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Resumen — Los tomadores de decisiones a nivel nacional y local de los sistemas de salud requieren evidencia de la
efectividad, seguridad y costos de las tecnologias de la salud para la asignacion de recursos. En este sentido, la Evaluacion de
la Tecnologia de la Salud (HTA, por sus siglas en inglés, ETS en espafiol) es una herramienta favorable considerando que es un
proceso multidisciplinario para evaluar los beneficios, asi como las cuestiones sociales, econdmicas, organizativas y éticas de
una tecnologia de la salud. El objetivo de este estudio fue revisar la literatura con el fin de identificar los atributos utilizados en el
proceso de adquisicion de tecnologia. Se analizaron los atributos de la ETS con el fin de clasificarlos, para ver cuales son los mas
recomendados para adquisicion en hospitales. La literatura identificada indic6 que no so6lo se consideraron los atributos clinicos
y econdmicos, sino también atributos relacionados con el contexto del hospital como el efecto de la tecnologia en otros servicios
hospitalarios y otros asociados con la organizacion.

Palabras clave— Atributos de la Evaluacion de Tecnologia en Salud (ETS), adquisicion en hospitales, tecnologias de atencion
de la salud.

THE USE oF THE HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT FOR THE TECHNOLOGY
ACQUISITION IN HOSPITALS

Abstract — Decision makers at the national and local level of health systems require evidence of effectiveness, safety and costs
of health technologies for resource allocation. In this sense Health Technology Assessment (HTA) is a favorable tool considering it
is a multidisciplinary process to evaluate the benefits as well as the social, economic, organizational and ethical issues of a health
technology. The aim of this study was to review the literature in order to identify the attributes used in the process of technology
acquisition. It was analyzed the attributes of HTA with the purpose of classifying them, to see which are the most recommended for
acquisition in hospitals. The identified literature indicated that not only the clinical and economic attributes were considered, but
also attributes related to the context of the hospital such as the effect of technology on other hospital services and others associated
with the organization.

Keywords — Attributes of Health Technology Assessment (HTA), acquisition in hospitals, health care technologies.
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O uso DA AVALIACAO DE TECNOLOGIA DE SAUDE PARA A AQUISICAO DE
TECNOLOGIA EM HOSPITAIS

Resumo — Os tomadores de decisdes a nivel nacional e local dos sistemas de satde requerem evidéncia da efetividade,
seguranga e custos das tecnologias de saude para a atribuicdo de recursos. Neste sentido, a Avaliacdo da Tecnologia da Saude
(HTA) ¢ uma ferramenta favoravel considerando que é um processo multidisciplinar para avaliar os beneficios, bem como as
questdes sociais, econdmicas, organizativas e €ticas de uma tecnologia da satde. O objetivo deste estudo foi revisar a literatura
com o fim de identificar os atributos utilizados no processo de aquisi¢do de tecnologia. Analisaram-se os atributos de HTA com o
fim de classifica-los, para ver quais sdo os mais recomendados para aquisicdo em Hospitais. A literatura identificada indicou que
ndo s6 se consideraram os atributos clinicos e econdmicos, assim como também alguns atributos relacionados com o contexto do
hospital como o efeito da tecnologia em outros servigos hospitalarios e outros associados com a organizagao.

Palavras-chave — Atributos da avaliagio de tecnologia de saide (HTA), aquisicdo em hospitais, tecnologias de atengdo da saude.

[. INTRODUCCION

La Evaluacion de Tecnologias en Salud (HTA, por
sus siglas en inglés, ETS en espafiol) es el proceso
de andlisis e investigacion que busca estimar el valor
relativo y la contribucién de cada tecnologia de la salud
a la mejora de la salud individual y colectiva, teniendo
en cuenta su impacto economico y social [1]. La ETS se
caracteriza por una formulacion clara del problema, una
metodologia explicita y un amplio alcance de las dimen-
siones que deben evaluarse [2].

