MERCOSUR
RESOL UCION 18/2005 )
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

Directrices para Metodologias de Evaluacion de
Tecnologias en Salud.
Del: 09/06/2005

VISTO El Tratado de Asuncion, €l Protocolo de Ouro Preto y la Resolucion N° 56/02 del
Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO

La necesidad de establecer metodologias comunes para la evaluacion de tecnologias en
salud entre los Estados Partes. La seguridad, eficacia y efectividad de las tecnologias
relevantes en salud de manera de contribuir a la toma de decisiones en materia de salud.
Los resultados econdmicos que resultan imprescindibles para conocer los costos y en
consecuencia las necesidades financieras del sistema. Los impactos sanitarios, sociales,
€ticos, organizativos y econdmicos con €l objetivo de compartir e intercambiar informacion
entre los Estados Partes, evitando la duplicacion de trabgjos, a través de la armonizacion de
metodol ogias de trabajo.

EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar las Directrices para Metodologias de Evaluacion de Tecnologias en
Salud, que figuracomo Anexo y forma parte de la presente Resolucién.

Art. 2°.- La presente Resolucion no necesita ser incorporada a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes por reglamentar aspectos de la organizacion o del funcionamiento del
MERCOSUR.

ANEXO

DIRECTRICES PARA METODOLOGIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN
SALUD
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Contenido de |a base de datos

1. PRINCIPIOS GENERALES

La Evaluacion de Tecnologias en Salud (ETS) constituye una forma exhaustiva de
investigacion sobre las consecuencias técnicas (generalmente clinicas), econdmicas y
sociales derivadas del uso de tecnologias en salud, incluyendo sus efectos directos e
indirectos, deseados y no deseados, a corto y medio plazo.

La ETS es una combinacion de andlisis y sintesis de la evidencia cientifica disponible y del
juicio de profesionales relacionados con € tema. Los resultados son contextualizados para
generar informacién que facilite latoma de decisiones.

La rapidez de introduccién de las tecnologias en salud acentla el interés de disponer de
informacién objetiva y precisa sobre sus riesgos y beneficios globales. En ausencia de
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evidencia de que €l ritmo de adquisicion de las mismas fuera atenuado en un futuro, los
Estados Partes encuentran necesario establecer politicas de adopcion e incorporacion de
nuevas tecnologias y de mantenimiento de aquellas que actualmente se encuentran en uso
en el sistema de salud, de manera que sean minimizados los efectos negativos para asi
contribuir amejorar la calidad del sistema.

2. OBJETIVOS DEL USO RACIONAL DE LASTECNOLOGIASEN SALUD

La Evauacion de Tecnologias en Salud tiene por objetivos: a. Contribuir a la formulacién
de las politicas de salud informando las alternativas posibles para la optimizaciéon de los
recursos disponibles. b. Colaborar en la toma de decisiones dirigidas a la introduccion
ordenada, instalacién y utilizacion de | as tecnologias de salud, conforme a criterios basados
en e conocimiento cientifico. c. Identificar y desarrollar criteriosy procesos de priorizacion
de tecnologias en salud a ser evaluadas. d. Divulgar los resultados de la Evaluacién de las
Tecnologias acompafiando el impacto producido por la incorporacién de las mismas. e.
Desarrollar acciones que puedan estimular en los servicios de salud una cultura en la toma
de decisiones basada en evidencia cientifica. f. Identificar y estimular la realizacion de
evaluaciones para aguellos problemas de la region para los cuales no existan evidencias
cientificas que posibiliten la definicion de |os procesos mas adecuados.

3. DEFINICIONES

Andlisis costo-beneficio: metodologia donde tanto los costos, como los resultados de las
intervenciones en salud son medidos en unidades monetarias.

Andlisis costo-efectividad: metodologia de evaluacién econémica en la que se rediza un
analisis comparativo entre el costo en unidades monetarias, de dos 0 mas alternativas de
intervencion en salud que se planteen el mismo objetivo y sus resultados medidos en
unidades naturales de efectos sanitarios. Por g emplo: casos evitados, disminucién de la
mortalidad, aumento de sobrevida.

Andlisis costo-utilidad: metodologia de evaluacion econdmica en la que se realiza un
andlisis comparativo entre e costo en unidades monetarias, de dos o mas alternativas de
intervenciéon en salud que se planteen € mismo objetivo, y sus resultados medidos en
términos de calidad de vida cuantificada por instrumentos especificos que tengan en cuenta
las preferencias y valoraciones del estado de salud realizadas por los individuos, por los
profesionalesy por la sociedad.

