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Introduccioén

Este documento describe la metodologia para el desarrollo del estudio técnico que realiza
el Instituto de Evaluacién Tecnologica en Salud (IETS), en el proceso de determinacion de
los servicios y tecnologias que no podran ser financiados con recursos publicos asignados
a la salud, de acuerdo con el articulo 17 de la resolucién 330 de 2017 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social (MinSalud).

Este manual se desarroll6 con el fin de estandarizar la elaboracion del estudio técnico de
tecnologias o servicios nominados para posible exclusion, en el marco del procedimiento
técnico cientifico y participativo de exclusiones, el cual contiene los elementos, y otros,
requeridos por la resolucion:

o Identificacién de la nominacién: tecnologia e indicacion.

e |dentificacion de comparadores o alternativas terapéuticas comparables con la
técnologia nominada.

Identificacion de los desenlaces en salud.

Criterio o criterios de hominacién de la tecnologia.

Informacion de la vigilancia post-comercializacion.

Andlisis de la informacién adjunta que justifica la nominacion.

Andlisis de las objeciones, observaciones o aportes realizados con respecto a la
nominacion.

Recomendacion de exclusién de la tecnologia.

e Consideraciones a tener en cuenta para el analisis de la recomendacion

Presenta la metodologia para analizar cada uno de los elementos incluidos y la generacion
del informe completo, los contenidos del informe para grupo de andlisis técnico-cientifico y
los del informe para la ciudadania, asi como los formatos para la presentacion del informe.

Para llevar a cabo este proceso, se constituira un grupo evaluador multidisciplinario
conformado por un profesional en el area de la salud con experticia en el uso y aplicacién
de la tecnologia nominada, un quimico farmacéutico y un epidemioélogo clinico. El grupo
determinard si en algunos casos, segun el tipo de tecnologia evaluada, se requiere la
inclusién de otros perfiles profesionales en este grupo. En aras de la transparencia del
proceso, todos los integrantes deben realizar una declaracién de intereses sus potenciales
conflictos de interés; estos seran analizados de acuerdo con la metodologia establecida por
el IETS. Es de aclarar que los expertos que participen en estos estudios, no podran hacer
parte de los grupos de andlisis técnico-cientifico de la fase 2 del Procedimiento técnico-
cientifico y participativo de exclusiones orientados a la misma tecnologia por la cual fueron
consultados por parte del IETS.

Los aportes, andlisis, conceptos y recomendaciones que se generen en este informe
técnico tienen un alcance consultivo, informativo y orientador, sin caracter vinculante para
la toma de decisiones por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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El desarrollo del informe técnico se limitara al analisis de la nominacién como esta fue
publicada por el MinSalud, y se circunscribe al estudio de los criterios por los cuales la
tecnologia fue nominada.
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Metodologia

Para llevar a cabo el estudio técnico cientifico se llevaran a cabo los pasos que se describen
a continuacion.

Pregunta de politica en salud

Como paso inicial se planteara la pregunta de politica en salud que orientara el desarrollo
de la evaluacion y que contiene los criterios por los cuales fue nominada la tecnologia, se
debe emplear la estructura que se presenta a continuacion:

¢En Colombia, con base en la opinion de los expertos sobre el propésito cosmético o
suntuario no relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional
vital de las personas, la [tecnologia (s)] para personas con [indicacion (es)], deberia ser
excluida de la financiacién con recursos publicos asignados a la salud?

¢En Colombia, con base en la evidencia cientifica disponible sobre la seguridad y eficacia
clinica, la [tecnologia (s)] para personas con [indicacion (es)], deberia ser excluida de la
financiacién con recursos publicos asignados a la salud?

¢En Colombia, con base en la evidencia cientifica disponible sobre la efectividad clinica, la
[tecnologia (s)] para personas con [indicacion (es)], deberia ser excluida de la financiacion
con recursos publicos asignados a la salud?

¢ En Colombia, con base en la evidencia proporcionada por la autoridad competente acerca
del uso autorizado, la [tecnologia (s)] para personas con [indicacion (es)], deberia ser
excluida de la financiacion con recursos publicos asignados a la salud?

¢En Colombia, con base en la evidencia disponible del uso experimental, la [tecnologia (s)]
para personas con [indicacion (es)], deberia ser excluida de la financiaciéon con recursos
publicos asignados a la salud?

¢En Colombia, con base en la evidencia disponible de prestacién en el exterior, la
[tecnologia (s)] para personas con [indicacion (es)], deberia ser excluida de la financiacion
con recursos publicos asignados a la salud?

1. Identificacion de la nominacion: tecnologia en salud e indicacién

1.1.Latecnologia en salud nominada

Se debe identificar y describir la siguiente informaciéon de la tecnologia nominada para
exclusién, tal cual como fue nominada:

e Medicamentos: nombre de la tecnologia, principio activo, forma farmacéutica,
concentracion, indicacion y dosificacion para la poblacion de interés del estudio
técnico, forma de administracion, contraindicaciones, precauciones, descripcion de
registros sanitarios expedidos por el INVIMA, listados de Medicamentos Vitales no
disponibles, inclusion en la norma farmacolégica colombiana y listado UNIRS,

www.iets.org.co
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ambito de administracion y cobertura por el sistema de salud; en el marco de la
normatividad vigente y mas actualizada.

e Dispositivos médicos y reactivos: nombre de la tecnologia, indicacion,
observaciones relevantes, proceso de aplicacién, contraindicaciones, registros
sanitarios expedidos por el INVIMA; en el marco de la normatividad vigente y mas
actualizada.

e Procedimientos: nombre de la tecnologia, indicacion y clasificacion Unica de
procedimientos en salud (CUPS); en el marco de la normatividad vigente y mas
actualizada.

e Otro tipo de tecnologia: nombre de la tecnologia, indique si pertenece o no al &mbito
de salud (acorde con la definicion de tecnologia en salud, contemplada en los actos
administrativos que definen el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC),
indicacion, observaciones relevantes, proceso de aplicacion y contraindicaciones.

Se debe describir en todos los informes si la tecnologia nominada corresponde a una
tecnologia en salud, segun la definicién de la Resolucién 6408 de 2016 que define una
tecnologia en salud como: “Actividades, intervenciones, insumos, medicamentos,
dispositivos, servicios y procedimientos usados en la prestacion de servicios de salud, asi
como los sistemas organizativos y de soporte con los que se presta esta atencion en salud”
y la identificacién del uso autorizado por la autoridad competente.

En el Anexo 9 se presentan las indicaciones para realizar el reporte.

1.2.Indicacion de la tecnologia nominada

Se debe describir la(s) indicacién(es) para la(s) cual(es) fue nominada exactamente la
tecnologia, incluyendo la definiciébn de la condicién de salud, poblacién objeto, datos de
carga de enfermedad de Colombia si se encuentran disponibles, y aspectos que puedan
ser relevantes para la evaluacion de la tecnologia en términos de tratamiento o diagnéstico
segun el propésito de la tecnologia, asi como, todas las consideraciones especiales y
legales relacionadas con dicha condicién (p.ej. enfermedades huérfanas), relevantes para
el desarrollo del estudio técnico-cientifico.

2. ldentificacién de comparadores o alternativas terapéuticas comparables
con latecnologia nominada

El grupo desarrollador debe realizar la identificacion de las alternativas terapéuticas
comparables con la tecnologia nominada, y que son usadas en la practica clinica habitual
en Colombia para la indicacion nominada.

En el caso de medicamentos y dispositivos se deben revisar los usos incluidos en los
registros sanitarios expedidos por el INVIMA, listados de Medicamentos Vitales no
disponibles y listado UNIRS; para el caso de los procedimientos verificar en la lista tabular
de la CUPS vigente. El informe debe incluir Gnicamente los comparadores autorizados por
la autoridad competente, que se comercialicen y encuentren disponibles en el pais para la
indicacion nominada.

Identificar la siguiente informacién para los comparadores:
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¢ Medicamentos: nombre de la tecnologia, principio activo, forma farmacéutica,
concentracion, indicacion, dosificacién para la poblacion de interés de la evaluacion,
forma de administracion, contraindicaciones, precauciones, y @ambito de
administracion.

o Dispositivos médicos y reactivos: nombre de la tecnologia, indicacion,
observaciones relevantes, proceso de aplicacién y contraindicaciones.

e Procedimientos: nombre de la tecnologia, indicacion y clasificacién Unica de
procedimientos en salud (CUPS).

e Otro tipo de tecnologia: nombre de la tecnologia, indicacion, observaciones
relevantes, proceso de aplicacién y contraindicaciones. Indique si pertenece o no al
ambito de salud.

La identificacion de los comparadores o alternativas terapéuticas aplica para los criterios de
seguridad y eficacia clinica y efectividad clinica.

En el Anexo 9 se presentan las indicaciones para realizar el reporte.
3. ldentificacion de los desenlaces en salud

La descripcion de la identificacion de desenlaces en salud solo se incluira en las tecnologias
que fueron nominadas por los criterios de seguridad y eficacia clinica o efectividad clinica,
en el informe completo.

En el Anexo 9 se presentan las indicaciones para realizar el reporte.
4. Criterio o criterios de nominacion de la tecnologia

El grupo desarrollador debe identificar cual fue el criterio o criterios por los cuales fue
nominada la tecnologia y realizar el analisis siguiendo el proceso descrito en los siguientes
apartados.

Se debe generar un concepto por cada criterio y una sola recomendacion.

En el Anexo 9 se presentan las indicaciones para realizar el reporte.
4.1 Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente
4.1.1 Definicién operativa

La tecnologia no autorizada es aquella que no ha surtido el proceso ante la autoridad en
salud competente para la autorizacion de su uso; o aquella que habiendo adelantado dicho
trdmite no reunidé los estdndares necesarios para su autorizacion. Exceptuando los
medicamentos considerados por INVIMA como Vitales No Disponibles y los usos de
medicamentos no incluidos en el registro sanitario definidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, dentro del listado de usos no incluidos en el registro sanitario,-UNIRS

().
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4.1.2 Proceso de evaluacion

Para evaluar el criterio de “Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad
competente”, se deben consultar las fuentes propuestas a continuacién de acuerdo con tipo
de tecnologia sanitaria nominada.

Todas las busquedas deben realizarse en la fuente disponible y mas actualizada,
proporcionada por la autoridad competente.

Medicamentos

Si la tecnologia nominada es un medicamento la blasqueda debe iniciar en el listado
de Registros sanitarios expedidos por INVIMA, disponible en:
http://farmacovigilancia.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreq_encabcu
m.jsp

Realizar la busqueda por principio activo, no se recomienda realizarla por nombre
comercial a menos que la nominacion se realice a una marca comercial especifica.
Verificar y describir el estado de los registros identificados. Si el medicamento
evaluado no es identificado en esta fuente, se continua con el proceso realizando la
busqueda en el listado de medicamentos Vitales no disponibles
https://www.invima.gov.co/listado-de-medicamentos-vitales-no-disponibles.html

Si el medicamento evaluado se encuentra en esta lista, se debe realizar la
descripcion de los hallazgos. En caso contrario, se realiza una busqueda en el
listado de medicamentos de Uso No Incluido en Registros UNIR’s, disponible en la
pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social a través de la aplicacion
“Mipres” www.minsalud.gov.co.

Si el medicamento, se encuentra en esta lista se deben describir los hallazgos,
teniendo en cuenta las observaciones o0 especificaciones adicionales
proporcionadas por el INVIMA o el ente regulador.

Si el medicamento no se encuentra en ninguna de las fuentes consultadas, se considera
gue este no cuenta con autorizacién para su uso en el territorio nacional, por lo cual es una
tecnologia susceptible de exclusion.

Igualmente, se revisaran las actas de la comisién revisora de medicamentos, para
identificar si se ha autorizado su uso o conocer las razones por las cuales fue
negado.

En caso de ser necesario, se puede solicitar un concepto al INVIMA, el cual se
realizara a través de la Direccion ejecutiva del IETS.

Finalmente, revise las agencias sanitarias de referencia como U.S. Food and Drug
Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA), Health Canada, con el
fin de identificar si el uso esta aprobado en estas agencias. Genere el reporte con
los hallazgos identificados.

Dispositivos médicos y otras tecnologias
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En el caso de tecnologias sanitarias diferentes a medicamentos y procedimientos,
se realizar4 una busqueda en la pagina del INVIMA, de acuerdo a la siguiente
clasificacién: cosmeéticos, odontolégicos, médico quirargico, reactivos IN VITRO,
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homeopéatico, suplemento dietario o fitoterapéutico, productos de aseo, higiene,
limpieza. En algunos de estos casos, las busquedas se deben realizar por nombre
comercial.

Si el dispositivo médico no se encuentra en ninguna de las fuentes consultadas, se
considera que este no cuenta con autorizacidén para su uso en el territorio nacional,
por lo cual es una tecnologia susceptible de exclusion.

Procedimientos y servicios

Si la tecnologia evaluada es un procedimiento, se debe consultar el listado de
procedimientos Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud CUPS, incluida en
la Resolucion 4678 de 2015 y la Resolucion 1132 de 2017, o la que esté vigente,
disponible en: https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/plan-obligatorio-de-
salud-pos.aspx

De no estar descrito en la CUPS, se consultara directamente al Ministerio de Salud
sobre los procedimientos y servicios en salud propuestos para inclusion al listado
CUPS, acorde con lo sefialado en la Resolucién 3804 de 2016 y la fecha probable
de analisis de inclusion a la lista tabular. Si la tecnologia se encuentra en espera de
inclusion, se pospondra el analisis hasta que culmine el proceso de actualizacién para
ese procedimiento y se defina si se incluye o no en la CUPS.

En el caso en el cual la nominacién se realice para un servicio se verificara en el
Sistema Unico de habilitacién y la normatividad vigente sobre el tema especifico.

Si el procedimiento evaluado no es identificado en estas fuentes, se considera que este no

cuenta con autorizacién para su uso en el territorio nacional, por lo cual es una tecnologia
susceptible de exclusion.

4.1.3 Analisis de la evidencia enviada por el nominador

El grupo desarrollador debe identificar la evidencia enviada por el nominador y realizar el

analisis de la misma, describiendo si se trata de evidencia cientifica (es una GPC elaborada

por MinSalud, una ETES elaborada por el IETS o una RSL), si esta responde a la pregunta
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de investigacion planteada para la elaboracion de este estudio y si soporta 0 no de manera
satisfactoria la nominacién. Este andlisis se reportard como un anexo en el formato
correspondiente (ver Anexo 8).

Incluir el analisis de la evidencia enviada en el anexo correspondiente.
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4.2 Quetenga que ser prestado en el exterior
4.2.1 Definicion operativa

Sera excluida de la financiacion con recursos publicos de la salud aquella tecnologia en
salud que se preste fuera del pais, exceptuando los estudios de laboratorio y patologia
ofertados y con toma de muestra en el pais y procesados en el exterior (1).

4.2.2 Proceso de evaluacion

El primer paso consiste en llevar a cabo el procedimiento propuesto en la evaluacion del
criterio de Uso no autorizado por la autoridad competente.

Luego, se debe consultar con el experto clinico del grupo desarrollador con el fin de validar
la informacion obtenida en el paso de uso no autorizado por la autoridad competente.

