tecnol égicas.

Por otro lado se describe ladindmicadeincorporacion
detecnol ogiacomo paraddjica en cuanto alos gastos que
implica: las aplicaciones que van reduciendo sus costos
como laangioplastiay la colecistectomia laparoscopica,
de igua modo aumentan los gastos porque se amplian
susindicacionesy su uso se extiende progresivamente a
una poblacidn més amplia ala que originariamente estu-
vieron destinadag®.

Para varios autores®*? la difusi6n de nuevas tecnol o-
giasen salud debeinterpretarse en ladicotomia constante
entrecienciay arte que caracterizaalapracticamédica. Se
destaca que la difusién esta directamente vinculada alas
estrategias que asumen los médicos para manegjar una de
las caracteristicas basicas de la profesion: laincertidum-
bre, “ €l laboratorio o laradiol ogia son usados para alcan-
zar unailusion de certidumbre, reduciendo lacomplgjidad
del diagnosticoy tratamiento asimplesindicadores’. Los
répidos avances de la medicina habrian potenciado la di-
visién ya insinuada en la medicina occidental, entre la
visién del paciente como una personay lavision del pa-
ciente como un conjunto de signos'y sintomas.

* Lavelocidad con la que las nuevas tecnologias se difunden

actualmente se encuentra en proporcién directa con el grado
de competencia de la industria y del mercado.

** En el area de prevencion se ha observado en Canada que la
adopcién precoz de técnicas preventivas se encuentra asociada
con variables demogré&ficas: las mujeres jovenes presentan ma-
yor tendencia a adoptarlas®.
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El reciente desarrollo de guias o protocolos clinicos
emergen de estaformacomo un vinculo relevanteentrela
précticay el conocimiento en medicina, en lamedidaque
sistematizan lamejor evidenciadisponibleenlasdistintas
&reas™?, Congtituyen de este modo una herramienta para
reducir lasincertidumbres delacienciamédicay resultan
uno de los puntos de interseccién entre evaluacién de
tecnologias 'y garantia de calidad de atencién.

Métodos utilizados en la evaluaciéon de tecnologias

Los métodos utilizados* para la evaluacion se orientan
genera mente hacialaconsolidacién delamejor evidencia
disponible paralo que es necesario recolectar, analizar y
sintetizar informacion delamejor calidad disponible. En
términos general es estos se clasifican segin lautilizacin
de datos primarios y secundarios®*?.

L os métodos que utilizan datos primarios parten dela
base de la existencia de registros de incidenciay preva-
lencia de los fendbmenos que estudian, aungue estas de-
terminaciones no son consideradas métodos de evalua
cién en si mismas. Dentro de este grupo se describen:

— ensayos clinicos controlados, se caracterizan porque
su disefio experimental riguroso intentaminimizar las
variaciones producidas por factores independientes
del factor analizado (los sesgos) a asignar sujetos
randomizados a distintos grupos,

— evaluacion de tecnologias diagnosticas, se basaen la
identificacion delasensibilidad y especificidad delos
tests diagndsticos asi como en la determinacion del
valor predictivo positivo o negativo,

— estudios de series de casos de patologias determina
das en su evolucion temporal,

— otrosdisefios epidemiol 6gicos, se utilizan también los
métodos clasicos delaepidemiol ogiatal es como estu-
dios de cohortes, caso-control, etcétera,

— estudiosde vigilanciaepidemiol 6gicaque monitorean
laincidencia de casos especificos,

— andlisis de bases de datos informaticas que contienen
informacién clinicay degestion,

— encuestas que pueden proveer informacién sobre uti-
lizacion, prevalencia, difusién, actitudesy costos.

L os métodos secundarios basan su eficaciaen lacali-
dad de los datos primarios que resumen. Los siguientes
son |os principal es métodos utilizados:

— revisionesdelaliteratura, resumenlainformacion dis-
ponible en diversos estudios sobre lamismatemética,

— meta-andlisis, consisten en el proceso de combinacion
de estudios, teniendo en cuenta los resultados obte-
nidos, el tamafio de las muestras utilizadas en cada
uno, asi como aspectos de calidad de los estudios
como €l disefio, €l sesgo, etcétera’?,
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grupos de expertos. grupos Delphi, grupos nominales
y conferencias de consenso,

modelizacion matematica, puede representar en forma
abstracta las interrelaciones entre variables.