Las metas de la evaluacion de tecnologias en salud son [3]:

» Estimar la necesidad de las tecnologias en salud, dadas
las necesidades de salud de la comunidad;

+ Evaluar la seguridad, eficacia y efectividad de las tec-
nologias para el cuidado de la salud;

* Identificar los recursos necesarios para ofrecer tecno-
logias donde sean mas accesibles a los miembros de la
comunidad que las requieren;

» Evaluar los costos y consecuencias de proveer tecnolo-
gias en salud y de no adoptarlas;

* Desarrollar planes de implementacion y evaluacion
de las tecnologias para las que los recursos fueron
asignados

Las limitaciones financieras de los gobiernos, el rapido
ritmo de produccion de nuevas tecnologias y su alto costo,
a menudo han dado lugar a la incorporacion ineficaz de la
tecnologia en el sistema de salud. A fin de lograr la incor-
poracién adecuada, diversas iniciativas se han desarrollado
en las instituciones que implementan la ETS. En Europa
(2004), la Comision Europea y el Consejo de Ministros
reconocieron la necesidad de una red de ETS con todas las
instituciones y organismos de salud [4]. Sin embargo, fue
s6lo hasta 2006 que se establecid el proyecto EUnetHTA.
Este nacid en la colaboracion y la financiacion de la UE

y de la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo). El EUnetHTA es una red de colaboracion de
agencias de ETS para el intercambio de informacion sobre
nuevas importantes medicinas emergentes, dispositivos,
procedimientos, procesos y ajustes en el cuidado de la
salud [5]. Diferentes proyectos se han desarrollado, por
ejemplo: “Joint Action 1” (2010-2012): que incluye el
trabajo sobre la eficacia relativa de los productos farma-
céuticos. “Joint Action 2” (2012-2015): cuyos objetivos
fueron: reforzar la aplicacion de herramientas para la
colaboracion transfronteriza en ETS y lograr una colabo-
racion en un nivel superior para establecer una estructura
sostenible para la UE en ETS[6].

En Austria, el Instituto Ludwig Boltzmann para la
Evaluacion de Tecnologias en Salud (LBI-HTA) fue
fundada en abril de 2006 con una duracién de 7 afos,
pero se prolong6 hasta 2020 [7]. En Espafia, la Agencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
(AETSA) fue creada por el Gobierno en 1996. La Agencia
desarrolla guias de practicas clinicas y recomendaciones
basadas en la evidencia y documentos metodoldgicos
que guian a la comunidad dedicada a la evaluacion de las
tecnologias para la salud, las cuales también pueden ser
utiles para la evaluacion en los centros de salud y la comu-
nidad de investigacion en servicios de salud. AETSA es un
miembro de la (EUnetHTA) [8]. El Instituto Nacional de
Excelencia para la Salud y los Cuidados (National Institute
for Health and Care Excellence, NICE) en Reino Unido,
proporciona orientacion nacional y consejos para mejorar
la salud y la asistencia social, los lineamientos del NICE
sirven para generar recomendaciones basadas en evidencias
en una amplia gama de temas, desde la prevencion y la
gestion de las condiciones especificas, mejoramiento de la
salud y gestion de medicamentos en diferentes configura-
ciones, hasta la prestacion de atencion social para adultos
y nifios, y la planificacion de servicios mas amplios e in-
tervenciones para mejorar la salud de las comunidades [9].
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En los Estados Unidos se destaca la Agencia para la
Investigacion y Calidad de la Salud (Agency for Research
and Quality in Health, AHRQ), esta agencia desarrolla
tres redes de investigacion externas: el centro para la
investigacion basada en la evidencia para la educacion, la
investigacion terapéutica y el programa para el desarrollo
de pruebas para la toma de decisiones basada en la efec-
tividad. Aunque la FDA no realiza formalmente procesos
de evaluacion de tecnologias, si conduce evaluaciones
preclinicas, estudios de seguridad y eficacia reportados por
los fabricantes de las nuevas tecnologias [10].