En caso que la tecnologia no cuente con autorizacion o si existen dudas acerca de la oferta
y prestacion de la misma, se procederd a la realizaciéon de una consulta virtual, presencial
o telefénica, para lo cual se tendran en cuenta los siguientes:

e Mediante una reunion de identificacién de actores, se definird la sociedad cientifica
o sociedades cientificas que tienen conocimiento acerca de la tecnologia nominada.
Para procedimientos, se identificaran los centros que lo ofertan y se seleccionara
una muestra por conveniencia de los centros de atencién de alta, media o baja
complejidad, que puedan emitir un concepto acerca de la prestacion.

e Se realizara un acercamiento previo con los actores identificados para definir quién
sera el representante al cual se le realizara la consulta, asi como la disponibilidad
para su participacion.

e Segun el instructivo del encuestador (

e Anexo 1), serealizara la consulta.

o Posteriormente se realizara el procesamiento de la informacion recolectada y el
andlisis de los resultados.

Esta metodologia aplica para medicamentos, dispositivos médicos, reactivos,
procedimientos, servicios y otras tecnologias.

Una vez recolectada toda la informacién pertinente se procedera a la generacion del
concepto y la recomendacién basada en el analisis y evaluacion de este criterio.

4.2.3 Analisis de la evidencia enviada por el nominador

El grupo desarrollador debe identificar la evidencia enviada por el nominador y realizar el
analisis de la misma, describiendo si se trata de evidencia cientifica (es una GPC elaborada
por MinSalud, una ETES elaborada por el IETS o una RSL), y si esta responde a la pregunta
de investigacion planteada para la elaboracion de este estudio y soporta de manera
satisfactoria la nominacion. Este analisis se reportard& como un anexo en el formato
correspondiente (ver Anexo 8).
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4.3 Que se encuentre en fase de experimentacion
4.3.1 Definicion operativa

Aquella tecnologia que no ha culminado la secuencia de estudios que debe cumplir una
tecnologia para demostrar su eficacia y seguridad en seres humanos (1).

4.3.2 Proceso de evaluacion

Para llevar a cabo la evaluacion de este criterio se tendra en cuenta el proceso
metodoldgico llevado a cabo para el analisis del criterio de Uso no autorizado por la
autoridad competente.

Para realizar la confirmacion, se solicitara un concepto al NVIMA, a través de la Direccién
Ejecutiva del IETS, acerca de si la tecnologia esta dentro de la base de datos de ensayos
clinicos del pais.

Medicamentos

Se realizard adicionalmente una revisibn en bases de datos, de registros de ensayos
clinicos como

¢ World Health Organization (WHO): http://www.who.int/en/

e [INVIMA: https://www.invima.gov.co/buenas-Practicas-clinicas-invima

e Clinical trials
https://clinicaltrials.gov/

e EU Clinical Trials Register
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

e Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)
http://onlinelibrary.wiley.com/cochranelibrary/search?searchRow.searchOptions.se
archProducts=clinicalTrialsDoi

e International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)
http://apps.who.int/trialsearch/

Dispositivos médicos, reactivos, procedimientos, servicios y otras tecnologias.

Para el caso de dispositivos médicos, reactivos, procedimientos, servicios y otras
tecnologias que por determinadas particularidades no cuenten con ensayos clinicos, el
grupo desarrollador realizara el analisis de la evidencia identificada, asi segun el criterio
metodoldgico y clinico se determinard si dicha tecnologia se encuentra en fase de
experimentacion.

Una vez determinada la existencia o no de evidencia y la fase de estudios identificados, Se
realizara el reporte.
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4.3.3 Analisis de la evidencia enviada por el nominador

El grupo desarrollador debe identificar la evidencia enviada por el nominador y realizar el
analisis de la misma, describiendo si se trata de evidencia cientifica (es una GPC elaborada
por MinSalud, una ETES elaborada por el IETS o una RSL), y si esta responde a la pregunta
de investigacion planteada para la elaboracion de este estudio y si soporta 0 no de manera
satisfactoria la nominacioén. Este andlisis se reportar& como un anexo en el formato
correspondiente (ver Anexo 8).

4.4 Que tenga como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario
no relacionado con la recuperacién o mantenimiento de la capacidad
funcional o vital de las personas

4.4.1 Definicion operativa

Aguella tecnologia cuya intencion corresponde a embellecer, aumentar la atraccion, alterar
la apariencia fisica o cualquier otra caracteristica, o aquel que de conformidad con el criterio
del grupo de andlisis técnico-cientifico pretende alcanzar un fin innecesario o prescindible
en el &mbito de la salud. Es decir, el uso de la tecnologia no es requerido, sin ella no esta
en riesgo la vida o la capacidad funcional de las personas (1).

4.4.2 Proceso de evaluacion

Para definir el cumplimiento de este criterio se considerard como eje central la recuperacion
0 mantenimiento de la capacidad funcional y vital de los usuarios de la tecnologia nominada.
Este eje involucra conceptos como:

Funcién corporal: entendida como aquellas funciones fisioldgicas de los sistemas
corporales (incluidas las funciones psicoldgicas) (2).

Estructuras corporales: son las partes anatomicas del cuerpo como los 6érganos,
extremidades y sus componentes (2).

Limitacién de la actividad: dificultad que un individuo tiene para ejecutar actividades
cotidianas (2).

Restriccién en la participacién: son problemas que un individuo puede experimentar en
la participacion en situaciones de la vida (2).

Estos conceptos son claves para realizar la evaluacién del Componente de Funcionamiento
y Discapacidad propuesto en la Clasificacién Internacional del Funcionamiento, la
Discapacidad y la Salud (CIF) (2).

En primer lugar se identificara si el registro sanitario vigente de la tecnologia nominada,
cuando aplique, se encuentra clasificado en el grupo de productos cosméticos, esto puede
ser determinado siguiendo los pasos de la evaluacion del criterio de uso no autorizado
por la autoridad competente. Se considerara importante determinar si la tecnologia
cuenta con autorizacion de uso para indicaciones con proposito cosmético o suntuario.
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Posteriormente, se llevara a cabo un panel de expertos, cuyo objetivo es generar el
concepto y la recomendacion de financiacion con recursos publicos asignados a la salud,
mediante unas preguntas orientadoras. La metodologia de presenta en el Anexo 2.

Si se identifica que la tecnologia evaluada no reporta cambios relevantes en la esfera de la
funcionalidad o vitalidad se considera que la tecnologia tiene un propdésito cosmético o
suntuario y es susceptible de exclusion.

4.4.3 Analisis de la evidencia enviada por el nominador

El grupo desarrollador debe identificar la evidencia enviada por el nominador y realizar el
andlisis de la misma, describiendo si se trata de evidencia cientifica (es una GPC elaborada
por MinSalud, una ETES elaborada por el IETS o una RSL), y si esta responde a la pregunta
de investigacion planteada para la elaboracion de este estudio y si soporta 0 no de manera
satisfactoria la nominacion. Este analisis se reportard& como un anexo en el formato
correspondiente (ver Anexo 8).

4.5 Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica
4.5.1 Definicion operativa

Aquella tecnologia que no presenta informacion generada de estudios de investigacion en
salud basados en un método objetivo, explicito y reproducible; aquella que presentando
esta informacidén no permite predecir los resultados en salud para los cuales fue disefiada
0 no permite establecer su grado de seguridad; o cuenta con nueva evidencia que
demuestra su ineficacia o inseguridad para uso en humanos, preferentemente comparada
con otras tecnologias disponibles en el pais (1).

45.2 Proceso de evaluacion

Los pasos presentados a continuacion aplican para la evaluacion de medicamentos,
procedimientos y dispositivos.

4.5.3 Planteamiento de la pregunta de investigacion

El grupo desarrollador debe plantear la pregunta, de acuerdo con la estructura PICOT
(poblacion, intervencién, comparacion, desenlaces y tiempo si aplica). Esta pregunta guiara
la extraccion de la informacion de la evidencia cientifica enviada por el nominador (si aplica),
0 en la realizacién de una revision rapida de la literatura. Para lo cual se recomienda la
siguiente estructura:

¢Cual es la seguridad y eficacia clinica de [intervencion nominada] comparada con
[placebo, terapia habitual, cuidado estandar] para [desenlaces criticos] en personas con
[poblacion]?

En los casos en los cuales la nominacion contenga una la indicaciéon muy amplia, es decir,
gue agrupe diferentes patologias comparables o varios componentes de la tecnologia, se
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desarrollara una pregunta de investigacion que no contara con todos los componentes de
la pregunta PICOT, la estructura recomendada es la siguiente:

¢, Cudl es la seguridad y eficacia clinica de [tecnologia nominada] para el cuidado de
personas con [indicacién nominada]?

Poblacién: los pacientes elegibles para el
uso de las tecnologias

Intervencion: las tecnologias en salud de
interés (nominadas para la exclusién)
Comparacion: otras alternativas
disponibles para el manejo de la
condicién de salud de interés

Desenlaces (del inglés outcomes): las
consecuencias en salud (beneficios y
dafios) que pueden atribuirse al uso de
las tecnologias, y son relevantes de
examinar
Tipo de estudio (el disefio epidemiolégico
para dar respuesta a la pregunta)

Las preguntas de investigacion deben plantearse de tal forma que constituyan dudas
razonables desde el punto de vista clinico y ético. En este punto es clave la opinion del
experto clinico que acompafa el estudio de exclusién, para estar seguros que la
intervencion nominada tiene el potencial de uso en la practica clinica habitual para el manejo
de la condicién de salud, y que sus comparadores corresponden a alternativas para la
misma indicacion clinica. Para dar cuenta de la pertinencia ética de la pregunta PICOT, es
importante contemplar que tan adecuada es la comparacion planteada, en términos de las
tecnologias disponibles y de las recomendaciones de GPC vigentes a nivel local e
internacional.

Existe un escenario en el cual la tecnologia nominada no esta indicada para la condicion
de salud nominada y no se usa en la practica clinica habitual, en este caso se considera la
no viabilidad de una revision sistematica para el andlisis del criterio de seguridad y eficacia
clinica, segun la valoracion de tres elementos: los errores tipo lll ytipo IV (3), y la
pertinencia ética de la pregunta de investigacion. Si dicho caso se presenta se debe incluir
en el informe el siguiente parrafo, completando la informacion necesaria para justificar dicho
escenario.

Se analizo la relevancia y pertinencia de plantear una pregunta de investigacion sobre la
seguridad y eficacia clinica de [tecnologia nominada] para la [indicacion nominada],
conforme a la nominacién publicada. En esta valoracién se consideré la opinion de los
expertos clinicos y las recomendaciones de préctica clinica basadas en la evidencia, en
torno a tres aspectos, los errores tipo Ill y tipo IV, y la pertinencia ética de la pregunta. El
error tipo Il se refiere a la formulacion de una pregunta equivocada. A este respecto, es
claramente preferible tener una respuesta aproximada a una pregunta correcta que una

Evidencia que promueve Confianza
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respuesta precisa a una pregunta equivocada. El error tipo IV ocurre cuando se hace
una pregunta que no vale la pena contestar (3).Segun la revision critica de estos conceptos,
el grupo desarrollador considera que no es posible formular una pregunta de investigacion
adecuada, considerando especificamente que: [presente aqui los argumentos identificados
con relacibn a los errorestipo lll, tipo IV y la pertinencia ética]. Por las anteriores
explicaciones, no es pertinente llevar a cabo la revision sistematica acerca de la seguridad
y eficacia clinica de [la tecnologia nominada] para la [indicacion nominada], por ende, en
este criterio no se presenta ningun tipo de evidencia cientifica.

45.4 Clasificacion de desenlaces

Los desenlaces se clasificaran segun la siguiente escala (4, 5), para efecto de este estudio
solamente se incluirdn los desenlaces clasificados como criticos:

1 | 2 | 3 4 | 5 | 6 7 | 8 | 9
No importante para la toma de | Importante, no es clave para la Critico, clave para la toma
decisiones toma de decisiones de decisiones

En el momento del refinamiento de la pregunta de investigacion, se consultara con el
experto clinico acerca de un caso tipo, que incluya los siguientes aspectos: caracteristicas
de los participantes, atencion habitual, centros de atencién requeridos, flexibilidad de las
intervenciones, cointervenciones, comparaciones propuestas relacionadas con la mejor
practica o el mejor tratamiento actual. Dicho insumo es requerido para la definicion del
espectro de eficacia versus efectividad de los estudios incluidos en la revision rapida de
literatura segun la herramienta RITES (6) (ver Anexo 4).

4.5.5 Evaluacion de la evidencia enviada por el nominador

Se debe identificar la evidencia enviada por el nominador, y realizar el analisis de la misma
describiendo si se trata de evidencia cientifica (es una GPC elaborada por MinSalud, una
ETES elaborada por el IETS o una RSL), y si esta responde a la pregunta de investigacion
planteada para la elaboracién de este estudio, ademas se debe definir la conducta a seguir
con dicha evidencia. Esta informacion se reportara en el anexo de “Metodologia y
resultados”.

Si la evidencia cumple los requisitos anteriores se realizara la evaluacion de la calidad de
la revision utilizando las fases 2 y 3 de herramienta RoBIS; si tiene bajo riesgo de sesgo
podra ser usada para extraer la informacion; si tiene alto riesgo de sesgo se debe realizar
una revision rapida de la literatura.

A continuacioén se describen los pasos que se deben seguir para la realizacién de la revision
rapida. Estos se basan en los propuestos en el Manual metodolégico para la elaboracion
de evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologias en salud del
IETS (7) por lo tanto, se puede consultar este documento si se requiere alguna precision de
los conceptos 0 métodos presentados.
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4.55.1 Formulacion de la pregunta
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Utilizar la pregunta planteada en el punto 4.5.2.1.

45.5.1.1 Criterios de elegibilidad

Definir los criterios de elegibilidad de acuerdo con la pregunta PICOT. Estos deben ser
explicitos. Como criterios de inclusion se recomiendan los siguientes:

- Estudios integrativos: revision de revisiones (overview o revisiones panoramicas),

RSL de ensayos clinicos aleatorizados o cohortes analiticas,

RSL con

comparaciones indirectas o multiples comparaciones. La revision sistematica puede
ser tomada de una evaluacion de tecnologias en salud.
- Estudios disponibles como publicacién completa.

- Estudios en inglés o espafiol.

- Estudios publicados en los ultimos cinco afios. Si se extiende el rango de tiempo,

debe justificarse.

Como criterios de exclusion se deben tener en cuenta las caracteristicas que obliguen a
descartar de la evaluacion sujetos, estudios o desenlaces que pueden introducir sesgos en

la evaluacion.

4.5.5.1.2 Busqueda de la evidencia

La basqueda se realizara en las siguientes fuentes: si no se identifica la evidencia en la
primera fuente, se continla con la siguiente y asi sucesivamente:

¢ Revisiones de revisiones
¢ Revisiones sistematicas de la
1 literatura con o sin metanalisis
(con comparaciones directas o
indirectas)

Evaluaciones de tecnologia
sanitaria.

3 e Estudios primarios?
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Emplear el metabuscador epistemonikos
(https://www.epistemonikos.org/). Realizar la busqueda
de manera avanzada.

Si no se encuentran estudios integrativos por medio de
epistemonikos se complementara la busqueda utilizando
la base de datos EMBASE.