Evidenciay grados de recomendacién

Las diferentes aternativas de lo que podria resultar un
tratamiento eficaz deberian someterse a rigurosas prue-
bas antes de su aceptacion en lapréacticaclinicacotidiana.
L os ensayos clinicos controlados son el patrén oro para
las comparacionesdelosefectosdel tratamiento alolargo
del tiempo, y siempre que estén disponibles deberian te-
ner la preferencia ante otro tipo de informacion. Aunque
estos estudios puedan resultar costososy dificiles, laal-
ternativa (tratamientos sin suficiente evidencia) puede
serlo aun mas®,

Las ventgjas de un ensayo clinico controlado son su-
ficientes como paraser considerado €l estudio dereferen-
cia. Obtiene una distincién especial con relacion a otro
tipo de disefio debido a que la intervencion se asigna de
manera aleatoriay por consiguiente sin sesgos.

Para aprovechar el potencial de diferentes ensayos
clinicos controlados publicados sobre un temaserealizan
losllamados meta-andlisis, con el objetivo deresumir los
resultados de toda lainformacion procedente de estudios
consistentes desde un punto de vista cientifico. Un requi-
sito bésico es que los estudios que incluya deberén ser
homogéneos (similares en cuanto a caracteristicas de los
pacientes, intervenciones y medida de resultados).

Entre las limitaciones de | os ensayos clinicos contro-
lados se destacan las siguientes:

— puedeno existir el nimero suficiente de pacientescon
la enfermedad en cuestion para llevar a cabo € estu-
dio;

— el costo derealizarlos en general es muy elevado;

— pueden transcurrir muchos afios antes de obtener re-
sultados;

— nos informan sobre |los beneficios de un tratamiento
durante el periodo de tiempo de duracion del ensayo,
pero dichos beneficios o sus reacciones adversas pue-
denvariar alolargo del tiempo @),

— el conjunto de los resultados de estos estudios pue-
de, eventualmente, no ser generalizable a algunos ca-
sosindividuales. Puede existir variabilidad en el efec-
to del tratamiento dependiendo —por g emplo—del ni-
vel deriesgo basal, determinando que haya pacientes
en los que resultainefectivo y otros donde se obtiene

Por razones de extension nos limitamos a enumerar los princi-
pales métodos utilizados.
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un mayor beneficio®, Los beneficios de una nueva

medidaterapéuticason en general demostradosen pa-

cientes en situaciones extremas de laenfermedad, don-
de es también mayor el poder de la estadistica para
mostrar el efecto de lasintervenciones.

Para muchas decisiones sobre tratamientos no se dis-
pone de evidencia procedente de ensayos clinicos con-
trolados. En estos casos se utilizan otras fuentes deinfor-
macién por 1o que se trata de un andlisis secundario de
datos (responder la pregunta sobre la eficacia del trata-
miento no fue la causa que originé la recoleccién de los
datos).

Entre sus ventgjas se destacan las siguientes:

— disponer de un nimero importante de casos (habitual -
mente se recurre a grandes bases de datos previstas
parafacturar los gastosdelaasistenciarecibidao para
laadministracion);

— permitir trabajar con subgrupos de pacientes;

— los resultados pueden ser més generalizables que en
los ensayos clinicos controlados al proceder lainfor-
macion de contextos naturales de la organizacion sa-
nitaria;

— ¢ costo es muy inferior y las conclusiones pueden
obtenerse en un periodo més breve.

Losinconvenientes se relacionan con las ventajas de
los ensayos clinicos controlados: es mas comln la pre-
senciade diferentes sesgos que no permiten realizar com-
paraciones entre distintas alternativas; |os datos no cuen-
tan con la calidad de un disefio de ensayo clinico y pue-
den faltar variables que sean de interés analizar.

Las agencias de eval uacion de tecnologiamédicarea
lizan unavaloraciony clasificacién delaevidenciasobre
una tecnologia determinada, utilizando distintas escalas
basadas en € rigor cientificoy la calidad de la evidencia
disponible. A continuacion se presentaun gemplo delas
escalas utilizadas*

En cuanto ala calidad de la evidencia su interpreta
cion eslasiguiente: buena, cuando laevidenciacientifica
es adecuada, regular s existe ciertaevidencia, y baja, la
evidenciaesinsuficiente pararecomendar o desaconsejar
la adopcion de la tecnol ogia*.