En Canada surgi6 la necesidad de informar sobre la
evaluacion de las tecnologias en 1970 [11]. El sistema de
salud canadiense se ha visto afectado por el rapido desa-
rrollo de las nuevas tecnologias y una mayor receptividad
y deseo por su adopcion. Es por ello que el modelo cana-
diense se ha enfrentado a tres presiones importantes en
la toma de decisiones relacionadas con la cobertura de la
tecnologia [12]: el rapido desarrollo de las nuevas tecnolo-
gias, la demanda de tecnologias de todo tipo, y el hecho de
que algunas especialidades médicas promueven el uso de
tecnologias. Por eso, en 1989, los gobiernos provinciales
y territoriales establecieron la Oficina Canadiense de
Coordinacion de Evaluacion de Tecnologias para la Salud
(Canadian Coordinating Office for Health Technology
Assessment, CCOHTA). La CADTH adopté su nuevo
nombre en abril de 2006 para reflejar mejor su mandato
ampliado y la gama mas amplia de servicios y productos
que ofrece ahora para apoyar las decisiones informadas
sobre tecnologias en salud en todo Canada.

En América Latina, se destaca el papel de la Red
Regional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para las
Américas (RedETSA). La red tiene como objetivo promo-
ver y fortalecer la ETS a través de intercambios regionales
de informacion para apoyar la toma de decisiones sobre
la regulacion, uso y sustitucion de las tecnologias, las
mejoras en la calidad del cuidado y el uso racional de las
tecnologias, y contribuir a la sostenibilidad y la equidad en
el acceso a los sistemas de salud. Con los afios, RedETSA
ha jugado un papel clave en el desarrollo de la ETS en la
Region. Actualmente, RedETSA esta representada por 14
paises y 28 instituciones. [13].

En Argentina, en la década de 1990, un grupo de
profesionales de la salud cre6 una maestria en Efectividad
Clinica en la Facultad de Medicina de la Universidad
de Buenos Aires (UBA). En 2013, el Departamento del
Instituto para la Efectividad Clinica y Sanitaria - IECS,
fue nombrado como socio ETS, y actualmente cuenta con
una agencia de evaluacion independiente en tecnologias en
salud, que es un miembro de la INAHTA (la Asociacion
internacional de agencias de evaluacién de tecnologias
sanitarias o International Network of Agencies for Health

Technology Assessment en inglés) y de RedETSA.
Ademas, en Argentina existe la Unidad Coordinadora
de Evaluacion y Ejecuciéon de Tecnologias en Salud
(UCEETS). Con el fin de garantizar que todos los ciu-
dadanos tengan acceso a un servicio de salud de calidad,
equitativo y eficiente, desde septiembre de 2012, UCEETS
ha ampliado su alcance ahora siendo parte de la Red
Argentina Publica de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(RedARETS) [14].

En Brasil el 28 de abril de 2011 se publicé la Ley
Federal 12.401, que prevé la atencion terapéutica y la
incorporacion de tecnologias en salud dentro del Sistema
Unico de Salud (SUS). Esta ley es un hito para el SUS,
ya que crea el Comité Nacional para la Incorporacion de
Tecnologias en Salud (CONITEC) y define los criterios y
plazos para la incorporacion de tecnologias en el sistema
de salud publica. EI Comité es responsable de asesorar al
Ministerio de Salud en la incorporacion o la falta de inver-
sion de las tecnologias en salud dentro del SUS y para el
desarrollo de directrices clinicas [15].

En Chile, en 1997 el Ministerio de Salud instaldé una
Unidad de ETS, que en 2009 y a través de la Resolucion
N°806, se incorporé formalmente al Departamento de
Calidad y Seguridad del Paciente. Esta unidad, afiliada a
la INAHTA, tiene la funcion de generar informes sobre
la evaluacion de evidencia y servicios de interés para
la autoridad sanitaria. La Unidad, cuyo primer paso es
la toma de decisiones de cobertura, dejé de funcionar en
2010 [16]. Posteriormente, con el fin de responder a esta
necesidad, se cre6 la Comision Nacional de ETS (2012)
[17]. Actualmente, Chile trabaja en el desarrollo constante
de informes ETS y su difusion, en la generacion de com-
petencias en el desarrollo de ETS del Ministerio de Salud
y también de la red de atencion en salud [18].