Se utilizaran términos libres (el metabuscador emplea
los campos titulo y resumen) y se combinara la
poblacién con la intervencién (y comparadores).

e Centre for Reviews and Dissemination.
University of
York https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/

e Base regional de informes de Evaluacion de
Tecnologias en Salud de las Américas
http://sites.bvsalud.org/redetsa/brisa/

Si no se encuentran estudios integrativos se realizara
una busqueda de ensayos clinicos aleatorizados en
CENTRAL. Esto aplica si hay certeza de la existencia de
ensayos (lo cual puede hacerse por medio de la consulta
a los expertos tematicos).

Si no existen revisiones sistematicas de la literatura o
ensayos clinicos aleatorizados se realizara una
bdsqueda en las bases MEDLINE y EMBASE. Se
empleara la herramienta de busquedas relacionadas de
PUBMED con el proposito de que la busqueda sea
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dirigida a los estudios concretos que responderian la
pregunta.

1Si no se encuentran estudios integrativos, haga una busqueda de estudios primarios (ensayos clinicos
aleatorizados o estudios de cohortes) y, teniendo en cuenta el volumen de estudios, el grupo definira la
posibilidad de usar un limite de tiempo de dos afios.

En los casos en los cuales se incluya evidencia cientifica proveniente de una GPC
elaborada por MinSalud, una ETES elaborada por el IETS o una RSL, se realizara una
busqueda de la evidencia publicada después de la elaboracion de la recomendacion de la
GPC, laETES o la RSL si:

e El experto clinico considera que la evidencia no es vigente
e Larecomendacion se basa en juicio de expertos
e La evidencia es contradictoria

Esta busqueda se llevardA a <cabo en el metabuscador epistemonikos
(https://www.epistemonikos.org/), restringiendo la busqueda a revisiones sistematicas de la
literatura publicadas a partir de la fecha de cierre de la busqueda de la GPC, la ETES o la
RSL.

Ademas, se sugiere una busqueda con métodos complementarios como:

= Google (como fuente de literatura gris)

= Centre for Reviews and Dissemination. University of
York https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/

= Base regional de informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas
http://sites.bvsalud.org/redetsa/brisa/

En los casos en los cuales se realice la busqueda de la evidencia publicada después de la
elaboracion de la recomendacion de la GPC o ETES, esta informacién se presentara en el
anexo de metodologia (Anexo 3) con los siguientes items: blsqueda de la evidencia,
tamizacion de referencias y seleccion de estudios, diagrama PRISMA, lista de estudios
incluidos y excluidos, extracciéon de datos y sintesis de evidencia. De lo contrario, se debe
realizar la justificacion de la ausencia de esta informacion dada la fuente de los datos
seleccionada.

4.5.5.1.3 Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

El proceso de tamizacion, seleccién y extraccion de los datos se realizara por parte de un
solo revisor. Utilizando la herramienta Rayyan®.

Ademas, se aplicara la Herramienta para la seleccién de revisiones sistematicas que
permita determinar que, los estudios seleccionados corresponden a revisiones sistematicas
de literatura. ANEXO XX

4.5.5.1.4 Valoracion de ensayos incluidos en el espectro eficacia-efectividad

Una vez evaluada la calidad de la evidencia y si se decidid incluir la evidencia obtenida a
partir de la GPC, ETES o RSL, proceda a realizar la valoracion del conjunto de la evidencia
incluida, en el espectro eficacia-efectividad, con la adaptacion de la herramienta (RITES)
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(Anexo 4). El grupo desarrollador debe definir si los estudios incluidos en esta revision
reportan desenlaces relacionados con eficacia o efectividad mediante la aplicacion de esta
herramienta. Una vez definido este aspecto se realizara la respuesta del criterio.

45.5.1.5 Evaluacion de la calidad

La calificacion de calidad de las revisiones se realizara con la herramienta RoBIS (Anexo
5) y se escogera la evidencia de mejor calidad para extraer los resultados. Si se usaron
estudios primarios la evaluacion de la calidad se realizara de esta manera: ensayos clinicos
aleatorizados con la herramienta para la evaluacion de riesgo de sesgo de la colaboracién
Cochrane (RoB) (Anexo 6), estudios de cohorte y casos y controles con la herramienta
para la evaluacion de riesgo de sesgo en estudios no aleatorizados de la colaboracion
Cochrane (ROBINS 1,) (Anexo 7).

45.5.1.6 Extraccion de datos y sintesis de la evidencia
La extraccion de datos se realizara teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

e Se deben extraer los datos de cada desenlace priorizado en la pregunta de
investigacion.

e Se debe incluir la definicion de los comparadores e intervenciones que usan los
estudios incluidos en la revision.

¢ Si se identific6 mas de una RSL, se debe escoger la mas actual y complementarla
con las demas si no incluye todos los desenlaces priorizados.

e Sila RSL seleccionada reporta medidas de efecto agrupadas se debe extraer esa
medida, asi como, los resultados obtenidos en cada uno de los grupos comparados
y las conclusiones dadas por los autores.

e Si la RSL no agrupa los resultados, se debe extraer el rango de los valores
reportados en los estudios primarios resaltando el que tenga mayor precision y las
conclusiones dadas por los autores.

e Si solo dispone de estudios primarios, se debe extraer el rango de los valores
reportados en los mismos resaltando el que tenga mayor precision.

e Se debe obtener la evaluacion de calidad de evidencia para cada desenlace. Puede
extraerla a partir del perfil de evidencia GRADE si la revision lo reporta. Si no lo
incluye, utilice la evaluacién de calidad dada por los autores de la revision para los
estudios que evaluaron el desenlace de interés.

4.5.5.1.7 Formatos para la sintesis de evidencia

En caso que la tecnologia haya sido nominada por los criterios de seguridad y eficacia
clinica, son posibles tres posibles escenarios para sintetizar y reportar la evidencia
disponible. A continuacion, se describe como proceder en cada caso:

e Escenario N° 1: la evidencia disponible es inicamente cuantitativa, por ejemplo, “el
sorafenib mostr6é una reduccién significativa en el riesgo de mortalidad a los 5 afios
(HR: 0,89 IC 95 %: 0,82-0,91)". En este caso, la sintesis de la evidencia debera
presentarse empleando el formato del ejemplo descrito en el Cuadro 1.
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e Escenario N° 2: la evidencia disponible es Unicamente cualitativa, bien sea porque
proviene de un estudio cuantitativo que reporta los resultados Unicamente en
formato narrativo, sin datos numéricos, por ejemplo, “el uso del circuito cerrado de
television mejord la calidad de vida de los pacientes”, o porque la evidencia se deriva
de un estudio con un disefio cualitativo, por ejemplo, una revision sistematica meta-
etnogréfica. En estos casos, la sintesis de la evidencia deberd presentarse
empleando el formato del ejemplo descrito en el Cuadro 2.

e Escenario N° 3: la naturaleza de la evidencia disponible es una mezcla de los
escenarios N° 1y N° 2. En este caso, la sintesis de la evidencia debera presentarse
empleando los formatos de los ejemplos descritos en los Cuadros 1y 2.

Cuadro 1. Sintesis de la evidencia sobre la seguridad y eficacia del diazepam para el
tratamiento de mujeres gestantes con eclampsia.

Poblacién: mujeres gestantes con eclampsia.

Comparacion: sulfato de magnesio versus diazepam.

Desenlace Tipoy N de N de Tamafio del efecto
estudios participantes
. RR combinado directo: 0,59
Mortalidad 7 ECA 1396 [IC 95 %: 0,38-0,92]
XXX XXX XXX XXX

Fuente de laevidenciay riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen
de la revision sistemética publicada por Duley y cols. (Ref.), en el 2010 (riesgo de sesgos en la
revision: bajo).

ECA: ensayo controlado aleatorizado; RR: riesgo relativo; IC: intervalo de confianza.

Cuadro 2. Sintesis de la evidencia sobre la seguridad y eficacia clinica de las intervenciones
de apoyo e intervenciones educativas para promover la lactancia materna.

Poblacién: mujeres en periodo de lactancia.

Comparacion: intervenciones de apoyo e intervenciones educativas versus no hacer nada.

Tipoy N° N de
Desenlace de . Hallazgos principales
estudios participantes
= Empleando intervenciones
17 estudios con enfoques de apoyo o
. . educativos, en 8 de 17
Duracion de la lactancia de 540 estudios Sse  encontré  un
materna exclusiva cohortes P
analiticas aumento significativo en la
duracién de la lactancia
materna exclusiva.
XXX XXX XXX = XXX
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Fuente de laevidenciay riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen
de la revision sistematica publicada por Skouteris y cols. (8), en el 2014 (riesgo de sesgos en la
revision: bajo).

4.5.5.1.8 Concepto de los estudios

Una vez realizada la sintesis de evidencia, se incluira el concepto, el cual corresponde a la
conclusion reportada por los autores del o los estudios incluidos.

4.5.5.1.9 Decision sobre realizacién de una evaluacion de tecnologias

Se considerara la posibilidad de realizar una evaluacion de novo, siguiendo los lineamientos
del Manual del IETS (7), cuando:

e Las RSL tienen alto riesgo de sesgo.
e Se requiere la realizacion de un metanalisis.

4.5.5.2 Situaciones adicionales

e Enlos casos en los que no se identifique evidencia de la seguridad y eficacia clinica,
la evidencia sea contradictoria, 0 que solamente reporte desenlaces importantes
pero no criticos, el grupo desarrollador determinara la necesidad de realizar paneles
de expertos como fuente de evidencia adicional para la generacién del concepto y
la recomendacion.

e La pertinencia de evaluar el criterio de seguridad y eficacia clinica sera determinada
por el grupo desarrollador del estudio técnico, teniendo en cuenta los aspectos
éticos y la disponibilidad en Colombia de otras alternativas de tratamiento que hayan
demostrado ser efectivas para la indicacién nominada. En los casos en los cuales
posterior a este analisis se determine que la generacion de una recomendacién no
debe basarse en el criterio de eficacia clinica, se procedera a realizar la evaluacién
de la seguridad y efectividad clinica como soporte de la recomendacion.

4.6 Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica

4.6.1 Definicion operativa

Aguella tecnologia que no cuente con evidencia cientifica sobre su efectividad clinica o que
los resultados de los estudios comparativos evidencien que su efectividad clinica es inferior
frente a las alternativas disponibles (1).

4.6.2 Proceso de evaluacion

Los pasos presentados a continuacion aplican para la evaluacion de medicamentos,
procedimientos y dispositivos.
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4.6.2.1 Planteamiento de la pregunta de investigacion

El grupo desarrollador debe plantear la pregunta, de acuerdo con la estructura PICOT
(poblacion, intervencién, comparacion, desenlaces y tiempo si aplica). Esta pregunta guiara
la extraccién de la informacién de la evidencia cientifica enviada por el nominador (si aplica),
0 en la realizacion de una revision rapida de la literatura. Para lo cual se recomienda la
siguiente estructura:

¢ Cual es la efectividad clinica de [intervencidon nominada] comparada con [alternativas
disponibles] para [desenlaces criticos] en personas con [poblacién]?

Poblacién: los pacientes elegibles para el
uso de las tecnologias

Intervencioén: las tecnologias en salud de
interés (nominadas para la exclusién)
Comparacion: otras alternativas
disponibles para el manejo de la
condicién de salud de interés
Desenlaces (del inglés outcomes): las
consecuencias en salud (beneficios y
dafos) que pueden atribuirse al uso de
las tecnologias, y son relevantes de
examinar
Tipo de estudio (el disefio epidemiolégico
para dar respuesta a la pregunta)

En los casos en los cuales la nominacion contenga una la indicacién muy amplia, es decir,
gue agrupe diferentes patologias comparables o varios componentes de la tecnologia, se
desarrollara una pregunta de investigacion que no contara con todos los componentes de
la pregunta PICOT, la estructura recomendada es la siguiente:

¢, Cudl es la efectividad clinica de [tecnologia nominada] para el cuidado de personas con
[indicacion nominada]?

Las preguntas de investigacion deben plantearse de tal forma que constituyan dudas
razonables desde el punto de vista clinico y ético. En este punto es clave la opinidn del
experto clinico que acompafia el estudio de exclusién, para estar seguros que la
intervencion nominada tiene el potencial de uso en la practica clinica habitual para el manejo
de la condicion de salud, y que sus comparadores corresponden a alternativas para la
misma indicacion clinica. Para dar cuenta de la pertinencia ética de la pregunta PICOT, es
importante contemplar que tan adecuada es la comparacién planteada, en términos de las
tecnologias disponibles y de las recomendaciones de GPC vigentes a nivel local e
internacional.

Existe un escenario en el cual la tecnologia nominada no esta indicada para la condicion
de salud nominada y no se usa en la practica clinica habitual, en este caso se considera la
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no viabilidad de una revision sistemética para el andlisis del criterio de efectividad clinica,
segun la valoracion de tres elementos: los errores tipo 1l y tipo IV (3), y la pertinencia ética
de la pregunta de investigacion. Si dicho caso se presenta se debe incluir en el informe el
siguiente parrafo, completando la informacién necesaria para justificar dicho escenario.

Se analizd la relevancia y pertinencia de plantear una pregunta de investigacion sobre la
efectividad clinica de [tecnologia nominada] para la [indicacion nominada], conforme a la
nominacion publicada. En esta valoracion se considerd la opinidn de los expertos clinicos y
las recomendaciones de practica clinica basadas en la evidencia, en torno a tres aspectos,
los errores tipo Il y tipo 1V, y la pertinencia ética de la pregunta. El error tipo Ill se refiere a
la formulacién de una pregunta equivocada. A este respecto, es claramente preferible tener
una respuesta aproximada a una preguntacorrecta que una respuesta precisa a
una pregunta equivocada. El error tipo 1V ocurre cuando se hace una pregunta que no vale
la pena contestar (3).Segun la revisién critica de estos conceptos, el grupo desarrollador
considera que no es posible formular una pregunta de investigacion adecuada,
considerando especificamente que: [presente aqui los argumentos identificados con
relacion a los errores tipo lll, tipo 1V y la pertinencia ética]. Por las anteriores explicaciones,
no es pertinente llevar a cabo la revisién sistematica acerca de la efectividad clinica de [la
tecnologia nominada] para la [indicacion nominada], por ende, en este criterio no se
presenta ningun tipo de evidencia cientifica.

4.6.2.2 Clasificacion de desenlaces

Los desenlaces se clasificaran segun la siguiente escala (4, 5) se incluiran en la evaluacion
solamente los desenlaces clasificados como criticos:

1 | 2 | 3 4 | 5 | 6 7 | 8 | 9
No importante para la toma de | Importante, no es clave para la Critico, clave para la toma
decisiones toma de decisiones de decisiones

En el momento del refinamiento de la pregunta de investigacién, se consultara con el
experto clinico acerca de un caso tipo, que incluya los siguientes aspectos: caracteristicas
de los participantes, atencion habitual, centros de atencién requeridos, flexibilidad de las
intervenciones, cointervenciones, comparaciones propuestas relacionadas con la mejor
practica o el mejor tratamiento actual. Dicho insumo es requerido para la definicion del
espectro de eficacia versus efectividad de los estudios incluidos en la revision rapida de
literatura segun la herramienta RITES (6).