Si bien los ensayos clinicos controlados nos aportan
la megjor evidencia sobre los beneficios y dafios de un
tratamiento, la aplicacion de dichos resultados a los pa-
cientesindividual es puede tener algunas dificultades tan-
toenlorelativo alapresentacion como alainterpretacion
de los resultados, aspectos en los cuales no es posible
profundizar en estarevision.

Escala de evaluacion de la evidencia**
Niveles (de mayor Calidad de la . L .
a menor) evidencia Tipo de disefio del estudio
| Buena Meta-analisis de ensayos controlados y aleatorizados
I Buena Ensayos controlados y al eatorizados de muestra grande
1 Buena aregular Ensayos controlados y aleatorizados de muestra pequefia
\Y Buena aregular Ensayos prospectivos controlados no aleatorizados
\% Regular Ensayos prospectivos controlados no aleatorizados
\ Estudios de cohorte
Regular
VIl Estudios caso-control
VI Series clinicas no controladas
Estudios descriptivos: seguimiento de la enfermedad, vigilancia
Baja epidemioldgica, registros, bases de datos, comités de expertos,
conferencias de consenso.
IX Anécdotas o casos

* Esta escala es utilizada por la Agencia de Evaluacion de Tecnologia Médica del Servei Catala de la Salut. Departament de Sanitat y

Seguretat Social.

* * Esta escala incluye una especificacion de las condiciones de rigor cientifico pero su descripcion excede el cometido de esta publicacion.
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Componentes de la evaluacion

Se sintetizan a continuaci 6n los el ementos mas utilizados

actualmente en evaluacién de tecnologias de salud:

Laseguridad eslamedidao evaluacion del dafio indu-
cido por laaplicacion delatecnologiaen cuestion. El efec-
to esperado por € uso delatecnologiadeberia superar en
forma evidente el riesgo potencial de su aplicacién. Este
componente es fundamental debido a que todas las tec-
nologias, especialmente las terapéuticas, suponen algin
riesgo vital del sujeto al que sele aplican.

Laeficaciamide laprobabilidad de que un individuo,
en unapoblacion definida, se beneficiedelaaplicacion de
unatecnologiamédicaen laresolucién deun problemade
salud determinado bajo condicionesideal es de actuacion.
En tanto la efectividad es |a probabilidad de que indivi-
duos de una poblacion definida obtengan un beneficio de
la aplicacion de una tecnologia médica en un problema
determinado en condiciones normales o préacticas de uso.
El concepto de efectividad, diferenciado del de eficacia,
explicaladificultad de hacer afirmaciones definitivas acer-
cadel beneficioreal paralasalud de unatecnologia, aun-
gue haya estado en uso por muchos afos.

El impacto organizativo, ético y social adquiererele-
vancia creciente ante la conviccién de que no todo lo
técnicamente posible es sanitariamente Gtil y éicamente
aceptable. Enlo &ico, €l andlisisabarcadesdelapolémica
sobre la introduccion de innovaciones tales como la fe-
cundacion “in vitro” hasta la discusién sobre la asigna-
cion de recursos en el sector salud asegurando la cober-
tura de determinados procedimientos para determinada
poblacion.

El andlisis econdmico incluye a menos cuatro herra-
mientas clasicas de eval uacion:

— Laminimizacién de costos parte del supuesto de que
|as alternativas diagndsticas o terapéuticas evaluadas
tienen exactamente el mismo efecto.

— El andlisis costo-beneficio se distingue porque tanto
el numerador como el denominador del ratio seexpre-
san en términos monetarios, 1o que permite lacompa-
racion de programas con diferentes unidades de medi-
dadeefectividad. En salud se observaun uso crecien-
te sobre todo por laextension de latécnicade valora
cion contingente (disponibilidad apagar por laobten-
cion de un resultado favorable en el estado de salud).

— En € andlisis de costo-efectividad se mide €l efecto
en unidades natural es de efectividad (morbilidad, mor-
talidad, casos tratados, etcétera).