En México en enero de 2004 se crea el CENETEC
(Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud)
debido a la necesidad del sistema de salud de tener
informacion sistematica, objetiva y basada en la mejor
evidencia disponible sobre la gestion y el uso adecuado
de las tecnologias sanitarias. Se trata de un organo del
Ministerio de Salud. En 2009, fue nombrado como el
Centro Colaborador de la OMS. Este centro publica docu-
mentos que describen el proceso y los métodos que han de
seguirse en ETS[19].

En Colombia, de acuerdo con la Ley 1438 de 2011,
fue creado el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en
Salud. Se trata de una corporacion sin animo de lucro, con
participacion mixta y de caracter privado. El objetivo es
realizar la evaluacion de las tecnologias en salud basadas
en la evidencia cientifica y proporcionar directrices y
protocolos para recomendar a las autoridades competentes
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las tecnologias que deben ser cubiertas con recursos publi-
cos a través del Sistema General de Seguridad Social en
Salud. Segun el Decreto 1011 de 2006 [20] se establecen
cuatro componentes: El Sistema Unico de Habilitacion,
la Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la
Atencion de Salud, el Sistema tinico de Acreditacion y el
Sistema de Informacion para la Calidad. EI primer compo-
nente, actualmente regido por la resolucion 2003 de 2014
[21] indica claramente la obligacion de las instituciones
de salud para contar con procesos para la gestion de dispo-
sitivos médicos, en términos de la seleccion, adquisicion,
transporte, recepcion, almacenamiento, entre otros.

Las instituciones se han centrado tradicionalmente
en la ETS para su incorporacion en el sistema de salud
publica. Sin embargo, la ETS se ha comenzado a utilizar
como una herramienta en la adquisicion de tecnologia en
los hospitales. Estudios recientes (Kidholm Kristian, et al,
2015) muestran los resultados de un estudio de entrevistas
con los gerentes de hospitales europeos sobre su necesidad
de informacion al momento de decidir sobre las inversio-
nes en nuevos tratamientos. El objetivo general de este
estudio fue el de fortalecer el uso y el impacto de la ETS
en hospitales. Este estudio se enmarca dentro del proyecto
AdHopHTA (Adopcion de Evaluacion de Tecnologia en
Salud para Hospitales en la UE, o Adopting Hospital Based
Health Technology Assessment in EU, en inglés), que retine
a 10 socios de nueve paises diferentes: seis hospitales con
programas ETS (Espafia, Dinamarca, Finlandia, Suiza,
Italia, Turquia); un hospital sin un programa ETS (Estonia);
dos agencias nacionales de ETS (Noruega y Austria); y una
escuela de negocios (Espana) [22].

Otro estudio, Boudard y colegas [23] menciona que un
problema para los responsables de las decisiones del hos-
pital es la falta de evidencia clinica para evaluar la eficacia
de los dispositivos médicos. Encontraron que solamente 47
(22%) de un total de 215 estudios clinicos proporcionaban
evidencia clinica de alto nivel y 33 (15%) eran ensayos
controlados aleatorios (ECA, o RCTs en inglés). Mas de
la mitad de los 215 estudios (52,1%) incluyeron menos
de 30 pacientes. Este hallazgo puede sugerir la debilidad
de las regulaciones establecidas en la Union Europea y
en los EE.UU. por la FDA, en relacion con las directrices
que permiten a un fabricante presentar estudios clinicos de
dispositivos equivalentes que se han comercializado, esto
lleva a no saber si los dispositivos son seguros y eficaces.