4.6.2.3 Evaluacion de la evidencia enviada por el nominador

El grupo desarrollador debe identificar la evidencia enviada por el nominador, y realiza el
andlisis de la misma describiendo si se trata de evidencia cientifica (es una GPC elaborada
por MinSalud, una ETES elaborada por el IETS o una RSL), y si esta responde a la pregunta
de investigacion planteada para la elaboracion de este estudio. Ademas se debe describir
la conducta a seguir con dicha evidencia.
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Si la evidencia cumple los requisitos anteriores se evaluara la calidad de la revision
utilizando las fases 2 y 3 de herramienta RoBIS; si tiene bajo riesgo de sesgo se procedera
con la extraccion de la informacion; si tiene alto riesgo de sesgo se realizara una revision
rapida de la literatura.

A continuacién se describen los pasos que se deben seguir para la realizacién de la revision
rapida. Estos se basan en los propuestos en el Manual metodolégico para la elaboracion
de evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologias en salud del
IETS (7) por lo tanto, se puede consultar este documento si se requiere alguna precision de
los conceptos o métodos presentados.

4.6.2.4 Formulacion de la pregunta
El grupo desarrollador utilizara la pregunta planteada en el punto 4.5.2.1.
4.6.2.5 Criterios de elegibilidad

Los criterios de elegibilidad se definiran de acuerdo con la pregunta PICOT. Estos deben
ser explicitos. Como criterios de inclusién se recomiendan los siguientes:

- Estudios integrativos: revision de revisiones (overview o revisiones panoramicas),
RSL de ensayos clinicos aleatorizados o cohortes analiticas, RSL con
comparaciones indirectas o multiples comparaciones. La revision sistematica puede
ser tomada de una evaluacion de tecnologias en salud.

- Estudios disponibles como publicacién completa.

- Estudios en inglés o espafiol.

- Estudios publicados en los ultimos cinco afios. Si se extiende el rango de tiempo,
debe justificarse.

Como criterios de exclusion se tendrdn en cuenta las caracteristicas que obliguen a
descartar de la evaluacién sujetos, estudios o desenlaces que pueden introducir sesgos en
la evaluacion.

4.6.2.6 Busqueda de la evidencia

La busqueda se realizara en las siguientes fuentes: si no se encuentra evidencia en la
primera fuente, se continuara con la siguiente y asi sucesivamente:

e Emplear el metabuscador epistemonikos
(https://www.epistemonikos.org/). Realizar la busqueda

¢ Revisiones de revisiones de manera avanzada.
¢ Revisiones sistematicas de la e Sino se encuentran estudios integrativos por medio de
1 literatura con o sin metanalisis epistemonikos se complementara la busqueda utilizando
(con comparaciones directas o la base de datos EMBASE.
indirectas) e  Se utilizaran términos libres (el metabuscador emplea

los campos titulo y resumen) y se combinara la
poblacién con la intervencién (y comparadores).
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e Centre for Reviews and Dissemination.

University of
2 Evaluaciones de tecnologia York https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/
sanitaria. e Base regional de informes de Evaluacion de

Tecnologias en Salud de las Ameéricas
http://sites.bvsalud.org/redetsa/brisa/

e Sino se encuentran estudios integrativos se realizara
una busqueda de ensayos clinicos aleatorizados en
CENTRAL. Esto aplica si hay certeza de la existencia de
ensayos (lo cual puede hacerse por medio de la consulta
a los expertos tematicos).

e Sino existen revisiones sistematicas de la literatura o
ensayos clinicos aleatorizados se realizara una
bldsqueda en las bases MEDLINE y EMBASE. Se
empleara la herramienta de busquedas relacionadas de
PUBMED con el proposito de que la basqueda sea
dirigida a los estudios concretos que responderian la
pregunta.

3 e Estudios primarios?

1Si no se encuentran estudios integrativos, se realizara una blsqueda de estudios primarios (ensayos clinicos
aleatorizados o estudios de cohortes) y, teniendo en cuenta el volumen de estudios, el grupo definira la
posibilidad de usar un limite de tiempo de dos afios.

En los casos en los cuales se incluya evidencia cientifica proveniente de una GPC
elaborada por MinSalud, una ETES elaborada por el IETS o0 una RSL, se realizara una
busqueda de la evidencia publicada después de la elaboracion de la recomendacion de la
GPC, laETES o la RSL si:

e El experto clinico considera que la evidencia no es vigente
e Larecomendacién se basa en juicio de expertos
e La evidencia es contradictoria

Esta blsqueda se llevara a cabo utlizando el metabuscador epistemonikos
(https://www.epistemonikos.org/), restringiendo la busqueda a revisiones sistematicas de la
literatura publicadas a partir de la fecha de cierre de la blusqueda de la GPC, la ETES o la
RSL.

Ademas, se sugiere una busqueda con métodos complementarios como:

= Google (como fuente de literatura gris)

= Centre for Reviews and Dissemination. University of
York https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/

= Base regional de informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas
http://sites.bvsalud.org/redetsa/brisa/

En los casos en los cuales se realice la blusqueda de la evidencia publicada después de la
elaboracion de la recomendacion de la GPC o ETES, esta informacién se presentara en el
anexo de metodologia (Anexo 3) con los siguientes items: busqueda de la evidencia,
tamizacion de referencias y seleccion de estudios, diagrama PRISMA, lista de estudios
incluidos y excluidos, extraccion de datos y sintesis de evidencia. De lo contrario, se
justificara la ausencia de esta informacién dada la fuente de los datos seleccionada.
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4.6.2.7 Tamizacion de referencias y seleccién de estudios

El proceso de tamizacion, seleccién y extraccion de los datos se realizard por parte de un
solo revisor. Utilizando la herramienta Rayyan®.

4.6.2.8 Valoracion de ensayos incluidos en el espectro eficacia-efectividad

Una vez evaluada la calidad de la evidencia y si se decidié incluir la evidencia obtenida a
partir de la GPC, ETES o0 RSL, proceda a realizar la valoracion del conjunto de la evidencia
incluida, en el espectro eficacia-efectividad, con la adaptacion de la herramienta (RITES)
(Anexo 4). El grupo desarrollador determinara si los estudios incluidos en esta seleccion
reportan desenlaces relacionados con eficacia o efectividad mediante la aplicacién de esta
herramienta.

4.6.2.9 Evaluacion de la calidad

La calificacion de calidad de las revisiones se realizara con la herramienta RoBIS (Anexo
5) y se seleccionara la RSL de mejor calidad para extraer los resultados. Si se usaron
estudios primarios la calidad se evaluard de la siguiente manera: ensayos clinicos
aleatorizados con la herramienta para la evaluacion de riesgo de sesgo de la colaboracion
Cochrane (RoB) (Anexo 6), estudios de cohorte y casos y controles con la herramienta
para la evaluacién de riesgo de sesgo en estudios no aleatorizados de la colaboracion
Cochrane (ROBINS 1,) (Anexo 7).

4.6.2.10 Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

La extraccion de datos se realizara teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

e Se debe extraer los datos de cada desenlace priorizado en la pregunta de
investigacion.

e Si se identific6 mas de una RSL, se debe escoger la més actual y complementarla
con las demas si no incluye todos los desenlaces priorizados.

e Se debe incluir la definicibn de los comparadores e intervenciones que usan los
estudios incluidos en la revision

e Si la RSL seleccionada reporta medidas de efecto agrupadas debe extraer esa
medida asi como los resultados obtenidos en cada uno de los grupos comparados
y las conclusiones dadas por los autores.

e Si la RSL no agrupa los resultados, se debe extraer el rango de los valores
reportados en los estudios primarios resaltando el que tenga mayor precision y las
conclusiones dadas por los autores.

e Si solo dispone de estudios primarios, se debe extraer el rango de los valores
reportados en los mismos resaltando el que tenga mayor precision.

e Se debe obtener la evaluacion de calidad de evidencia para cada desenlace. La cual
puede extraerse a partir del perfil de evidencia GRADE si la revision lo reporta. Si
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no lo incluye, se utilizara la evaluacion de calidad dada por los autores de la revision
para los estudios que evaluaron el desenlace de interés.

Formatos para la sintesis de evidencia

En caso que la tecnologia haya sido nominada por los criterios de efectividad clinica, son
posibles tres posibles escenarios para sintetizar y reportar la evidencia disponible. A
continuacion, se describe como proceder en cada caso:

e Escenario N° 1: la evidencia disponible es Unicamente cuantitativa, por ejemplo, “el
sorafenib mostré una reduccion significativa en el riesgo de mortalidad a los 5 afios
(HR: 0,89 IC 95 %: 0,82-0,91)". En este caso, la sintesis de la evidencia debera
presentarse empleando el formato del ejemplo descrito en el Cuadro 1.

e Escenario N° 2: la evidencia disponible es Unicamente cualitativa, bien sea porque
proviene de un estudio cuantitativo que reporta los resultados Unicamente en
formato narrativo, sin datos numéricos, por ejemplo, “el uso del circuito cerrado de
television mejoro la calidad de vida de los pacientes”, o porque la evidencia se deriva
de un estudio con un disefio cualitativo, por ejemplo, una revision sistematica meta-
etnogréfica. En estos casos, la sintesis de la evidencia deberd presentarse
empleando el formato del ejemplo descrito en el Cuadro 2.

e Escenario N° 3: la naturaleza de la evidencia disponible es una mezcla de los
escenarios N° 1y N° 2. En este caso, la sintesis de la evidencia deber& presentarse
empleando los formatos de los ejemplos descritos en los Cuadros 1y 2.

Cuadro 2. Sintesis de la evidencia sobre la efectividad clinica comparativa del diazepam
para el tratamiento de mujeres gestantes con eclampsia.

Poblacién: mujeres gestantes con eclampsia.

Comparacion: sulfato de magnesio versus diazepam.

Desenlace Tipoy N de N de Tamafio del efecto
estudios participantes
. RR combinado directo: 0,59
Mortalidad 7 ECA 1396 [IC 95 %: 0,38-0,92]
XXX XXX XXX XXX

Fuente de laevidenciay riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen
de la revision sistemética publicada por Duley y cols. (Ref.), en el 2010 (riesgo de sesgos en la
revision: bajo).

ECA: ensayo controlado aleatorizado; RR: riesgo relativo; IC: intervalo de confianza.

Cuadro 2. Sintesis de la evidencia sobre la efectividad clinica comparativa de las
intervenciones de apoyo e intervenciones educativas para promover la lactancia materna.

Poblacién: mujeres en periodo de lactancia.

Comparacion: intervenciones de apoyo e intervenciones educativas versus no hacer nada.
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Tipoy N° N° de
Desenlace de . Hallazgos principales
estudios participantes
= Empleando intervenciones
17 estudios con enfoques de apoyo o
Duracioén de la lactancia de 540 ggtjuij&ilg\s/os,se enenfont?g lljz
materna exclusiva cohortes ST
analiticas aume_n’to significativo en !a
duracion de la lactancia
materna exclusiva.
XXX XXX XXX = XXX

Fuente de laevidenciay riesgo de sesgos: los datos que se presentan en este cuadro provienen
de la revision sistematica publicada por Skouteris y cols. (8), en el 2014 (riesgo de sesgos en la
revision: bajo).

Concepto de los estudios

Una vez terminada la sintesis de evidencia, se debe incluir el concepto, el cual corresponde
a la conclusién reportada por los autores del o los estudios incluidos.

4.6.2.11 Decision sobre realizacion de una evaluacion de tecnologias

Se considerara la posibilidad de realizar una evaluacién de novo, siguiendo los lineamientos
del Manual del IETS (7), cuando:

e Las RSL tienen alto riesgo de sesgo.
e Se requiere la realizacion de un metanalisis.

4.6.2.11.1 Situaciones adicionales

e En los casos en los que no se identifique evidencia de la efectividad clinica, la
evidencia sea contradictoria, 0 que solamente evalle desenlaces importantes pero
no criticos, el grupo desarrollador determinara la necesidad de realizar paneles de
expertos como fuente de evidencia adicional para la generacién del concepto y la
recomendacion.

e Lapertinencia de evaluar el criterio de seguridad y eficacia clinica sera determinada
por el grupo desarrollador del estudio técnico, teniendo en cuenta los aspectos
éticos y la disponibilidad de otras alternativas de tratamiento que hayan demostrado
ser efectivas para la indicacion nominada. En los casos en los cuales posterior a
este andlisis se determine que la generaciébn de una recomendacion no debe
basarse en el criterio de eficacia clinica, se procedera a realizar la evaluacion de la
seguridad y efectividad clinica como soporte de la recomendacion.
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5. Informacién de la vigilancia post-comercializacion

En este item se reportaran los hallazgos obtenidos al consultar las fuentes propuestas a
continuacion, de acuerdo al tipo de tecnologia nominada.

Medicamentos

e Reqgistros sanitarios expedidos por INVIMA, disponible en:
http://farmacovigilancia.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg encabcu
m.jsp

e Listado de medicamentos Vitales no disponibles https://www.invima.gov.co/listado-
de-medicamentos-vitales-no-disponibles.html

o Listado de medicamentos de Uso No Incluido en Registros UNIR’s, disponible en la
pagina web del Ministerio de Salud y Proteccién Social a través de la aplicacion
“Mipres” https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/plan-obligatorio-de-
salud-pos.aspx

e Agencias sanitarias de referencia como U.S. Food and Drug Administration (FDA),
European Medicines Agency (EMA), Health Canada, con el fin de identificar si el uso
esta aprobado en estas agencias.

Dispositivos médicos y otras tecnhologias

e En el caso de tecnologias sanitarias diferentes a medicamentos y procedimientos,
realice la busqueda en la pagina del INVIMA, de acuerdo a la siguiente clasificacion:
cosmeéticos, odontoldgicos, médico quirdrgico, reactivos IN VITRO, homeopatico,
suplemento dietario o fitoterapéutico. En algunos de estos casos, las busquedas se
deben realizar por nombre comercial.

Procedimientos y servicios

e Si la tecnologia evaluada es un procedimiento, inicie la busqueda consultando el
listado de procedimientos Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud CUPS,
incluida en la Resolucién 4678 de 2015 y la Resolucién 1132 de 2017, o la que
esté vigente., disponible en: www.minsalud.gov.co

En el Anexo 9 se presentan las indicaciones para realizar el reporte.

6. Andlisis de las objeciones, observaciones o aportes realizados con
respecto ala nominacion

El grupo desarrollador debe revisar y analizar cada una de las objeciones, observaciones y
aportes si aplican para el criterio (o los criterios) por el que fue nominada la tecnologia. Si
el aporte consiste en evidencia, la cual debe incluirse en el proceso de revision rapida de la
literatura como otra fuente de informacion.

En el Anexo 9 se presentan las indicaciones para realizar el reporte.
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7. Recomendacién de politica

Teniendo en cuenta el andlisis del criterio (o los criterios) por los que fue nominada la
tecnologia, se debe elaborar una recomendacion acerca de la financiacion de la tecnologia
nominada con recursos publicos asignados a la salud. Esta recomendacion debe indicar
alguno de las siguientes acciones:

e Recomendar la exclusién de la tecnologia para la indicacién propuesta, de la
financiacién con recursos publicos asignados a la salud.

¢ No recomendar la exclusion de la tecnologia para la indicacion propuesta, de la
financiacién con recursos publicos asignados a la salud.

e No se puede generar una recomendacion de exclusion de la tecnologia para la
indicacién propuesta, de la financiacién con recursos publicos asignados a la salud.

e Recomendar la realizacion de una revision de seguridad, eficacia clinica o
efectividad clinica completa de novo.