— Los estudios de costo-utilidad presentan la ventagja
deincorporar e concepto de calidad devidaenlame-
dicién del efecto. Relacionalas diferencias entre cos-
tos y afos de vida ganados gjustados por utilidad,
producidas por dos 0 mas intervenciones.
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Utilizacion de la evidencia:
variabilidad de la practica médica

Laprobleméticadelavariabilidad delapracticamédicaha
sido identificada, en general, como uno de los aspectos
gue condicionan la evaluacién de tecnologias en salud.

Deacuerdo alo que se sefia araprecedentemente (pun-
to 1) lasgrandes diferencias encontradas en lautilizacion
de tecnologias han sido atribuidas a diversos factores
condicionantestal es como recursos, organizaciondel sis-
tema de salud, desarrollo de instituciones educativas y
caracteristicas epidemiol gicas de lapoblacion.

Lasvariaciones en lapréacticamédicapueden definirse
como las variaciones sistematicas (es decir no aleatorias)
en las tasas estandarizadas para determinados tratamien-
tos (0 procedimientos diagndsticos) paraun determinado
nivel de agregacion de la poblaciont®,

Secitaal trabajo de Glover, en € afio 1938, sobre la
incidenciadetonsilectomiay lavariabilidad debidaadife-
rencias de opinién médica* como la primera investiga-
cion en el area®. Pero sdlo a partir de los afios 70 se
aplicael “bisturi afondo” en el temaapartir de Wennberg
y sus estudios en Estados Unidos, y posteriormente otros
investigadores en Canad4, Reino Unido, Noruega, Fran-
ciay Bégica. Lavariabilidad se demuestratanto en proce-
dimientos médicos como quirdrgicos, en las distintas es-
pecialidades y subespecialidades, asi como en pacientes
internados o ambulatorios?. Las diferencias de utiliza-
cion pueden reflegjar sobreutilizacion en unas zonas (las
de altas tasas), asi como subutilizacién en otras (las de
menores tasas), yaque ladiferenciade morbilidad en po-
blaciones grandes tiende a desaparecer.** Se postula
como variable explicativa de las importantes diferencias
encontradas, €l estilo de practicamédica.

Si bien parte de la variabilidad se ha asociado a dife-
renciasen laofertaderecursos, y alapresenciade cuida-
dosinnecesarios, la hipétesis de mayor aceptacion sere-
laciona con la discrecionalidad de las decisiones clinicas
individual es o estilos de préctica médica®®.

McPherson®™® plantea que desde €l punto de vista
epidemiol 6gico pueden identificarsetres causasde varia-
ciones sisteméticas: incertidumbre en casos de investiga-
cion insuficiente; ignorancia clinica, por insuficiente di-
vulgacion de lainvestigacion o porque € resultado dela
misma no se entiende 0 no se cree; 0 que se trate de la
manifestacion de preferenciasinformadas.

* «__existe una tendencia a practicarla como ritual profilactico

de rutina sin ninguna razén ni ningin resultado en particular...”.

** Esto no significa que la diferencia en morbilidad no sea uno de
los factores explicativos mas importante cuando se analiza la
utilizacion de servicios en casos individuales.
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Se observamenor variabilidad cuando existe consen-
so entrelosclinicos, y mayor en casos de altaincertidum-
bre. Sedescribe altavariabilidad delacirugiaelectiva, en
particular histerectomias, amigdal ectomiasy prostatecto-
mias en casos de hiperplasia benigna; siendo menor en la
cirugiade urgencia, por €jemplo apendicectomias.

En lostratamientos médicoslavariabilidad también es
ata, la otitis media aguda es tratada con antibi6ticos en
98% de los casos en Nueva Zelanda, mientras sdlo 31%
delos nifios ingleses losreciben paradichaafeccion. Va-
rian los criterios diagndsticos (18 diferentes criterios son
descritos), €l nivel de certidumbre con el que seiniciaél
tratamiento, asi como el antibidtico seleccionado. Antela
existencia de mayores dudas con respecto al diagndstico,
mayor es |latasa de utilizacion de antibidticos®.