Con el objetivo de contribuir al proceso de adquisicion
de tecnologia en los hospitales, este estudio hizo la revi-
sion de la literatura para identificar los atributos recomen-
dados en la ETS por diferentes instituciones (agencias)
dedicados a la ETS en diferentes paises

REVISTA INGENIER{A BIOMEDICA

II. METODOLOGIA

El primer paso fue la identificacion de los paises e
instituciones que realizan la ETS por medio de los paises
miembros de la lista INAHTA y los articulos cientificos
se centraron en la identificacion de las instituciones, la
revision de las caracteristicas y metodologias para la ETS
en los hospitales. [22], [24]. Finalmente la opinion de los
expertos fue consultada para ajustar la lista final.

El segundo paso consistié en examinar cada uno de los
paises e instituciones con el fin de encontrar directrices,
protocolos, listas de control y otros documentos que des-
cribieran los atributos utilizados en la ETS. Los documen-
tos encontrados y disponible en la web se pueden consultar
a través del enlace presentado en la Tabla 1.

Los 13 documentos seleccionados fueron clasificados
de acuerdo con los tipos de tecnologia (dispositivos,
medicamentos, tratamientos y procedimientos) para los
que se utilizaban. Concluyendo con el 77% (n = 10 docu-
mentos) que en su mayor parte, estan dirigidos a todo tipo
de tecnologias. 8% (n = 1 documentos) se han centrado
en dispositivos médicos y el 15% (n = 2 documentos) son
exclusivamente para tecnologias de diagndstico.

La tercera etapa se llevd a cabo mediante la identifica-
cion de los atributos de la ETS sefialados en los documen-
tos. Por ultimo, estos atributos se clasifican o agrupan de
acuerdo con las similitudes de las caracteristicas de cada
uno de ellos.

III. RESULTADOS

El estudio identific6 un total de 21 documentos
procedentes de nueve paises (Austria, Brasil, Canada,
Colombia, Dinamarca, Espafia, Francia, Paises Bajos y
Reino Unido). Se evaluo su relevancia y ocho documentos
se descartaron (Fig. 1).

I IDENTIFICACION |

Paises con
documentos (n=9)

- Austria (n=2)

- Brasil (n=1)

- (anadé (n=2)

- Colombia (n=5)

- Dinamarca (n=1)
- Espaiia (n=4)

- Francia (n=2)

- Paises Bajos (n=1)

\ - Reino Unido (n=3) ‘

Documento de
lineamientos
encontrado n=21

ELEGIBILIDAD »l INCLUSION l

. . - Documento de
Guias excluidas n=8 lineamientos

Razén: incluido n=13
1. Es un documento duplicado (n=1)
2. Fue reemplazado por una nueva
version (2006) (n=1)

3.Tiene un enfoque pedagdgico
(n=1)