7.1 Validacion de larecomendacion

Con el fin de generar una recomendacion validada por los representantes de diferentes
actores del sistema, que pueden estar involucrados en el proceso de exclusiones desde
diferentes perspectivas, los estudios técnico cientificos seran evaluados por un comité
técnico de exclusiones, su conformacién y funciones se describen a continuacion:

Conformacion del comité

El comité estara conformado por el director ejecutivo del IETS, un clinico experto en la
condicion de salud nominada, un metoddlogo experto, un quimico farmacéutico experto y
el director ejecutivo.

Todos los participantes del comité realizaran la declaracion de intereses y se llevara a cabo
un acuerdo de confidencialidad, segun lo recomendado en la politica de transparencia del
IETS.

Funciones del comité
El comité tendra a cargo las siguientes responsabilidades:

e Revisar los estudios técnico-cientificos que seran evaluados en el comité

e Verificar la claridad de la presentacién y consistencia de cada uno de los estudios
técnico-cientificos evaluados en el comité.

o Realizar las observaciones asociadas al lenguaje usado en el informe.

o Realizar observaciones acerca de la consistencia entre el concepto y la
recomendacion.

¢ Realizar observaciones acerca de todos los aspectos contenidos en el informe para
la ciudadania.

Fases para el desarrollo del comité
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Fase

Actividad

Responsable

Preparatoria

Identificacion de actores.

Programacion del comité. IETS.
Invitacion a participar en el | IETS.
proceso.

Envio de estudios técnico | IETS.

cientificos que seran
evaluados en el comité.

Desarrollo

Presentacion de cada uno de
los estudios técnico
cientificos programados para
comité.

Grupo desarrollador —IETS.

Discusion y observaciones
de cada estudio técnico
cientifico.

Comité técnico de exclusiones.

Definicién de ajustes
requeridos para cada estudio
técnico cientifico.

Comité técnico de exclusiones.

Aprobacién y firma del acta.

Comité técnico de exclusiones.

Ajuste

Andlisis y realizacion de
ajustes, que se consideren a
lugar, de estudios técnico
cientificos.

Grupo desarrollador —IETS.

El comité se llevara a cabo una vez de termine el proceso de elaboracion de los estudios

técnico cientifico y previo a la entrega de los estudios al ministerio.

En el Anexo 9 se presentan las indicaciones para realizar el reporte.

8. Consideraciones a tener en cuenta para el andlisis de la recomendacion

En este item el grupo desarrollador describird todas aquellas consideraciones o aspectos
gue deben ser tenidos en cuenta para la adecuada interpretacion de la recomendacion de
politica. Si el equipo desarrollador no contempla consideraciones que el lector deba tener
en mente para la interpretacién adecuada de la recomendacion podra omitir esta seccion.

En el Anexo 9 se presentan las indicaciones para realizar el reporte.
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Anexos

Anexo 1. Instructivo de encuesta telefonica para criterio de prestacion en el
exterior

A continuacioén se presenta el libreto de la encuesta telefénica que se aplicara a los expertos
gue participen en la consulta.

Iniciar la consulta con el siguiente mensaje:
e Buenos dias. ¢ Estoy comunicado con (personaje entrevistado)?
¢ Minombre es (nombre del entrevistador) del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en
Salud IETS. En el marco del proceso de exclusiones por parte del Ministerio de
Salud y Proteccion Social el IETS esta encargado de realizar un estudio técnico con
el fin de determinar si la tecnhologia (tecnologia nominada) es realizada en alguna
institucion del pais. El motivo de mi llamada es hacerle dos preguntas al respecto.

La informacion suministrada por usted no es vinculante con el proceso llevado a
cabo.

e ¢ Seria usted tan amable de responder esta encuesta?
¢ No le tomara mas de (duracién estimada de la encuesta).
¢ Muchas gracias.

e La pregunta es: ¢La tecnologia (medicamento, procedimiento, paraclinico segun
corresponda) es realizada en alguna institucion del pais? Si/ No.

o ¢ Existe alguna observacién que considere relevante informar en relacién con la
prestacion de esta tecnologia? Si/ No ¢ Cual?

¢ Muchas gracias por su tiempo.

Cada encuesta realizada debe contar con el soporte escrito que se reporta en el siguiente

formato:
Encuesta telefénica
Criterio de prestacion en el exterior

Fecha: Hora:

Encuestado: Institucion representada:

Entrevistador: Tecnologia nominada:
Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.ifets.org.co
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¢La tecnologia (medicamento, procedimiento, paraclinico segun corresponda) es
realizada en alguna institucion del pais?

¢ Existe alguna observacion que considere relevante informar en relacién con la prestacion
de esta tecnologia? ¢ Cual?

Numero de llamadas (describa el nUmero de llamadas realizadas):

Rechazo (en caso de rechazo por parte del entrevistado registre la causa del mismo):

No contacto (registre el nUmero de llamadas fallidas y las fechas de realizacién):
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Anexo 2. Metodologia panel de expertos

Se conformé un panel de expertos que sesiono el [fecha de sesion], este panel fue
conformado por [X] expertos cuyos perfiles se describen a continuacion:

e Especialidad 1
e Especialidad 2
o Especialidad 3

El panel funcioné con un rol consultivo y la recomendacion de financiacion con recursos
publicos asignhados a salud fue vinculante a la recomendacion propuesta en este informe.
Las decisiones del panel fueron concertadas bajo la metodologia de consenso informal y
las recomendaciones formuladas por el panel tuvieron el acuerdo unanime de sus [X]
integrantes. Asimismo, todos los miembros del panel declararon no presentar conflictos de
intereses personales ni econdémicos para participar en el panel, todos los miembros del
panel trabajaron ad-honorem, sin recibir remuneracién ni pago de alguna especie por su
participacién en esta instancia. Ademas se contd con la presencia de representantes de
Ministerio de Salud y Proteccion Social como observadores del proceso.

A continuacion se presenta una sintesis de las principales materias que fueron tratadas en
el panel:

a) ¢La [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion
nominada] es indispensable para la mejora, mantenimiento o recuperacion de la
capacidad funcional o vital de los pacientes?

b) ¢La [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion
nominada], trasciende lo meramente cosmético y contribuye en la recuperaciéon de
la salud mental?

c) ¢Lla [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion
nominadal, tiene un propdésito cosmético?

d) ¢La [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion
nominada], tiene un propésito suntuario?

e) Considerando lo discutido en las anteriores preguntas, ¢en Colombia, La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], deberia ser
excluido de la financiacién con recursos publicos asignados a la salud?

Nota: describa lo discutido por los expertos en cada una de las preguntas orientadoras
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Anexo 3. Metodologiay resultados

Revisidn sistematica rapida de la literatura

Se llevo a cabo una revision sistematica rapida, tipo revision panoramica (Overview). La
sintesis se concentrd en revisiones sistematicas de ensayos controlados aleatorizados.
Para acelerar el desarrollo de la revision, se emplearon variaciones respecto al método
convencional para una revision sistematica, que son aceptadas como se describe en la
publicaciébn de Haby y cols. del 2016, “Designing a rapid response program to support
evidence-informed decision-making in the Americas region: using the best available
evidence and case studies” (9).

A continuacion, se describe en detalle los métodos y los resultados del proceso.

Criterios de eleqgibilidad

Los estudios se tamizaron y seleccionaron de acuerdo con los criterios de inclusion y
exclusion descritos en el Cuadro 1.

Cuadro 1. Criterios de elegibilidad.

= Poblacién, intervencién, comparacion, desenlaces y tiempo: segun la
pregunta PICOT descrita previamente.

= Estudios:

- Disefio: se priorizo la seleccién de revisiones sistematicas de
ensayos clinicos, considerando revisiones con o sin metanalisis (en
parejas “pairwise”, indirecto o en red). Para determinar que los
estudios correspondieran a revisiones sistematicas, se tomaron en
cuenta los criterios propuestos en el manual Cochrane de
revisiones sisteméaticas de intervenciones (10).

- Formato de publicacidn: se tuvieron en cuenta estudios disponibles
como publicacién completa. Los estudios publicados Unicamente en
formato de resumen no fueron considerados debido a que la
informacidn reportada es incompleta para evaluar su calidad

Criterios de metodoldgica, ademas, es posible que los resultados de los

inclusion estudios puedan cambiar significativamente entre la presentacion
inicial en un evento cientifico y la publicacién final.

- Idioma de publicacion: inglés o espafiol.

- Estado de publicacion: estudios publicados, en prensa o literatura
gris.

- Fecha de publicacién: tltimos ocho afios. Este rango de fecha de
publicacién se selecciond considerando que la revision sisteméatica
base para la recomendacion de la GPC que dio origen a la
nominacion de exclusidn, fue publicada en el 2010.

- Reporte de resultados: estudios que informaran estimaciones del
efecto individuales (por cada estudio primario) o estimaciones
combinadas (metandlisis), que fuesen atribuibles a la comparacién
de interés y al menos a un desenlace critico, segun la pregunta
PICOT previamente descrita.

Criterios de Ninguno.

exclusion
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Busgqueda de evidencia

Se llevé a cabo una blsqueda sistematica de la literatura en el metabuscador
Epistemonikos®.

Para el disefio de la estrategia de busqueda, inicialmente se identificaron los términos
claves en lenguaje natural a partir de la pregunta de investigacion en formato PICOT. La
sintaxis de busqueda se compuso de vocabulario controlado MeSH y de términos de
lenguaje libre, se complementd con identificadores de campo, truncadores y operadores
booleanos, y se limitdé empleando el filtro de revisiones sistematicas. La blsqueda se
complementd con un rastreo de publicaciones relacionadas, empleando la herramienta
“Related citations in PubMed”. Los detalles de la busqueda en Epistemonikos y sus
resultados se presentan en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Reporte de busqueda electronica de literatura.

Tipo de basqueda Nueva

Base de datos Epistemonikos

Fecha de busqueda 24/04/2017

Rango de fecha de busqueda [pAekXeRriokivg

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Tipo de estudio: revisiones sistematicas

Estrategia de blsqueda

Referencias identificadas

El listado de referencias bibliograficas fue descargado en una biblioteca del programa
Mendeley ®, donde se eliminaron las publicaciones duplicadas. EI nimero de referencias
identificadas en la busqueda de literatura, se resume mediante el diagrama de flujo PRISMA

(1) (

1 Esta base de datos cubre la bisqueda de literatura en las siguientes fuentes: Cochrane Database of Systematic Reviews (hasta:
06/05/2017), Pubmed (hasta: 06/05/2017), EMBASE (hasta: 31/03/2017), CINAHL (hasta: 31/03/2017), PsycINFO (hasta:
31/03/2017), LILACS (hasta: 07/09/2016), Database of Abstracts of Reviews of Effects (hasta: 02/04/2015), Health Technology
Assessment Database (hasta: 26/10/2015), Campbell library (hasta: 01/02/2015) y JBI Database of Systematic Reviews (hasta:
27/10/2016), entre otras.
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Figura 1).
Andlisis de la evidencia enviada por el nominador

La nominacion estuvo sustentada por la siguiente referencia:

Incluir referencias en estilo Vancouver de la evidencia enviada por el nominador para esta
tecnologia.

Tamizacion de referencias vy seleccion de estudios

El total de referencias identificadas en la busqueda fue tamizado por un revisor (XX),
examinando los titulos y resimenes frente a los criterios de elegibilidad predefinidos.

A partir del grupo de referencias preseleccionadas, se realiz6 la seleccion de estudios. Para
esto, un revisor (XX) verificé que cada estudio cumpliera los criterios de elegibilidad (de
inclusién y de no exclusién) mediante la lectura de cada publicacién en texto completo. En
caso de duda sobre el cumplimiento de los criterios de elegibilidad, se consultd a un
segundo revisor para orientar la decision.

Todo el proceso se realizé con la herramienta Rayyan®. El volumen de referencias,
articulos y estudios revisados, excluidos y seleccionados, se describe en detalle en
diagrama de flujo PRISMA (11) (
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Figura 1).

Las referencias bibliograficas de los estudios incluidos y de los estudios excluidos (junto
con las respectivas razones para su exclusion), se presentan en el Listado 1 y Listado 2,

respectivamente.
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Figura 1. Diagrama PRISMA: flujo de la busqueda, tamizacién y seleccion de revisiones

sistematicas.

Evidencia que promueve Confianza

Referencias identificadas mediante la
bldsqueda en bases electronicas de datos

n=XX

Referencias identificadas mediante métodos
de blsqueda complementarios

n=XX

! !

Referencias después de remover los
duplicados

n= XX

!

Referencias tamizadas por titulo y resumen

n=XX

I

Articulos en texto co.m.pleto evaluados para Referencias excluidas
elegibilidad —p
n=XX
n=XX
Estudios incluidos Ly Articulos en texto completo excluidos
n=XX n=XX
Razén de exclusion (n=XX)

Razén de exclusion (n=XX)

Estudios incluidos

n=XX

Listado 1. Estudios incluidos.

Incluir la referencia tipo Vancouver de todos los estudios incluidos.
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Listado 2. Estudios excluidos en la fase de seleccion por texto completo y razones para su
exclusion.

Incluir la referencia tipo Vancouver de todos los estudios excluidos y la razon de exclusion.

Evaluacion de la calidad de los estudios

El riesgo de sesgos de las revisiones sistematicas seleccionadas fue valorado por un revisor
(XX), empleando la herramienta ROBIS (12). En el Cuadro 3 se describe el resumen de la
valoracion del riesgo de sesgos.

Cuadro 3. Resumen de la valoracion del riesgo de sesgos con ROBIS.

Titulo de la revision:

Autor principal y afio de publicacién:
Fase 3: juzgar el riesgo de sesgos

Justificacion parala

Dominio Preocupacion -
preocupacion

1. Preocupaciones respecto a
la especificacion de los
criterios de elegibilidad de
los estudios

2. Preocupaciones respecto a
los métodos usados para
identificar o seleccionar los
estudios

3. Preocupaciones respecto a
los métodos usados para
recolectar los datos vy
evaluar los estudios

4. Preocupaciones respecto a Bajo i
la sintesis y resultados

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

A. ¢En lainterpretacion de los resultados se
abordaron todas las preocupaciones Probablemente si
identificadas en los dominios 1 a 4?

B. ¢(Se consider6 apropiadamente la
relevancia de los estudios identificados
para la pregunta de investigacion de la

Bajo -

Bajo -

Bajo -

Probablemente si

revision?

C. ¢Los revisores evitaron enfatizar los
resultados con base en su significancia Probablemente si
estadistica?

Riesgo de sesgos en la revision Bajo

Justificacién para el riesgo: -

Valoracidn de ensayos incluidos en el espectro eficacia-efectividad (RITES)

A continuacion se presenta la herramienta Valoracién de ensayos incluidos en el espectro
eficacia-efectividad (RITES).

Carrera 49 aNo. 91-91 ) www.ifets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co



IETS

Carrera 49 a No. 91-91
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

Incluya aqui las tablas que se presentan en el anexo 4 de este manual con la respectiva
conclusion acerca de la si la evidencia corresponde a la evaluacion de eficacia o efectividad.