¢Cudl esel problema? Lavariabilidad estariaindican-
do quefrente asituaciones similares se adoptan estilos de
préctica diferentes; esto genera dudas ante la indicacion
de ciertas intervenciones, |os resultados obtenidos en los
pacientes en funcion delautilizacion de unau otra practi-
ca, asi como sobrela€ficienciadel empleo delosrecursos.

De lainvestigacion se desprende que la variabilidad
de la préctica médica estaria en parte explicada por las
distintas opiniones de los médicos acerca de las diferen-
tes alternativas diagndsticas y terapéuticas para un mis-
mo problemade salud. Cuando no existe evidenciacienti-
fica suficiente sobre los resultados de dichas aternativas
(incertidumbre), o s existiendo evidenciacientificael mé-
dico nolautiliza (ignorancia*) se originan estas diferen-
cias de opinion.

Peir6 y Meneu® describen dos estrategias de abor-
daje diferentes para cada situacion. Cuando existe evi-
dencia clarasobrelaefectividad de un procedimiento pero
lamismaseignora, esnecesariaunamayor difusion dela
informacion, desarrollar programas deformacién continua-
da, establecer mecanismos de feed-back sobrelosresulta-
dos obtenidos e instrumentar la revisién de utilizacion
junto a desarrollo deincentivos parapromover lautiliza-
€ion apropiada.

Ante situaciones de alta incertidumbre se propone
promover la investigacion sobre eficacia, efectividad y
costo-efectividad deintervenciones alternativas, y, mien-
trastanto, aumentar la capacidad de eleccién por parte de
los pacientes asi como la promocién de consensos de
expertos hasta que la ciencia aporte evidencia sobre €l
procedimiento.

Organismos encargados de la evaluacion
de tecnologias en salud

Laevaluacion detecnologias crecié apartir delosafios 70

enlospaises desarrollados como unamultiplicidad de pro-
gramasy organizaciones que desarrollan, sintetizan y di-
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seminan informacion sobre la utilidad de los procedi-
mientosy précticas utilizados en |os servicios de atencién
alasalud?. |dentificadas genéricamente como Agencias
de Evaluacién de Tecnol ogias, sus objetivoshan sido prin-
cipalmentelos de proveer informacion fidedigna sobrela
efectividad, los costos, los efectos adversos y las conse-
cuencias éticas y sociales de las tecnologias sanitarias a
los tomadores de decisiones?.

Estos organismos nacionales o regionales?® se han
desarrollado através de distintas formas de organizacion:
unidades de los ministerios de salud; agencias privadas;
unidades en € marco de organizaciones profesionales;
agencias dependientes de instituciones aseguradoras,
unidades de las universidades y agencias dependientes
de instituciones benéficas.

Segun |os contextos sanitarios en los que se insertan
las Agencias de ETES, los enfoques del trabajo han sido
diferentes poniendo mayor o menor énfasis en aspectos
tales como la produccion de reportes con resultados de
investigacion primaria (ensayos clinicos, etcétera) o se-
cundarios (revisiones), ladiseminacion deinformacion o
laregulacion.

El itinerario de Canadé en los Ultimos 20 afios se des-
cribe através de procesos paralelos en lo académicoy lo
gubernamental, donde se destacalainfluenciaquelaETES
adquirié en la definicion de politicas de salud®®. En lo
afios 70 seimpul sb con especial énfasisanivel académico
el &readeinvestigacion. Enladécadadel 80 seprodujola
participacion con la Colaboracion Cochrane através de
grupos que comenzaron atrabajar en el andlisisdelaevi-
denciacientifica(grupos Cochrane), parafina mente con-
solidarse en los 90 el ambito de Medicina Basada en la
Evidencia (Evidence Based Medecine). A nivel guberna-
mental, por otro lado, se generaron en los afios 80 nume-
rosas agenciasfederal es de eval uaci 6n detecnol ogias con
énfasisen el analisis secundario delaevidenciagenerada,
en gran parte en el ambito académico nacional, que co-
menzaron atener importante incidenciaen lasinstancias
de regulacién del sector salud. Estas agencias dieron |u-
gar posteriormente a la coordinacion de agencias estata-
les (Canadian Coordination for Health Technology
Assessment).