4. Fue un documento de lineamientos
para un reporte (n=2)

5. No menciong los atributos para la

'sele((ién. (n=3) ‘

Fig. 1. Flujo del proceso de seleccion de documentacion
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Tabla 1. Listado de paises y documentos sobre los atributos de la ETS
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. AGENCIA O TIPO DE
DOCUMENTO PAIS . . LINK
INSTITUCION INSTITUCION
Agencia de
Evaluacion de tecnologias de LBI (Ludwin ;Sgeesilfgggg
diagnostico: contexto, problemas Austria Bol I b lf] . http://eprints.hta.lbg.ac.at/898/1/HTA-Projektbericht_Nr36.pdf
método oltzmann Institut) con funciones
y de institucion
gubernamental
Elaboracién de estudios para la L http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/novembro/10/D
- - N . . . Institucion o . . . .
evaluacion de equipos de asistencia Brasil Ministerio de Salud iretrizes-metodologicas-avaliacao-de-equipamento-medico-
H Gubernamental ’ BT R
médica assistenciais-cienciasus.pdf
CADTH (Canadian Agencia de
. . . Agency for Drugs and investigacion
Directrices para la evaluacién Technologies in Health) - independiente
economica de tecnologias sanitarias og - pend https://www.cadth.ca/media/pdf/186_EconomicGuidelines_e.pdf
(Agencia Canadiense de con funciones - —
Medicinas y Tecnologias de institucion
en Salud) gubernamental
Canada
AHFMR (Alberta
Una guia para la evaluacion de Heritage Foundation Agencia de .
. - for Medical Research) . P http://www.ihe.ca/publications/a-guide-to-health-
tecnologia de salud en la region i investigacion . . .
- - (Fundacion Alberta . . technologyassessment-in-the-palliser-health-region
de Paliiser Heri independiente
eritage para la
investigacion médica)
Manual metodologico para la
elaboracion de evaluaciones de http://www.iets.org.co/Manuales/Manuales/Manual%20EyS%20
efectividad, seguridad y validez %20web_30%20sep.pdf
diagnostica de tecnologias en salud
Manual para la elaboracion de ‘Agen‘cia de http://www.iets.org.co/manuales/Manuales/Manual%20evaluacio
evaluaciones economicas en salud Investigacion %CC%811n%20econo%CC%8 1mica%20web%2030%20sep.pdf
. independiente
Colombia IETS . i
con fUI?CK{HPS http://www.iets.org.co/Manuales/Manuales/Gu%C3%ADa%20
Guia metodoléeica para la de institucion Me todol%C3%B3gica%20Realizaci%C3%B3n%20de%20
P & gubernamental Evaluacio nes%ZOEcon%E/Br;{;ES‘J;nzif)as%ZOen%ZOel%m
Ami 1 de Gui marco%20de%!
O e Practica Clintca. Gu%C3%ADas%20de%20P1%C3%A I ctica%20
C1%C3%ADnica %20-%20Versi%C3%B3n%20final %20
completa.pdf
Agencia de
Introduccion a mini-ETS: una investigacion
herramienta de gestion y de soporte Dinamarca DACEHTA (Autoridad 1ndependnente htp://vortal.htai.org/2q=node/207
para la decision Danesa de Salud) con funciones
en el servicio hospitalario de institucion
gubernamental
Actualizacion de la Guia de Espafi AET.S,A (Agencia de . Institucion http://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/1337163008act
Py . spana Evaluacion de Tecnologias P
Adquisicion de Nuevas Tecnologias L Z Gubernamental ualizacion_gant.pdf
Sanitarias de Andalucia)
Opciones metodoldgicas para el http://www.has-
desarrollo clinico de Francia HAS (Autoridad Nacional Institucion sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2014-
dispositivos de Salud) Gubernamental 03/methodological_choices_for_the_clinical_development_of
médicos medical_devices.pdf
Agencia de https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/
Examenes médicos (evaluacion de investigacion document s/zinl-www/documenten/publicaties/publications-
ciencia médica establecida y . . independiente inenglish/2011/1101-medical-tests-assessment-of-
P 1 Paises Bajos ZIN . X . N .
practica médica) con funciones establishedmedical-science-and-medical-
de institucion practice/Medical+tests+(assessment+oftestablished+medical+sci
gubernamental encetand+medical+practice).pdf
P d luacién d https://www.nice.org.uk/Media/Default/ About/what-we-do/
rograma de evauacion de Institucion NICEguidance/NICE-medical-technologies/Medical-
tecnologias médicas Gubernamental technologi
(Guia de proceso) . cehnologles- .
evaluation-programme-process-guide.pdf
Reino Unido NICE
P d luacion d https://www.nice.org.uk/Media/Default/ About/what-we-do/
rograma de evaluacion de Institucion NICEguidance/NICE-medical-technologies/Medical-
tecnologias médicas (guia de .
" Gubernamental technologies-
métodos) . .
evaluation-programme-methods-guide.pdf
No tiene guia Argentina IECS lnsut]u%o de efectividad N/A
clinica y sanitaria
Centro Nacional de
No tiene guia México CENETEC Excelencia Tecnologica N/A
en Salud
No tiene guia Chile Ministerio de Salud

Ministerio de Salud

N/A
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El ambito se clasifica segun: aplicado al hospital, siste-
ma de salud y no especificado. Para los hospitales fueron
obtenidos el 69% (n = 9 documentos), que tratan temas de
evaluacion tales como la seguridad, la eficacia y la efectivi-
dad de las tecnologias para el cuidado de la salud, asi como,
los recursos necesarios para proporcionar la tecnologia,
y los costos y consecuencias de proporcionar este tipo de
tecnologia.