Extraccion de datos v sintesis de la evidencia

Un revisor (XX) realiz6 la extraccidon de las estimaciones del efecto para la comparacion y
desenlaces criticos, a partir de lo reportado en la publicacion original de la revision
sisteméatica seleccionada para la sintesis. Los hallazgos se resumieron de forma narrativa
mediante perfiles de evidencia, que incluyen la interpretacion de la significancia estadistica
de los efectos reportados. Dado que existieron multiples versiones de la misma revision
seleccionada, se tomé en cuenta Unicamente el reporte con la fecha de publicacién mas
reciente.

La exactitud en la extraccién de los datos se control6 evaluando la consistencia de las
estimaciones incluidas en las tablas de evidencia, frente a los resultados presentados en la
publicacion original de la revision incluida en la sintesis.
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Anexo 4. Herramienta RITES

A continuacién se presenta la herramienta Valoracion de ensayos incluidos en el espectro
eficacia-efectividad (RITES): en el Cuadro 4 se describen los criterios y se explica la forma
en la que se debe realizar la calificacion; en la tabla 2 se presenta la plantilla de reporte de
aplicacion de la herramienta, la cual debe incluirse en los formatos de reporte.

Cuadro 4. Texto introductorio, criterios y escala de evaluacion de la herramienta 2

Criterios Descriptor para la orientacién de Descriptor para la orientacién de
eficacia maxima efectividad

1.Caracteristicas | Los participantes constituyen una Los participantes son

delos poblacién homogénea y son representativos de la poblacion que

participantes diferentes de los vistos en la deberia recibir la intervencion
atencion habitualb, de manera experimental si esta fuera parte de
notoria. Los participantes pueden la atencién habitual®. Ellos son
ser seleccionados, deliberadamente, | similares en edad, severidad de la
para cumplir con el tratamiento, enfermedad y comorbilidades a los
responder al tratamiento, o pacientes que deberian ser
demostrar la eficacia de la candidatos para la intervencion en
intervencién experimental (por un escenario de atencién habitual®.
ejemplo, al tener alto riesgo para Ellos reflejan diversidad en los
presentar el desenlace primario). parametros que podrian impactar la
Pueden existir otras razones para adherencia.

exclusién que no se observarian en
la atencién habitual® (por ejemplo,
exclusién de participantes con
comorbilidades).

2.Escenario del El escenario es seleccionado para El escenario global del ensayo es

ensayo maximizar la capacidad para llevar a | similar a la atencién habitual® e
cabo el ensayo e identificar un incluye diversos sub-escenarios
efecto de la intervencién, si hay comunes en la atencién habitual®

alguno. El escenario puede ser mas | para esta intervencion (cuidado
especializado que el escenario en el | primario, cuidado especializado).
gue la intervencion experimental
seria otorgada en la atencion
habitual (por ejemplo, un solo
centro, clinicas especializadas,
centros académicos o solamente
proveedores con altos niveles de
experiencia).

2 Traduccién realizada por funcionarios del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud, IETS, a partir
de la tabla 3 de la publicacion: Wieland LS, Berman BM, Altman DG, Barth ], Bouter LM, D'Adamo CR,
Linde K, Moher D, Mullins CD, Treweek S, Tunis S, van der Windt DA, Zwarenstein M, Witt C. Rating of
Included Trials on the Efficacy-Effectiveness Spectrum: development of a new tool for systematic
reviews. ] Clin Epidemiol. 2017 Apr;84:95-104
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3.Flexibilidad de
las
intervenciones

La entrega de la intervencion
experimental y de comparacion es
menos flexible que en la atencion
habitual®. Existe un protocolo
estricto, monitorizaciéon y medidas
para mejorar la adherencia a la
intervencién. Existe advertencia
especifica sobre co-intervenciones
prohibidas.

La flexibilidad en las intervenciones
experimental y comparacion es
idéntica a la de la atencién habitual®.
Las co-intervenciones pueden ser
permitidas.

4.Relevancia
clinicade la
intervencion
experimental y
la intervencioén
de comparacién

Uno o ambas intervenciones
(experimental y comparacién) no es
(son) relevante(s) clinicamente o no
es el mejor tratamiento actual (por
ejemplo, placebo, no tratamiento,
dosis subclinicas), o la duracion del
estudio es menor a la minima
duracién del tratamiento en la
atencion actual®.

Ambas intervenciones, experimental
y de comparacion, tienen el
potencial de ser “la mejor practica’/el
mejor tratamiento actual. La
duracion de las intervenciones es
similar a la duraciéon minima del
tratamiento en la atencién habitual®.

A partir de una escala Likert de cinco puntos, la evidencia derivada de cada dominio deberia ser
evaluada asi: 1= énfasis fuerte en eficacia; 2= énfasis mas bien fuerte en eficacia; 3= énfasis

balanceado en eficacia y efectividad; 4= énfasis mas bien fuerte en efectividad; 5= énfasis fuerte
en efectividad; NA= informacion no disponible.

Con frecuencia, los ensayos se clasifican como ensayos disefiados con una aproximacion mas
explicativa o con una aproximacion mas pragmética. Los ensayos que adoptan una
aproximacioén explicativa determinan si una intervencion produce el resultado esperado bajo
condiciones ideales, y estan propuestos para proporcionar evidencia sobre la eficacia de una
intervencién. Los ensayos que adoptan una aproximacion pragmatica miden el grado de efecto
benéfico bajo el escenario clinico del “mundo real” y se proponen para proporcionar evidencia
sobre la efectividad de una intervenciéon. Con frecuencia, el disefio de un ensayo no esta
completamente en cualquiera de los extremos explicativo o pragmatico, sino que se ubica a lo
largo de un continuo entre los dos y su ubicacién, a través de este continuo, puede variar por
diferentes aspectos del disefio y ejecucion del ensayo. Asi mismo, la evidencia proporcionada
por un ensayo es ubicada dentro del continuo de eficacia-efectividad. Usamos los términos
explicativo y pragmatico cuando consideramos los ensayos y su disefio. Usamos los términos
eficacia y efectividad cuando consideramos la evidencia proporcionada por un ensayo.

aDeberia juzgarse si los participantes incluidos en el estudio son representativos de la poblacién
general de pacientes con la condicion de interés, quienes deberian recibir la atencién habitual en
el area geogréafica en la cual es llevado a cabo el ensayo.

blLa atencién habitual describe el tipo de cuidado recibido rutinariamente por los pacientes en el
area geografica en la cual es llevado a cabo el ensayo. El cuidado proporcionado puede variar
por las caracteristicas del paciente (por ejemplo, edad, sexo, educacion), el escenario en el cual
el paciente es visto (hospitalizados/ambulatorios, cuidado primario/cuidado especializado), los
proveedores individuales y los planes de aseguramiento.
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Cuadro 5. Reporte de resultados

Estudio Criterio Clasificacion

1.Caracteristicas de los . . ..
participantes Eficacia | [ 1 [ 2 ][ 3 || 4 | 5] | Efectividad
2.Escenario del ensayo Eficacia | | 1 || 2 || 3 ] 4 || 5] | Efectividad
Autor afio
(RE))
3.Flexibilidad de las . . .
intervenciones Eficacia | [ 1 ][ 2 [ 3 ][ 4 | 5] | Efectividad
4.Relevancia clinica de la
intervencién experimental y la Eficacia | | 1 || 2 || 3] 4 || 5] | Efectividad
intervencion de comparacion
- Carrera 49 aNo.91-91 _ Www.jets.org.co -
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Anexo 5. ROBIS: instrumento para evaluar el riesgo de sesgos en revisiones

sistematicas?

Fase 2: identificar preocupaciones con el proceso de revision

Dominio 1: criterios de elegibilidad de los estudios
Describa los criterios de elegibilidad de los estudios, cualquier restriccion en la elegibilidad, y si hubo
evidencia de que los objetivos y los criterios de elegibilidad fueron preestablecidos

1.1. ¢La revision obedeci6 a objetivos y criterios de elegibilidad preestablecidos?

Elija un elemento.

1.2. ¢ Los criterios de elegibilidad fueron apropiados para la pregunta de la revision?

Elija un elemento.

1.3. ¢ Los criterios de elegibilidad fueron planteados sin ambigliedades?

Elija un elemento.

1.4. ;Fueron apropiadas todas las restricciones en los criterios de elegibilidad
basadas en las caracteristicas de los estudios (p.gj., fecha, tamafio de la muestra,
calidad del estudio, desenlaces medidos?

Elija un elemento.

1.5. ¢ Fue apropiada cualquier restriccion en los criterios de elegibilidad basada en
las fuentes de informacion (p.ej., estado o formato de publicacion, idioma,
disponibilidad de los datos?

Elija un elemento.

Preocupaciones respecto a la especificacién de los criterios de elegibilidad de los
estudios

Elija un elemento.

Justificacion para la preocupacion:

Dominio 2: identificacidn y seleccion de los estudios
Describa los métodos de identificacion y seleccién de los estudios (p.ej., nimero de revisores involucrados)

2.1. ¢La busqueda incluy6 un rango apropiado de bases de datos/fuentes
electrénicas para reportes publicados y no publicados?

Elija un elemento.

2.2. ¢ Se usaron métodos adicionales a la busqueda en bases de datos para
identificar reportes relevantes?

Elija un elemento.

2.3. ¢Los términos y la estructura de la estrategia de busqueda probablemente
recuperaron tantos estudios elegibles como fue posible?

Elija un elemento.

2.4. ¢ Fueron apropiadas las restricciones basadas en fecha, formato de publicacion
o idioma?

Elija un elemento.

2.5. ¢ Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la seleccién de los estudios?

Elija un elemento.

Preocupaciones respecto a los métodos usados para identificar o seleccionar los
estudios

Elija un elemento.

Justificacion para la preocupacion:

Dominio 3: recoleccion de datos y evaluacion de los estudios

la herramienta usada para evaluar el riesgo de sesgos:

Describa los métodos de recoleccion de datos, qué datos fueron extraidos de los estudios o recolectados
mediante otros medios, cémo fue evaluado el riesgo de sesgos (p.ej., nimero de revisores involucrados) y

3.1. ¢ Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la recoleccion de los datos?

Elija un elemento.

3.2. ¢ Estuvieron disponibles suficientes caracteristicas de los estudios, para
permitirles a los autores de la revisién y a los lectores interpretar los resultados?

Elija un elemento.

3.3. ¢ Se recolectaron todos los resultados relevantes de los estudios, para su uso
en la sintesis?

Elija un elemento.

3.4. ¢ El riesgo de sesgos (o calidad metodolégica) fue evaluado formalmente
usando criterios apropiados?

Elija un elemento.

3.5. ¢ Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la evaluacion del riesgo de
sesgos?

Elija un elemento.

3 Traduccion libre realizada por Miguel Diaz y Juan Fuentes, funcionarios de la Subdireccién de
Produccion de Guias de Practica Clinica, Instituto de Evaluaciéon Tecnolégica en Salud, IETS (fecha de la
traduccién: marzo del 2017). Esta traduccion fue hecha en el marco del estudio Transcultural adaptation
of ROBIS tool for its use in Colombia, sometido al The Global Evidence Summit, 2017 (datos atn no
publicados).
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Preocupaciones respecto a los métodos usados para recolectar los datos y evaluar | Elija un elemento.
los estudios

Justificacion para la preocupacion:

Dominio 4: sintesis y resultados

Describa los métodos para la sintesis

4.1. ¢ La sintesis incluy6 todos los estudios que deberia? Elija un elemento.
4.2. ;Todos los analisis predefinidos fueron reportados o las desviaciones en este Elija un elemento.
sentido fueron explicadas?

4.3. ¢ La sintesis fue apropiada dada la naturaleza y similitud en las preguntas de Elija un elemento.
investigacion, el disefio de los estudios y los desenlaces a través de los estudios

incluidos?

4.4. ¢La variacion entre los estudios (heterogeneidad) fue minima o se abord6é enla | Elija un elemento.
sintesis?

4.5. ¢ Los resultados fueron sélidos (p.ej., como se demostré mediante un grafico de | Elija un elemento.
embudo o un andlisis de sensibilidad)?

4.6. ¢Los sesgos en los estudios primarios fueron minimos o se abordaron en la Elija un elemento.
sintesis?
Preocupaciones respecto a los métodos usados para Elija un elemento.

Justificacion para la preocupacion:

Fase 3: juzgar el riesgo de sesgos

Justificacion para la

Dominio Preocupacion

preocupacién

1. Preocupaciones respecto
a la especificacion de los
criterios de elegibilidad
de los estudios

2. Preocupaciones respecto
a los métodos usados
para identificar o
seleccionar los estudios

3. Preocupaciones respecto
a los métodos usados
para recolectar los datos
y evaluar los estudios

4. Preocupaciones respecto
a la sintesis y resultados

Riesgo de sesgos en larevision

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

A. ¢En lainterpretacion de los resultados se abordaron todas las Elija un elemento.
preocupaciones identificadas en los dominios 1 a 4?
B. ¢Se consider6 apropiadamente la relevancia de los estudios Elija un elemento.

identificados para la pregunta de investigacion de la revisién?
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C. ¢Los revisores evitaron enfatizar los resultados con base en su Elija un elemento.
significancia estadistica?

Riesgo de sesgos en la revision Elija un elemento.
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Anexo 6. RoB: instrumento para evaluar el riesgo de sesgos en ensayos
controlados aleatorizados

Dominio Autor afio (Ref.) Autor afo (Ref.)
Generacion de la secuencia de aleatorizacion (sesgo de  Bajo / Alto / Bajo / Alto /
seleccion). No No
Ocultamiento de la asignacion (sesgo de seleccion). Bajo / Alto / Bajo / Alto /
No No
Cegamiento de los participantes y del personal (sesgo Bajo / Alto / Bajo / Alto /
de realizacion). No No
Cegamiento de los evaluadores del resultado (sesgo de Bajo / Alto / Bajo / Alto /
deteccion). No No
Datos de resultado incompletos (sesgo de desgaste). Bajo / Alto / Bajo / Alto /
No No
Reporte selectivo de los resultados (sesgo de notificacion). Bajo / Alto / Bajo / Alto /
No No
Otras fuentes de sesgo Bajo / Alto / Bajo / Alto /
No No
Resumen del riesgo de sesgo 4 Bajo / Alto / Bajo / Alto /
No No

4 Resumen del riesgo de sesgo: bajo (bajo riesgo de sesgo para todos los dominios), alto (alto riesgo de
sesgo para uno o mas dominios) y no claro (riesgo de sesgo no claro para uno o mas dominios).
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Anexo 7. ROBINS: un instrumento para evaluar el riesgo de sesgos estudios
no aleatorizados ®

Riesgo de evaluacion de sesgo

Las respuestas subrayadas en verde son marcadores potenciales de bajo riesgo de sesgo,
y las respuestas en rojo son marcadores potenciales para un riesgo de sesgo. Cuando las
preguntas se refieren sélo a los post de sefializacion a otras preguntas, no se utiliza el
formato.

Sesgo debido a confusién

1.1. ¢ Existe potencial efecto de confusion en la estimacion del efecto de la | Elija un elemento.
intervencién en este estudio?

SiN /PN a1,1: el estudio se puede considerar que tiene un bajo riesgo de
sesgo debido a la confusién y no méas preguntas se necesitan para ser
considerados

Si respondié SI/PROBABLEMENTE Sl en 1.1: determine si hay necesidad de evaluar confusion
gue varia en el tiempo:
1.2. ¢El andlisis se basd en dividir el tiempo de seguimiento de los | Elija un elemento.
participantes segun la intervencion recibida?