Andlisis de decision: herramienta cuantitativa que evalUa el valor relativo de cada unade las
opciones existentes en una decision. Divide los problemas complejos en partes simples, 1os
analiza en detadle y los combina de nuevo de modo que se pueda identificar la mejor
estrategia. Es un procedimiento de apoyo a la toma de decisiones basado en la utilidad
esperada de cada opcion desde una determinada perspectiva. A su vez, congtituye un
método sistemético de identificacion de opciones, cuantificacion de expectativas o
probabilidades, valoracion de resultados y comparacion entre diferentes opciones.

Criterios de inclusion: explicitacién de las decisiones sobre cuéles estudios son incluidos en
el informe de evaluacién de tecnologias de salud.

Efectividad: medida o evaluacion del nivel de logro acanzado en relacion con el objetivo
pretendido en condiciones habituales de uso de la tecnologia en cuestion.

Eficacia: relacion entre el nivel de logro obtenido al aplicar una Tecnologia en Salud y la
utilizacion adecuada de | os recursos disponibles.

Eficiencia: logro de los objetivos planteados mediante la utilizacion adecuada de los
recursos disponibles.

Evaluacion legal: relevamiento de las implicaciones legales de la realizacion de los
procedimientos legales de evaluacion de una determinada tecnologia en salud o de su
utilizacion.

Evaluacion cualitativas metodologia de evaluacion en la que no se pretende realizar una
sintesis cuantitativa de | os resultados.

Evaluacion social: metodologia cuyo ambito de andlisis es la sociedad en su conjunto o la
comparacion de los subconjuntos sociales gue la componen.

Evidencia cientifica: informacién proveniente de la comprobacién de los hechos a través de
lautilizacion del método cientifico.



Indexacién: conjunto de reglas adoptado para la identificacion de las informaciones a ser
incluidas en una base de datos.

Guias de practica clinica: recomendaciones desarrolladas sistematicamente y presentadas de
manera estructurada frecuentemente con algoritmos o arboles de decisién con la finalidad
de ayudar a los profesionales de la salud y a los usuarios a decidir sobre la atencion
sanitaria en circunstancias clinicas especificas.

Niveles de evidencia: valoracion y clasificacion de la evidencia existente sobre una
tecnologia determinada, utilizando distintas escalas basadas en el rigor cientifico y la
calidad de la evidencia disponible.

Seguridad: medida o evaluacion del nivel de dafio inducido por la aplicacion de la
tecnologia en cuestion.

Tecnologias en salud: Conjunto de medicamentos, productos médicos y procedimientos
médicos o quirdrgicos, usados en la atencion ala salud, asi como |os sistemas organi zativos
y de soporte dentro de los cuales se proporciona dicha atencion incluyendo ademés las
habilidades y conocimientos gque requiere €l recurso humano para €l uso de Tecnologias en
Salud, tanto en personas sanas como enfermas.

Utilidad: medida o evaluacion del grado en que una tecnologia contribuye a mejorar la
calidad de vida.

4. METODOLOGIA EMPLEADA PARA LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN
SALUD

ETAPAS MINIMAS DE EVALUACION DE UNA TECNOLOGIA SANITARIA

4.1. - Establecer la preguntade andlisis.

4.2. - Definir Criterios de Revision Sistemética.

4.3. - Sintesis de la Evidencia

4.4. - Informe de Resultados

4.5. - Diseminacion de Resultados

4.6. - Implementacion

4.7. - Evaluacion

4.1.- Establecer adecuadamente la pregunta de andlisis, considerando minimamente 4
partes:

a- Paciente o problema identificacion del problema o incertidumbre que se requiere
investigar. (Ej.: Efectividad, Utilidad, Costo, etc.) b.- Tipo de intervencién a evaluar:
explicitar latecnologia sanitaria. (Ej. : Mamografia).

c.- Comparacion: en caso de buscar dos aternativas parala atencion de un mismo problema
(Ej.: auto examen de mama).

d.- Resultado: ser explicitos en cuanto a qué parametros nos servirdn para medir los
resultados (Ej.: QUALY, DALY, Mortalidad, Morbilidad, etc.)

4.2.- Revision Sistematica de la Literatura: incluye definir la estrategia de busgueda de
bases de datos que se consultaran, periodo consultado, criterios de inclusion y exclusion,
otras fuentes de literatura. Luego se realiza el andlisis critico de la literatura cientifica de
acuerdo a tablas de andlisis segln se trate de una intervencion terapéutica, pruebas
diagnosticas, guias de practica clinica, evaluacion econdémica, etc.

En el caso de bases de datos el ectronicas no basadas en evidencia, se debera utilizar filtros
de busgueda, los cuales son especificos para cada base de datos (Ej. MEDLINE, Ovid,
Silverplate, etc.) y de acuerdo a la materia que se trate, sean estas tecnologias diagnosticas,
terapéuticas, u otras.