Para el sistema de salud se obtuvieron 23% (n=3
documentos), que proporcionar directrices para ETS en la
incorporacion, modificacion o exclusién de la tecnologia
en distintos niveles de gestion. Las diferentes instituciones,
promotores de centros de evaluacion de tecnologias y gru-
pos externos apoyan la ejecucion rigurosa de los requisitos
basicos de un informe de evaluacion de la eficacia, la segu-
ridad y la validez de diagnostico.

El ocho por ciento de los documentos (n=1) no especi-
fico el ambito de aplicacion. Este documento fue el manual
para la elaboracion de las evaluaciones economicas de
Colombia. [Tabla 2]

Tabla 2. Resumen de informacion sobre el papel y el alcance de las

instituciones incluidas

Instituciones

Caracteristicas (=13) (%)

Tipos de tecnologias

Todos los tipos de tecnologia 10 (77%)
Dispositivos médicos 1 (8%)
Tecnologias de diagnodstico 2 (15%)
Ambito de aplicacién de los documentos
Hospitales 9 (69%)
Sistema de salud 3 (23%)
Sin Especificar 1 (8%)
Los atributos de evaluacion de tecnologias de la salud
Clinica 12 (92%)
Financiera 10 (77%)
Sociedad y ética 8 (62%)
Técnico operativos 7 (54%)
Organizacional 6 (46%)
Innovacion 4 (31%)
Admisibilidad 3 (23%)

Siete atributos diferentes fueron identificados en los 13
documentos y se describen a continuacion:

Atributos clinicos

Este atributo se relaciona con la busqueda de evidencia
cientifica para demostrar la eficacia y seguridad de la
tecnologia. Es pertinente incluir el impacto de los eventos
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adversos asociados con la tecnologia y determinar cuales
son los beneficios para la salud, incluyendo la forma en que
la tecnologia mejorara el acceso y la seguridad del personal
del paciente o de salud. Estos atributos se mencionaron en
92,3% de los documentos (n=12).

Atributos financieros

Estos consisten en comparar la relacion entre el valor
social de los efectos clinicos de una tecnologia y sus res-
pectivos costos con las alternativas correspondientes. Los
diferentes tipos de analisis financieros fueron sefialados
por los documentos, entre ellos se encuentran: el analisis
de minimizacion de costos, analisis de rentabilidad,
andlisis de costo-utilidad y el andlisis costo-beneficio. El
primer analisis se usa cuando la eficacia de las alternati-
vas es la misma, pero el costo es diferente. El segundo se
utiliza cuando hay un resultado de interés comun para las
alternativas consideradas, pero donde la eficacia de los
mismos, al igual que los costos, es diferente. En la tercera,
los resultados en salud de las alternativas consideradas se
expresan en términos de utilidad. En el ultimo, los costos
y los resultados de salud de las alternativas se miden en
unidades monetarias [29]. Fue el segundo atributo utiliza-
do con mas frecuencia en 77% (n=10 documentos).

Atributos sociales y éticos

Toma en cuenta la cobertura y la demanda en el uso de
la tecnologia evaluada. Se determinan las caracteristicas
de equidad de los subgrupos que pueden beneficiarse de la
nueva tecnologia. Incluye el andlisis de las caracteristicas
de la poblacion, tales como la edad, sexo, etnia, grupo
socioeconomico, zona geografica o estado de salud, que
pueden ser relevantes para la equidad. Este atributo tiene
una frecuencia de 61,5% (n=8 documentos).