SiN /PN, responda a las preguntas relacionadas con la confusion de la linea
de base (1.4 a 1.6)

Si Y/ PY, pase a la pregunta 1.3.

1.3. ¢Los cambios o interrupciones de la intervencion probablemente | Elija un elemento.
estarian relacionadas con factores prondsticos del resultado?

SiN /PN, responda a las preguntas relacionadas con la confusion de la linea
de base (1.4 a 1.6)

Si Y / PY, responde a las preguntas relacionadas tanto con la confusion
inicial como con la confusién que varia en el tiempo (1.7 y 1.8)

Preguntas relacionadas con confusion en la linea de base

1.4. ¢ Utilizaron los autores un método de andlisis apropiado que controlaba | Elija un elemento.
todos los dominios de confusion importantes?
1.5.SiY/PY alA4: ¢;Los dominios de la confusion fueron controlados por | Elija un elemento.
estrategias validas y replicables por las variables disponibles en este
estudio?

1.6. ¢ Los autores controlaron las variables posteriores a la intervencion que | Elija un elemento.
podrian haber sido afectadas por la intervencién?
Preguntas relacionadas con confusién en la linea de base y confusion que varia en el tiempo
1.7. ¢ Utilizaron los autores un método de analisis apropiado que controlaba | Elija un elemento.
todos los dominios de confusién importantes y los factores de confusion
variables en el tiempo?

1.8. Si Y/ PY a1,7: ¢;Los dominios de confusion fueron controlados por | Elija un elemento.
estrategias de medicién validas y replicables por las variables disponibles en
este estudio?

Juicio de riesgo de sesgo Elija un elemento.
Opcional: ¢ Cudl es la direccién prevista del sesgo debido a la confusién? Elija un elemento.

Sesgo en la seleccidn de los participantes en el estudio

5 Traduccioén libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacién de Tecnologias en Salud,
Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud - IETS. Tomado de Sterne JA, Hernan MA, Reeves BC,
Savovic ], Berkman ND, Viswanathan M, et al. ROBINS-I: a tool for assessing risk of bias in non-
randomised studies of interventions. Bmj. 2016 Oct 12;355:14919
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2.1. s La seleccion de los participantes en el estudio (o en el analisis) se bas6
en las caracteristicas de los participantes observadas después del inicio de
la intervencion?

SiN/PNa?2.1:vayaa?24?

Elija un elemento.

2.2. ¢Si Y | PY a 2.1: ¢ Las variables post-intervencion que influyeron en la
seleccion probablemente estarian asociadas con la intervencién??

Elija un elemento.

2.3. ¢Las variables post-intervencién que influyeron en la seleccién
probablemente estarian influenciadas por el resultado o una causa del
resultado?

Elija un elemento.

2.4. ¢ Elinicio del seguimiento y el inicio de la intervencién coinciden para la
mayoria de los participantes?

Elija un elemento.

25.6SiY/PYa22y2.3,0N/PNa2.4:¢Se usaron técnicas de ajuste que
probablemente corregirian la presencia de sesgos de seleccion?

Elija un elemento.

Juicio de riesgo de sesgo

Elija un elemento.

Opcional: ¢ Cual es la direccién predicha del sesgo debido a la seleccién de

3.1. ¢ Se definieron claramente los grupos de intervencién?

Elija un elemento.

los participantes en el estudio?
Sesgo en la clasificacion de las intervenciones

Elija un elemento.

3.2. ¢ La informacion utilizada para definir grupos de intervencion se registré
al inicio de la intervencién?

Elija un elemento.

3.3. ¢ Podria la clasificacion del estado de intervencién haber sido afectada
por el conocimiento del resultado o riesgo del resultado?

Elija un elemento.

Juicio de riesgo de sesgo

Elija un elemento.

Opcional: ¢ Cudl es la direccion prevista del sesgo debido a la clasificacion
de las intervenciones?

las preguntas 4.1y 4.2

Elija un elemento.

Sesgos debido a desviaciones de las intervenciones propuestas

Si su objetivo para este estudio es evaluar el efecto de la asignacion de la intervencion, responda

4.1. ¢Hubo desviaciones de la intervencion prevista mas alla de lo que se
esperaria en la practica habitual??

Elija un elemento.

4.2.¢:SiY/PY a4.1: ¢Fueron estas desviaciones de la intervencién deseada
desequilibradas entre los grupos y probablemente afectaron el resultado?

Elija un elemento.

responda las preguntas 4.3 a 4.6

Si su objetivo para este estudio es evaluar el efecto de iniciar y adherirse a la intervencion,

4.3. ¢Hubo co-intervenciones importantes equilibradas entre los grupos de
intervenciéon??

Elija un elemento.

4.4. ;Se implementd la intervencién con éxito para la mayoria de los
participantes?

Elija un elemento.

45. ¢Los participantes del estudio se han adherido al régimen de
intervencién asignado?

Elija un elemento.

4.6.¢SiN/PN a4,3,4,404,5: ¢Se utilizé un andlisis apropiado para estimar
el efecto del inicio y la adherencia a la intervencién?

Elija un elemento.

Juicio de riesgo de sesgo

Elija un elemento.

Opcional: ¢, Cual es la direccion predicha del sesgo debido a las desviaciones

5.1. ¢ Se disponia de datos sobre los resultados para todos o casi todos los
participantes?

Elija un elemento.

de las intervenciones previstas?
Sesgo debido a datos perdidos

Elija un elemento.

Evidencia que promueve Confianza
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5.2. ¢ Se excluyeron los participantes por falta de datos sobre el estado de
intervencion?

Elija un elemento.

5.3. ¢ Se excluyeron los participantes debido a la falta de datos sobre otras
variables necesarias para el analisis?

Elija un elemento.

5.4.SiPN/Nab.1l,0Y/PY ab.2 05.3: ¢La proporcién de participantes y
las razones para la falta de datos son similares a través de las
intervenciones?

Elija un elemento.

55.SiPN/Nab5.10Y/PY ab.205.3: ¢Hay evidencia de que los resultados
fueran robustos a la presencia de datos faltantes?

Elija un elemento.

Juicio de riesgo de sesgo

Elija un elemento.

Opcional: ¢ Cual es la direccion prevista del sesgo debido a la falta de datos?
Sesgo en la medicion de los desenlaces
6.1. ¢Podria la medicion de los resultados haber sido influenciada por el
conocimiento de la intervencidn recibida??

Elija un elemento.

Elija un elemento.

6.2. ¢Los evaluadores de resultados eran conscientes de la intervencion
recibida por los participantes del estudio??

Elija un elemento.

6.3. ¢ Fueron comparables los métodos de evaluacién de resultados entre
los grupos de intervencion?

Elija un elemento.

6.4. ¢Hubo algun error sistematico en la medicién del resultado relacionado
con la intervencioén recibida?

Elija un elemento.

Juicio de riesgo de sesgo

Elija un elemento.

Opcional: ¢ Cudl es la direccion prevista del sesgo debido a la medicién de
los resultados?

Es probable que la estimacion del efecto notificado sea seleccionada,
sobre la base de los resultados obtenidos, a partir de
7.1. ¢... medidas de resultados multiples dentro del dominio de resultados?

Elija un elemento.

Sesgo en la seleccién de los resultados reportados

Elija un elemento.

7.2. ¢... andlisis multiples de la relacion intervencion-resultado?

Elija un elemento.

7.3. ¢... diferentes subgrupos?

Elija un elemento.

Juicio de riesgo de sesgo

Elija un elemento.

Opcional: ¢, Cual es la direccion predicha de sesgo debido a la seleccidn del
resultado reportado?

Juicio de riesgo de sesgo

Elija un elemento.

Sesgo global

Elija un elemento.

Opcional: ¢Cual es la direcciébn prevista global del sesgo para este
resultado?

Elija un elemento.
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Anexo 8. Revision de la evidencia enviada por el nominador para [techologia

nominada]

Referencia 0]

descripcion de la
evidencia
Referencia Vancouver

si es un articulo

cientifico

Tecnolégica en Salud®

SEs evidencia
cientifica? Si /No

En caso de que la
evidencia enviada no
sea un articulo
cientifico, responda
No y mencione el tipo
de documento al que
corresponde

Evidencia que promueve Confianza

cDa respuesta a
criterio de
nominacién? Si /No

Se considera para el

caso de criterio
cosmeético que
responde a la
nominacién  cuando

incluye desenlaces de
calidad de vida,
capacidad funcional o
vital o salud mental, de
lo contrario se
considerard que no
responde al criterio

Conclusion
estudio

Esta columna solo se
diligenciara en el caso
en el cual la evidencia
cientifica de respuesta
al criterio. Incluya la
conclusion dada por
los autores del
estudio.

Resolucidn, ley etc...
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Anexo 9. Indicaciones para el reporte

Identificacién de la nominacién: tecnologia en salud e indicacion
La tecnologia en salud nominada
Se deben incluir los hallazgos obtenidos de la siguiente manera:

e Informe para la ciudadania:

En el item ¢Cudl es la tecnologia nominada? Escribir el nombre de la tecnologia con un
parrafo breve que la defina. Incluir el mecanismo de accion en el caso en que sea relevante
para la definicién de la indicacién.

Describir si la tecnologia nominada corresponde a una tecnologia en salud.
Usar términos y redaccion claros y sencillos para la comprensién de cualquier lector.
e Informe para el grupo de anédlisis técnico-cientifico:

Medicamentos: nombre de la tecnologia, principio activo, forma farmacéutica,
concentracion, indicacién y dosificacion para la poblaciéon de interés del estudio técnico,
forma de administracion, contraindicaciones, precauciones, descripcion de registros
sanitarios expedidos por el INVIMA, listados de Medicamentos Vitales no disponibles,
inclusién en la norma farmacolégica colombiana y listado UNIRS, &mbito de administracién
y cobertura por el sistema de salud; en el marco de la normatividad vigente y mas
actualizada.

Dispositivos médicos y reactivos: nombre de la tecnologia, indicacién, observaciones
relevantes, proceso de aplicacion, contraindicaciones, registros sanitarios expedidos por el
INVIMA; en el marco de la normatividad vigente y méas actualizada.

Procedimientos: nombre de la tecnologia, indicacion y clasificacion Unica de procedimientos
en salud (CUPS); en el marco de la normatividad vigente y més actualizada.

Otro tipo de tecnologia: nombre de la tecnologia, indique si pertenece o no al &mbito de
salud (acorde con la definicibon de tecnologia en salud, contemplada en los actos
administrativos que definen el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC), indicacion,
observaciones relevantes, proceso de aplicacién y contraindicaciones.

¢ Informe completo:

Medicamentos: nombre de la tecnologia, principio activo, forma farmacéutica,
concentracion, indicacién y dosificacion para la poblacién de interés del estudio técnico,
forma de administracion, contraindicaciones, precauciones, descripcion de registros
sanitarios expedidos por el INVIMA, listados de Medicamentos Vitales no disponibles,
inclusion en la norma farmacolégica colombiana y listado UNIRS, @mbito de administracion
y cobertura por el sistema de salud; en el marco de la normatividad vigente y mas
actualizada.
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Dispositivos médicos y reactivos: nombre de la tecnologia, indicacién, observaciones
relevantes, proceso de aplicacion, contraindicaciones, registros sanitarios expedidos por el
INVIMA,; en el marco de la normatividad vigente y méas actualizada.

Procedimientos: hombre de la tecnologia, indicacion y clasificacion Unica de procedimientos
en salud (CUPS); en el marco de la normatividad vigente y mas actualizada.

Otro tipo de tecnologia: nombre de la tecnologia, indique si pertenece o no al &mbito de
salud (acorde con la definicion de tecnologia en salud, contemplada en los actos
administrativos que definen el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC), indicacion,
observaciones relevantes, proceso de aplicacién y contraindicaciones.

Indicacion de la tecnologia nominada

Esta informacion debe ser reportada en cada formato de informe como se describe a
continuacion:

¢ Informe para la ciudadania:

En el item ¢ Para qué uso fue nominada la tecnologia? Escribir la indicacion para la cual fue
nominada la tecnologia con una breve descripcion de la misma.

Tenga en cuenta usar términos y redaccion claros y sencillos para la comprensiéon de
cualquier lector.

e Informe para el grupo de andlisis técnico-cientifico e informe completo:

Describir la indicacién para la cual fue nominada la tecnologia, incluyendo la definicién de
la condicion, poblacién objeto, datos de carga de enfermedad, y aspectos que puedan ser
relevantes para la evaluaciéon de la tecnologia en términos de tratamiento o diagnostico
segun el propésito de la tecnologia y todas las consideraciones especiales Utiles para el
desarrollo del estudio.

Identificacién de comparadores o alternativas terapéuticas comparables con
la tecnologia nominada

Esta informacion debe ser reportada en cada formato de informe como se describe a
continuacion:

¢ Informe para la ciudadania:

En el item ¢Cuales son las alternativas de tratamiento disponibles? Incluir la lista de las
alternativas terapéuticas para la indicacion nominada.

Tenga en cuenta usar términos y redaccién claros y sencillos para la comprensién de
cualquier lector.

Informe para el grupo de analisis técnico-cientifico:
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Se debe mencionar el listado de los comparadores o alternativas terapéuticas comparables
con la tecnologia nominada, que se identificaron en la realizacién del estudio técnico
cientifico.

e Informe completo:

Se debe mencionar el listado de los comparadores o alternativas terapéuticas comparables
con la tecnologia nominada que se incluyeron en el andlisis del criterio nominado, con la
siguiente informacion:

Medicamentos: nombre de los comparadores, registro sanitario INVIMA, listado de
Medicamentos Vitales no disponibles y listado UNIRS, vigencia, principio activo, forma
farmacéutica, concentracion, dosificacion para la poblacién de interés de la evaluacion,
forma de administracién, contraindicaciones, precauciones y ambito de administracion.

Dispositivos médicos y reactivos: nombre de los comparadores, registro sanitario INVIMA y
vigencia, observaciones relevantes, proceso de aplicacion y contraindicaciones.

Procedimientos y servicios: nombre de los comparadores y clasificacion Unica de
procedimientos en salud (CUPS).

Otro tipo de tecnologia: nombre de la tecnologia, indique si pertenece o no al @mbito de
salud (acorde con la definicion de tecnologia en salud, contemplada en los actos
administrativos que definen el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC), indicacion,
observaciones relevantes, proceso de aplicacion y contraindicaciones.

Identificacidon de los desenlaces en salud
¢ Informe completo:
Incluir este parrafo genérico segun aplique:

Para efectos de la presente revisién, solo se tuvieron en cuenta los resultados en salud
clasificados como desenlaces criticos para la toma de decisiones. Para cada uno de los
desenlaces se aceptaron las diferentes definiciones diagndsticas adoptadas por los
estudios seleccionados. Los desenlaces fueron seleccionados sin conocer a priori la
magnitud, direccién y significancia estadistica de los efectos.

A continuacion liste los desenlaces priorizados para efectividad clinica.

Para el resto de criterios aplica la siguiente nota: No aplica, el analisis del criterio (criterio
de nominacion) por el cual fue nominada la tecnologia o servicio, segun aplique, no requirié
la identificacion de desenlaces.