En Estados Unidos®® el desarrollo delaETES sepro-
dujo precozmente con la creacion de la Oficina para la
Evaluacién de Tecnologias, dependiente del Congreso
(Office for Technology Assessment) que funcioné entre
1972y 1978. L os distintos organismos que funcionaron a
partir de éste (National Center for Health Technology,

* Algunos ejemplos de evidencia cientifica disponible pero no
conocida o no utilizada por tiempo: efecto de los
corticoesteroides en la prevencion del parto prematuro; efica-
cia del empleo de tromboliticos en los IAM.
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Office of Health Technology Assessment, Agency of
Health Care Policy and Research), sufrieron lapresiénde
los distintos actores paraimponer su vision en funcién de
sus intereses en la toma de decisiones en el sector. Se
sefialan, sin embargo, como elementos favorecedores ha-
ciaunaracionalidad en laasignacion derecursosen salud
en este pais, la disposicién de instituciones de investiga-
cion deato nivel y de organismos evaluadores de tecno-
logias, laimplementacion de uno delossistemas deinfor-
macién en salud mas completosy el desarrollo especifico
de destrezas gerenciales.

En Espafia, a partir de 1984, algunas Regiones Auté-
nomasimplementaron en formadescentralizadaactivida-
des de ETES como respuesta a contextos socioeconémi-
cos y sanitarios particulares. Es €l caso de Andalucia,
Catalufiay Pais Vasco®). A nivel nacional laregulacion
delosservicios brindados por € SistemaNacional de Sa-
lud seredizaatravésdel Grupo de Trabajo en Evaluacion
de Tecnologias, que es un grupo asesor del Consegjo
Interterritorial de Salud, que abarca alas distintas regio-
nes.

Las Agencias de ETES existentes en Espafia presen-
tan distintos estatus juridicos y se encuentran constitui-
das por un staff fijo deinvestigadores que solicitalacola-
boracién de consultores 0 paneles de expertos segin las
necesidades planteadas. El énfasisfundamental esta pues-
to en lasrevisiones de bibliografiay la necesidad de tra-
duccién anivel local de estos resultados atraves de ané-
lisisecondmicos, legales, etcétera. |gualmente existe una
preocupacién creciente por el desarrollo de estrategias de
difusién delainformacién producida.

En el Reino Unido, apesar de constituir € punto prin-
cipal dedesarrollo delainvestigacién primariaen|osafios
80, laETESfuereconocidarecientemente como unaherra-
mienta importante en la definicién de politicas de salud.
Este proceso se produjo en paralelo a la reforma
implementadaen el SissemaNaciona de Salud que promo-
vialacreacion asuinterior deun“mercado interno” @, La
ETES en € Reino Unido abarca no solo evaluacion de
drogas y equipamiento sino todo el espectro de la préacti-
camédica. Constituye tanto investigacion primariacomo
revisiones de evidencia pre-existente especialmente im-
pulsadas por la Colaboracion Cochrane y el Centro de
Revisiény Diseminacion del SistemaNacional de Salud®.
Existe unamultiplicidad de productores de ETES donde
esposible observar el funcionamiento detodo el espectro
de modalidades organi zacional es que describiéramos. La
estrategia gubernamental ha sido la de establecer coordi-
naciones entre las diversas unidades, més que lade gene-
rar un organismo estatal con rol preferencial en estamate-
ria. El Consgjo de Investigacion Médica es la principal
agenciaatravésdelacua el gobierno financialainvesti-
gacion biomédicay clinica, eigualmente existe un progra-
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madel Sistema Nacional de Salud de Evaluacion de Tec-

nologias desde 1992. L os organismos estatal es actuarian

como favorecedores y como coordinadores del plurais-
mo existente en cuanto a métodos de revision de la evi-
denciay formasdedifundirla.

El enfoque general hasido el deidentificar las priori-
dades en la asignacién de recursos y detectar los gastos
innecesarios del sistema.

Finalmente cabe destacar laexistenciade diversasen-
tidades internacional es que han potenciado |os esfuerzos
nacionales:

— ISTAHC (International Society of Technology Assess-
ment of Health Care): sociedad creadaen 1985 delibre
afiliacién con €l proposito de difundir evaluacionesde
tecnologias entre investigadores y tomadores de
decisiones.