4.2. a.- Informacion minima Util para el estudio del contexto local. - Datos Epidemiol 6gicos
de laenfermedad o condicién clinica implicada, referidos fundamentalmente a la magnitud
y distribucion de ésta.

- Datos que describan la utilizacion actual de la tecnologiay la practica clinica habitual, a
través de lainformacion contenida en registros sanitarios, encuestas o estudios ad-hoc.

- Datos sobre los costos que conllevard la utilizacion de latecnol ogia.

- Datos econdmicos y/o sociaes de la poblacion afectada.

- Otros datos que ayuden aresponder a las preguntas de investigacion en el contexto local.
4.3.- Sintesis de la Evidencia: establecer 10s aspectos mas relevantes encontrados, nivel de



evidencia (tipo | a IV) desde la mayor evidencia que provenga de meta-andlisis hasta la
opinién de expertos. Por otra parte especificar aquellos aspectos en que ain el nivel de
evidencia no permite realizar recomendaciones, |0 que estimulara futuras investigaciones
(establecer nivel de incertidumbre). Siempre deberd incluirse una descripcién formal del
nivel de evidencia a fin de proporcionar un marco uniforme para los datos para conducir a
recomendaciones especificas.

44.- Informe de Resultados. éste debe permitir una adecuada comprensién, ser
reproducible, explicitar los aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, costos, utilidad,
eficiencia o impacto de acuerdo a contexto de la pregunta definida.

4.5.- Diseminacion de Resultados. esto significa, entre otras actividades, trabajar con los
equipos profesionales relacionados con la TS, contextualizar 1os resultados, para pasar a
punto 6.

4.6.- Implementacion: siendo ésta la fase més importante para € logro del cambio o
mejoramiento en la toma de decision, se recomienda establecer la pertinencia de los
resultados a implementar, e grupo que toma la decision a quien va dirigido, tipo de
pacientes a quienes se pretende beneficiar y plazos en que se comenzara la etapa de
evaluacion posterior.

4.7.- Evaluacion: corresponde a la evaluacion ex -post de la aplicaciéon de la ETS, cuyo fin
ultimo es reestabl ecer las prioridades de evaluacion en el sistema sanitario.

5. CONTENIDO DE LA BASE DE DATOS

El contenido minimo de la base de datos se adjunta en el Anexo del presente Reglamento.
Los responsables del mantenimiento de la base de datos serén los centros o entidades
nacionales para el fomento y la Evaluacion de Tecnologias en Salud en cada Estado Parte
aln cuando las bases puedan estar situadas en otras Instituciones.

6. ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACION DE EVALUACION DE TECNOLOGIASEN
SALUD

Se entiende que el proceso conducente a la implementacion de actividades de ETS como
componente habitual de la préctica de atencion de Salud debe tener un caracter gradual
hasta la existencia de una necesidad reconocida en e medio y un grupo de Centros y
Profesionales suficientes, para dar respuesta a esta necesidad.

Dentro de los componentes de |a estrategia de implementacion de ETS se encuentran:

1) Mecanismos bésicos de induccion:

a) Liberacién para el uso.

b) Pago por el sector publico.

¢) Inclusion en la cobertura obligatoria de distintos sectores del sistema de salud. d) Otro
gue resulte de la combinacién de los items anteriores.

2) |dentificacion de tipos de Tecnol ogia:

a) Productos parala Salud.

b) Procedimientos individuales.

¢) Procedimientos colectivos.

d) Camparias educativas.

€) Técnicas de gerencia de Servicios de Salud.

f) Otros.

3) Identificacion de los mecanismos de control existentes para cadatipo de Tecnologia.
ANEXO |

CONTENIDO MINIMO DE LA BASE DE DATOS.

PAIS

NOMBRE DE LA INSTITUCION

FORMA JURIDICA

DIRECCION

TELEFONO

FAX

E-MAIL PAGINA WEB

AUTORIDADES POR DEPARTAMENTO O AREA

AREAS DE ESPECIALIZACION



AREASDE INVESTIGACION

FUENTES DE FINANCIAMIENTO
PROFESIONALES:

LISTADO CON NOMBRE, TITULO Y AREAS DE TRABAJO Y CURRICULUM
VITAE RESUMIDO

PUBLICACIONES:

ARTICULOS

LIBROS

MANUALES

NORMAS

MONOGRAFIAS

OTROS

SERVICIOS OFRECIDOS:

TIPO

DOCENTES (CURSOYS)

CONSULTORIA

OTROS

FORMA DE PRESTACION:

CONVENIOS

COOPERACION OFICIAL

PRESTACION DE SERVICIOS GRATUITOS DE ACCESO UNIVERSAL
PRESTACION DE SERVICIOS REMUNERADOS

HYJLEGISALUD

A& B L E M T I N oA
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