Criterio o criterios de nominacion de la tecnologia

e Informe parala ciudadania:
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o En el item ¢ Cudles fueron los criterios para nominar esta tecnologia? Listar
todos los criterios por los cuales fue nominada la tecnologia con la siguiente
redaccion:

= Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o
suntuario no relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la
capacidad funcional vital de las personas

= Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia
clinica (los dafios y beneficios que se pueden atribuir al uso de una
tecnologia en salud cuando se usa en un entorno con condiciones
controladas).

= Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica (los
beneficios que se pueden atribuir al uso de una tecnologia en salud
cuando se usa en el entorno de la atencién clinica habitual).

= Que su uso ho haya sido autorizado por la autoridad competente

= Que se encuentren en fase de experimentacion

= Que tengan que ser prestados en el exterior

Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente

El reporte de la evaluacion de este criterio debe incluir los aspectos que se describen a
continuacion.

¢ Informe para la ciudadania:

En el item de ¢Cual es la evidencia cientifica clave? Describir los hallazgos claves, de
manera clara y concreta, que orientaron la generacién del concepto y la recomendacion.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacién nominada], [cuenta o no cuenta]
con autorizacién para su uso en el territorio nacional. Incluir la argumentacion de por qué la
tecnologia cuenta o no con autorizacién para su uso en el territorio nacional.

Para la redaccion de la recomendacion se debe usar la siguiente estructura: Con base en
el concepto previo, se recomienda [excluir o no excluir] de la financiacidon con recursos
publicos asignados a la salud, la [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes
con [indicacion nominada].

Incluir el item de: consideraciones a tener en cuenta para el analisis de la recomendacion,
si se identificaron aspectos relevantes que pueden orientar la toma de decisién, como por
ejemplo: no es una tecnologia en salud, la nominacibn no esta bien planteada, se
identificaron alertas sanitarias, es una enfermedad huérfana etc.

e Informe para el grupo de andlisis técnico-cientifico:
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Resumir de los principales hallazgos del proceso, la fuente en la cual se identificé la
autorizacion, vigencia, indicacion y observaciones adicionales.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [cuenta o no cuenta]
con autorizacién para su uso en el territorio nacional. Incluir la argumentacion de por qué la
tecnologia cuenta o no con autorizacién para su uso en el territorio nacional.

Escribir el siguiente parrafo: “el analisis de la evidencia que soporta la nominacion se
presenta en el anexo [nimero de anexo correspondiente]”

¢ Informe completo:
Describir de manera completa de la metodologia empleada para el analisis del criterio.

Describir de manera completa de los hallazgos del proceso tales como: la fuente en la cual
se identific6 la autorizacion, vigencia, indicacion y observaciones adicionales; y la
justificacion para la generacion del concepto.

Incluir el andlisis de la evidencia enviada en el anexo correspondiente.

Que tenga que ser prestado en el exterior

El reporte del analisis previo debe incluir los siguientes aspectos.
¢ Informe para la ciudadania:

En el item de ¢Cudl es la evidencia cientifica clave? Describir los hallazgos claves de
manera clara y concreta que orientaron la generaciéon del concepto y la recomendacion.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [tiene o no tiene]
que ser prestado en el exterior y [tiene o no tiene] necesidad de traslado del paciente al
exterior para acceder a la tecnologia. Incluir la argumentacién de por qué la tecnologia es
prestada en el exterior o requiere el traslado del paciente.

Para la redaccion de la recomendacion se debe usar la siguiente estructura: Con base en
el concepto previo, se recomienda [excluir o no excluir] de la financiaciéon con recursos
publicos asignados a la salud, la [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes
con [indicacion nominada].

Incluir el item de: consideraciones a tener en cuenta para el andlisis de la recomendaciéon
si se identificaron aspectos relevantes que pueden orientar la toma de decisién, como por
ejemplo: no es una tecnologia en salud, la nominacién no esta bien planteada, se
identificaron alertas sanitarias etc.

e Informe para el grupo de andlisis técnico-cientifico:
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Resumen de los principales hallazgos del proceso como fuentes consultadas, ideas claves
obtenidas de la consulta con expertos.

Incluir el andlisis de la evidencia enviada por el nominador en el anexo correspondiente.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnhologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [tiene o no tiene]
que ser prestado en el exterior o [tiene o no tiene] necesidad de traslado del paciente al
exterior para acceder a la tecnologia. Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia es
prestada en el exterior o requiere el traslado del paciente.

Escribir el siguiente parrafo: “el analisis de la evidencia que soporta la nominacion se
presenta en el anexo XX”

¢ Informe completo:

Describir de manera completa de la metodologia, la blUsqueda y consulta a expertos,
empleadas para el andlisis del criterio.

Describir de manera completa de los hallazgos del proceso tales como: resultados de las
fuentes consultadas, preguntas orientadoras y opiniones obtenidas de la consulta a
expertos, si fue necesaria, y la justificacion para la generacién del concepto.

Incluir el andlisis de la evidencia enviada por el nominador en el anexo correspondiente.

Para la redaccion del concepto debe usarse la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [tiene o no tiene]
que ser prestada en el exterior o [tiene 0 no tiene] necesidad de traslado del paciente al
exterior para acceder a la tecnologia. Incluir la argumentacién de por qué la tecnologia es
prestada en el exterior o requiere el traslado del paciente.

Que se encuentre en fase de experimentacion

El reporte de la evaluacion debe incluir los siguientes aspectos.
e Informe para la ciudadania:

En el item de ¢Cudl es la evidencia cientifica clave? Describir los hallazgos claves de
manera clara y concreta que orientaron la generacion del concepto y la recomendacion.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacién nominada], [se encuentra 0 no
se encuentra] en fase de experimentacioén. Incluir la argumentacién de por qué la tecnologia
se encuentra en fase de experimentacion.

Incluir el item de: consideraciones a tener en cuenta para el analisis de la recomendacion,
si se identificaron aspectos relevantes que pueden orientar la toma de decisién, como por
ejemplo: no es una tecnologia en salud, la nominacibn no esta bien planteada, se
identificaron alertas sanitarias etc.
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e Informe para el grupo de andlisis técnico-cientifico:

Resumen de los principales hallazgos del proceso como fuentes consultadas, ideas claves
obtenidas de la consulta a expertos, estado de los estudios registrados.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnhologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacién nominada], [se encuentra o0 no
se encuentra)] en fase de experimentacion. Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia
se encuentra en fase de experimentacion.

Escribir el siguiente parrafo: “el analisis de la evidencia que soporta la nominacién se
presenta en el anexo XX”

e Informe completo:

Describir de manera completa de la metodologia de la busqueda y consulta a expertos,
incluyendo las preguntas orientadoras, empleada para el andlisis del criterio.

Incluir el andlisis de la evidencia enviada en el anexo correspondiente.

Describir de manera completa de los hallazgos del proceso tales como: resultados de las
fuentes consultadas, preguntas orientadoras y opiniones obtenidas de la consulta a
expertos, si fue necesaria, y la justificacion para la generacién del concepto.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacién nominada], [se encuentra 0 no
se encuentra] en fase de experimentacion. Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia
se encuentra en fase de experimentacion.

Que tenga como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no
relacionado con larecuperaciéon o mantenimiento de la capacidad funcional o
vital de las personas

El reporte de la evaluacién debe incluir los siguientes aspectos:
¢ Informe para la ciudadania:

En el item de ¢ Cual es la opinién de los expertos en el tema? Describir los hallazgos claves,
de manera clara y concreta, aportados por los expertos y que orientaron la generacion del
concepto y la recomendacion.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [tiene o no tiene] un
proposito cosmético o suntuario. Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia se
considera o no cosmética o suntuaria.
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Para la redaccion de la recomendacion debe usarse la siguiente estructura: Con base en el
concepto previo, se recomienda [excluir o no excluir] de la financiacion con recursos
publicos asignados a la salud, la [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes
con [indicacién nominada].

Incluir el item de: consideraciones a tener en cuenta para el andlisis de la recomendacion
si se identificaron aspectos relevantes que pueden orientar la toma de decisién, como por
ejemplo: no es una tecnologia en salud, la nominaciébn no est4 bien planteada, se
identificaron alertas sanitarias, describa si la tecnologia tiene autorizacién de uso como
cosmeético o suntuario etc.

e Informe para el grupo de andlisis técnico-cientifico:

Describir los hallazgos claves, de manera clara y concreta, definidos por los expertos y que
orientaron la generacién del concepto y la recomendacion.

Incluir el andlisis de la evidencia enviada por el nominador en el anexo correspondiente.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [tiene o no tiene] un
proposito cosmético o suntuario. Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia se
considera o0 no cosmética o suntuaria.

Escribir el siguiente parrafo: “el analisis de la evidencia que soporta la nominacién se
presenta en el anexo XX”

¢ Informe completo:

Describir de manera completa de la metodologia del panel que se encuentra en el Anexo
2.

Incluir el andlisis de la evidencia enviada por el nominador en el anexo correspondiente.

Describir de manera completa de los hallazgos del panel de expertos incluyendo las
preguntas y la discusion dada por los expertos a cada una de ellas, asociado a la
justificacion para la generacion del concepto.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [tiene o no tiene] un
proposito cosmético o suntuario. Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia se
considera 0 no cosmética o suntuaria.

Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica

Los resultados se presentaran de la siguiente manera.

e Informe parala ciudadania:

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




IETS

Carrera 49 a No. 91-91
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Instituto de Evaluacion . : "
. 2 Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud

En el item de ¢Cudl es la evidencia cientifica clave? Describir los hallazgos claves, de
manera clara y concreta, que orientaron la generacion del concepto y la recomendacion.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [es 0 no es] segura
y eficaz. Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia se considera o no segura y eficaz

Incluir el item de: consideraciones a tener en cuenta para el andlisis de la recomendacién
si se identifican aspectos relevantes que pueden orientar la toma de decision, como por
ejemplo: no es una tecnologia en salud, la nominacion no esta bien planteada, se
identificaron alertas sanitarias etc.

o Informe para el grupo de anélisis técnico-cientifico:

Se deben describir los hallazgos claves de la evidencia, de manera clara y concreta, que
orientaron la generacién del concepto y la recomendacion. Incluir la tabla de evidencia en
el caso que aplique.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [es 0 no es] segura
y eficaz. Incluir la argumentacién de por qué la tecnologia se considera o no seguray eficaz.

Incluir el item de: consideraciones a tener en cuenta para el andlisis de la recomendacién
si se identifican aspectos relevantes que pueden orientar la toma de decisién, como por
ejemplo: no es una tecnologia en salud, la nominacion no esta bien planteada, se
identificaron alertas sanitarias etc.

¢ Informe completo:

Describir de manera completa de la metodologia para la realizacion de la revisién rapida de
literatura como se presenta en el Anexo 3. Incluir este apartado como un anexo del informe
técnico.

Describir de manera completa de los hallazgos de la evidencia usando las tablas
propuestas. En la parte del concepto que sigue a la tabla de evidencia se debe incluir la
conclusién que obtuvieron los autores de la revision, y el analisis realizado para la
generacién de la recomendacion.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [es 0 no es] eficaz
y segura. Incluir la argumentacién de por qué la tecnologia se considera o no segura y
eficaz.

Incluir el item de: consideraciones a tener en cuenta para el andlisis de la recomendacién
si se identifican aspectos relevantes que pueden orientar la toma de decision, como por
ejemplo: no es una tecnologia en salud, la nominacibn no estd bien planteada, se
identificaron alertas sanitarias etc.

Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica
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Los resultados deben presentarse de la siguiente manera.
¢ Informe para la ciudadania:

En el item de ¢Cudl es la evidencia cientifica clave? Describir los hallazgos claves de
manera clara y concreta que orientaron la generacién del concepto y la recomendacion.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [es o no es] efectiva.
Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia se considera o no efectiva.

Incluir el item de: consideraciones a tener en cuenta para el andlisis de la recomendacion
si se identifican aspectos relevantes que pueden orientar la toma de decision, como por
ejemplo: no es una tecnologia en salud, la nominacion no esta bien planteada, se
identificaron alertas sanitarias etc.

¢ Informe para el grupo de anélisis técnico-cientifico:

Se deben describir los hallazgos claves de la evidencia, de manera clara y concreta, que
orientaron la generacién del concepto y la recomendacion. Incluir la tabla de evidencia en
el caso que apligue.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [es o no es] efectiva.
En la parte del concepto que sigue a la tabla de evidencia se debe incluir la conclusién que
obtuvieron los autores de la revision, y el andlisis realizado para la generacion de la
recomendacion.

En el caso en el cual no se identifigue evidencia o esta sea contradictoria el concepto se
clasificard como amarillo reportando dicho hallazgo.

¢ Informe completo:

Describir de manera completa de la metodologia para la realizacion de la revisién rapida de
literatura como se presenta en el Anexo 3. Incluir este apartado como un anexo del informe.

Describir de manera completa de los hallazgos de la evidencia usando las tablas
propuestas. En la parte del concepto que sigue a la tabla de evidencia se debe incluir la
conclusiéon que obtuvieron los autores de la revision, y el analisis realizado para la
generacion de la recomendacion.

Para la redaccion del concepto se debe usar la siguiente estructura: La [tecnologia
nominada] para el tratamiento de pacientes con [indicacion nominada], [es 0 no es] efectiva.
Incluir la argumentacion de por qué la tecnologia se considera o no efectiva.

Informacion de la vigilancia post-comercializacion

Carrera 49 aNo. 91-91 ) WWW-_ifetS.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




IETS

Carrera 49 a No. 91-91
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud®

Presente los resultados de la siguiente manera.
e En el informe para el grupo de andlisis técnico-cientifico incluya:

Reporte en este informe Unicamente la informacion referente a la identificacion de alertas
sanitarias de la tecnologia nominada.

e En el informe completo incluya:

Describir los hallazgos de la autorizacion de uso emitida por la autoridad competente en el
pais, asi como, la descripcion de los datos obtenidos en la busqueda de agencias sanitarias
internacionales.

Andlisis de las objeciones, observaciones o aportes realizados con respecto
alanominacion

Los resultados se deben presentar de la siguiente manera:
e Informe para el grupo de andlisis técnico-cientifico:

En este informe se debe reportar Unicamente un resumen de las objeciones, si se
presentaron, y cudl fue el procedimiento que sigui6 dicha objecion.

¢ Informe completo:

Se debe incluir la tabla de analisis de objeciones, observaciones o aportes realizados con
respecto a la nominacion.

Recomendacion de politica

e Informe para la ciudadania:

Para la redaccién de la recomendacion se debe usar la siguiente estructura: Con base en
el concepto previo, se recomienda [excluir o no excluir] de la financiacién con recursos
publicos de la salud, la [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes con
[indicacion nominada].

e Informe para el grupo de andlisis técnico-cientifico:

Para la redaccion de la recomendacion se debe usar la siguiente estructura: Con base en
el concepto previo, se recomienda [excluir o no excluir] de la financiacion con recursos
publicos de la salud, la [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes con
[indicacion nominada].

e Informe completo:
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Para la redaccion de la recomendacion se debe usar la siguiente estructura: Con base
en el concepto previo, se recomienda [excluir o no excluir] de la financiacion con
recursos publicos de la salud, la [tecnologia nominada] para el tratamiento de pacientes
con [indicacién nhominada].
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