— INAHTA (International Network of Agencies for
Health Technology Assessment): organizacion naci-
daen 1993 queincluye actualmente 30 paisesde Euro-
pa, América, Asiay Oceania. Estaintegradapor orga-
nizaciones sin fines de lucro que tienen a menos un
50% de financiacion publica. La pertenenciaalared
permite compartir lainformacion producida por cada
Agencia, pero ademés se han iniciado proyectos con-
juntos de evaluacion por grupos de Agencias.

— COLABORACION COCHRANE: reineadiferentes
centros de todos los continentes (en América Latina
el grupo que ha adquirido mayor desarrollo es el de
Brasil que recopilay analiza sistematicamente infor-
macién cientificaprocedente de ensayos clinicos con-
trolados).*

Principales tendencias

Delamismamaneraque se sefidlaque el sistemade salud
es un “sistema de enfermedad”, el énfasisde laETES ha
estado ubicado principalmente en las tecnologias
innovadoras gque invol ucran equi pamiento costoso y per-
sonal superespecializado®,

En paisescomo Canada, Sueciay € Reino Unido exis-
te una tendencia creciente en los Ultimos afios a abordar
integralmente temas de salud, tratando aspectos preven-
tivos, curativosy de rehabilitacion.

El &readelos examenespreventivos hasido explorada
en numerosas eval uaciones, particularmente ladel grupo
de trabajo sobre prevencién de Estados Unidos (U.S.
Prevention Task Force) demostrando que estos estudios
seintroducen precozmente, muchas veces, sin evaluacio-
nes adecuadas. Seintentaexplorar lavalidez delaspracti-

*  Funciona en la Universidad Federal de San Pablo. Su pagina web
es www.centrocochranedobrasil.org
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cas preventivas en términos de calidad de vida y costo-

efectividad®,

Del mismo modo se comienzaajerarquizar el areade
rehabilitaci dn en paises como Sueciay Dinamarca, en base
a impacto progresivo de las enfermedades crénicas. En
este sentido se han incorporado temas tales como patol o-
gias de la columna, diabetes, enfermedades mentales y
rehabilitacion de patol ogias neurol égicas.

El objeto delaeval uacién resultacadavez masamplio:
medicamentos, equi pamiento, practicas preventivas, pro-
cedimientos de mediana o alta tecnologia, 0 modos de
organizacién en salud.

Se presentan a continuacién, y a modo de gjemplo,
algunosdelostemas abordados por €l programade ETES
del Sistema Nacional de Salud del Reino Unido que dan
cuenta de esta diversidad que se sefiala:

— revision sisteméticadel costo-efectividad delaangina
cronica estable,

— comparacion controlada de las aternativas terapéuti-
cas en la rehabilitacion de accidentes vasculares
encefdlicos,

— organizacién eimpacto de centrosde emergenciaen el
primer nivel de atencion,

— costo-efectividad delaresonanciamagnéticaen e diag-
nostico de enfermedades de la articulacion delarodi-
lla,

— andlisisdecostos del seguimiento médico-preventivo
de los nifios,

— revisién sistemética del trasplante de médula 6sea y
“stemcells’,

— revisidn sistematica de la evidencia sobre | os efectos
delaincorporacion del paciente alatomade decision
clinica

Aunque las revisiones sisteméticas generalmente se
focalizan en datos cuantitativos, se han comenzado aabor-
dar andlisis de aspectos cualitativos, generalmenteen vin-
culacién con eval uaciones organi zacional es.

Los motivos para desarrollar procesos de ETES han
sido variados segun los casos. En lastecnologiasyaexis-
tentes, €l posible planteo de retiro de financiacién en tec-
nologias que se demuestren ineficientes, o en casos me-
nosfrecuentes, € retiro de unatecnol ogiadel mercado en
razén a que sus efectos secundarios superan alos benefi-
cios esperados. Con respecto alas nuevas tecnologias, la
evaluacion se relaciona con € requerimiento de aproba-
cion para el acceso a mercado, latoma de decisién con
respecto a su inclusion entre las prestaciones financiadas
con fondos publicos, asi como su adecuada difusién den-
tro del sistema sanitario.