Atributos técnico operacionales

Se refiere al analisis detallado del principio de fun-
cionamiento de un dispositivo médico, en cuanto a la
seguridad mecénica y eléctrica, la capacitacion para el
uso correcto de la tecnologia, asi como la necesidad de
accesorios, suministros, mantenimiento y almacenamiento
adecuado para su uso.

La literatura recomendé realizar una busqueda de mo-
delos tecnolégicos diferentes que se deben adquirir para
realizar un andlisis comparativo. Este atributo se mencion6
en el 54% de los documentos (n=7).

Atributos organizacionales

Este se refiere a los procesos operativos y la infraes-
tructura dentro de una institucion de salud. Los procesos
dependen de la experiencia, la formacion y la comunica-
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cion entre el equipo de trabajo, flujo de trabajo, los posibles
obstaculos para el uso. La estructura se refiere a recursos
fisicos, la difusion de la tecnologia, el sistema de control y
evaluacion, la cultura y el medio ambiente. Este atributo se
menciono en un 46% de los documentos (n=6).

Atributos de innovacion

Este atributo esta relacionado con el hecho de que una
tecnologia pueda ser o no innovacion, bien sea una inno-
vacion radical (como un nuevo tratamiento o diagndstico)
0 una innovacién incremental (una forma alternativa para
tratar o diagnosticar un problema de salud) de beneficio al
paciente o al servicio de salud. Este atributo se mencion6
en un 31% de los documentos (n=4).

Atributos de admisibilidad

Se refiere a la existencia de una regulacion en mercado
de la tecnologia (leyes, resoluciones y decretos) y todos
los tipos de requisitos establecidos por la ley en la etapa
de pre y post comercializacion de una tecnologia. Este
atributo se mencion6 de 23% (n=3 documentos).

IV. Discusion

Esta investigacion identificd los atributos utilizados
para la ETS. Aunque no todos los documentos se aplican
a la ETS de hospitales, el 77% present6 este enfoque
(Austria, Canada, Colombia, Dinamarca, Espafia, Francia
y Reino Unido). En cuanto al tipo de tecnologia, sélo
el documento brasilefio era especifico para la ETS de
dispositivos o equipos médicos. Esto podria reflejar que
determinados atributos para la evaluacion descrita en un
documento metodoldgico general se aplican a todos los
tipos de tecnologias, incluyendo los dispositivos médicos.

El atributo clinico prevalecié en la mayoria de los
documentos, esto puede explicarse porque la evidencia
cientifica es un principio basico para la ETS y el atributo
mas fuerte para la toma de decisiones. S6lo un documento
de Colombia se centrd especificamente el atributo finan-
ciero. El atributo técnico operativo fue abordado sélo en
el 54% de los documentos. Esto puede ser el resultado de
que fue realizado especificamente para la evaluacion de los
dispositivos o equipos médicos.

El atributo que menos se menciona en los documentos
era la admisibilidad, aunque se trata de un paso funda-
mental en el ciclo de vida de la tecnologia de salud. Puede
ser el resultado de que es un paso ya consolidado en la
mayoria de los paises que tienen un proceso de ETS en su
sistema de salud con ETS.

V. CONCLUSION

Este trabajo fue capaz de identificar y comparar los
atributos de la ETS basado en documentos publicados por
agencias de ETS dentro y fuera de América Latina para
avanzar en el debate sobre los atributos mas utilizados y
apropiados que pueden ser aplicados por los proveedores
de salud locales. Ya sea que existan instrumentos de
evaluacion que deban ser modificados o adaptados o si se
necesita un enfoque completamente nuevo.

Se encontrd un consenso en cuanto a los atributos
aplicados, sin embargo, el siguiente paso sera explorar
cuales de éstos ya han sido aplicados y la viabilidad de su
aplicacion para los proveedores de salud en Colombia. Los
nueve documentos encontrados y dirigidos a hospitales
serviran como base para continuar la investigacion.
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