En este sentido se observa una tendencia a interesar-
se por tecnologias ya incorporadas y no sélo por las
innovadoras. La Cochrane Collaboration desarrollé una
linea especifica de recuperacion de ensayos clinicos con-
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trolados en referencia a tecnologias en uso en los siste-
mas de salud.

En Holanda un estudio Delphi identifico 194 tecnolo-
gias que se usan actuamente en ese pais y que requeri-
rian —seguin los expertos consultados— ser sometidas a
procesos de ETES.

Se observaigua mente un desplazamiento delaforma
mas habitual de evaluacion, la dirigida a una tecnologia
Unica, alaevaluacion de grupos detecnol ogias rel aciona-
das, 0 incluso evaluaciones de sistemasy modos de orga-
nizacion.

Por otro lado, cabe sefial ar 1a existenciade un desarro-
Ilo especifico mésalladel dreade elaboracion derecomen-
daciones, en o que respectaala profundizacion de estra-
tegias de educacion, difusién eimplementacion delosre-
sultados de los informes.

Este tema surge con especial interés en lamedidaque
seasume quelaregulacion en el areamédicano essindni-
mo de adopcion de determinadas practicas, en lamedida
que lo que esté en juego es el desarrollo de una préctica
profesional con unafuertetradicion de autonomiay liber-
tad clinica.

Finalmente se constata que las formas de uso de las
tecnologias, los resultados clinicos alcanzados y 10s cos-
tosasociados cambian continuamente. En estalineaalgu-
nos autores plantean la necesidad de desarrollar un mo-
delo de evaluacion que contemple revisiones periddicas
durante el ciclo de vida de una tecnologia, gjustando la
dindmica de las evaluaciones ala de |as variaciones tec-
nol égicas®.

El desarrollo de la ETES podria constituirse en una
respuesta apropiada en los proximos afios a los desafios
gue se plantean en los servicios de salud debido tanto a
| os cambi os epidemiol 6gicos sufridos por nuestra pobla-
¢ion, como alas crecientes dificultades econémi co-finan-
cieras que se registran en varias de las instituciones de
salud de nuestro pais®=b,

Desde el punto de vista metodol égico €l camino mas
factible parece ser —para el caso uruguayo— €l de profun-
dizar principalmente en lainvestigaci6n secundaria, revi-
sando laevidencia que surge de los estudios primarios de
otros paises (ensayos clinicos controlados, etcétera) y
contextualizandolaalarealidad de nuestro pais, asusca-
racteristicas epidemiolégicas y organizacionales, entre
otras.

Summary

Health technol ogi es assessment isan increasingly impor-
tant issue in health systems. This review looked at con-
cepts, methods, components and trends related to this
area. The main aim wasto enhance results of assessments
at diverselevels: policy making, health management and
medical practice. Health technologies assessment has
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become a speciality inthe health field.

The purpose of the assessment currently tendsto in-
tegrate not only drugs and medical equipment but also
prevention, procedures and health organization. Assess-
ment involves new generation of advanced technology
as well asthe currently used since effectiveness and ad-
verse effects may be evaluated.

Résumé

L’ évaluation des technologies au domaine de la santé
montre un dével oppement croissant dansles systémes de
santé. Ce travail de révision cherche a systématiser les
aspects conceptuels ainsi que la base méthodologique
employée, lesdifférents composants de ce domaineet les
principal es tendances observées. L e but en est de contri-
buer a la compréhension de I’ utilité du résultat du
processusd’ évaluation danslesdifférents niveaux deprise
de décision en santé: définition des politiques, gestion
des services de santé et exercice de la pratique médicale.

On peut affirmer quel’ évaluation destechnologiesest
devenue une véritable spécialité au domaine de la santé.
Lebut de!’évaluation vise de plusen plusal’intégralité,
comprenant pas seulement les médicaments et les
équipements médicaux mais aussi les actions de préven-
tion, lesprocédés de moyenne et haute complexité et méme
les modeles d'organisation a la santé. La période
d évaluation des technologies de santé fait allusion aux
nouvellestechnologieset acellesqui existaient dg a, étant
donné I’ incertitude sur leur effectivité ou, en certains cas
moins nombreux, ladémonstration des effets adverses qui
avantagent les bénéfices espérés.
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