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SECCION A: METODOLOGIA DE DESARROLLO Y ESTUDIO
PRELIMINAR

En esta seccion se describe el método y el proceso seguido en la elaboracién de la
Guia de Adquisicion de Nuevas Tecnologias (GANT) en los centros sanitarios de
Andalucia, asi como los aspectos metodolégicos y los resultados de un estudio
preliminar de validacion. Por razones practicas, el texto de la guia, junto a las
recomendaciones de cumplimentacion y valoracién se presentan por separado en otra
seccion.

A.1. Justificacion del Proyecto GANT.

La incorporaciéon de nuevas tecnologias en los servicios sanitarios implica casi
siempre un proceso complejo de toma de decisiones, que se ve influido por multitud de
factores. Alguno de estos factores extraidos de la literatura y de la e xperiencia en
Andalucia, son:

o La velocidad de crecimiento de las innovaciones . El enorme desarrollo de
la investigacion sanitaria y su aplicacion industrial hace que las tecnologias
actualmente disponibles sean totalmente diferentes que las de hace so6lo 20 afios y
que se estime en 750.000 el numero de dispositivos y farmacos distintos e ntre las
opciones para prestar asistencia sanitaria. A esto hay que anadir la dificultad para
detectar el momento en que una tecnologia pasa de experimental a incorporarse en
la practica cotidiana.

o El llamado imperativo tecnolégico de la asistencia sanitaria. Los
profesionales sanitarios son muy receptivos a las innovaciones tecnologicas y en
muchas ocasiones toman decisiones bajo la idea de que “todo aquello que pueda
beneficiar de alguna forma a mi paciente debe ser, al menos intentado y por tanto,
financiado” (6ptimo individual frente al éptimo social).

o Dificultad de clinicos y gestores para disponer de informacién objetiva,
completa y actualizada. A consecuencia del crecimiento de las publicaciones
cientificas y el enorme volumen existente, nos enfrentamos generalmente al
problema de localizar y discernir la informacién relevante, al que se afiaden las
dificultades para interpretarla y valorarla en términos su validez cientifica y de las
pruebas (“evidencias’) que aportan. El desarrollo de las “revisiones sistematicas”
como método y disciplina cientifica puede ayudar enormemenrte en este proceso,
especialmente para conseguir un lenguaje comun y un terreno de m ayor objetividad
en la toma de decisiones.

o El contexto actual en la gestion de servicios sanitarios: contencion del
gasto, aumento de la demanda social y de la necesidad de muchas prestaciones y
exigencia de calidad. Todos estos elementos obligan a buscar herramientas que
permitan priorizar en la distribuciéon de los recursos y permitan cuantificar los efectos
previsibles sobre los centros.

o Se constata que en nuestro contexto existe poca experiencia en realizar
evaluaciones de esta naturaleza. Las circunstancias en las que se toman estas
decisiones no suelen ser las mas adecuadas : elaboracién de planes de inversi ones,
propuestas no estructuradas de jefes clinicos, etc.
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Estos y otros factores hacen que la planificacion y gestion de las tecnol ogias
sanitarias sea un proceso fundamental en el desarrollo estratégico de cua lquier centro
sanitario. Esto incluye las nuevas intervenciones vinculadas a la practica clinica, la
puesta en marcha de nuevos programas, unidades o formas organ izativas, como la
adquisicidbn de grandes equipos o la remodelacién de sistemas informaticos y de
informacion.

Dada la transcendencia del problema, la elaboracion de esta guia se incluyé como
uno delos proyectos prioritarios en el proceso de seleccion de temas por la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia, tras consultar con diferentes
instancias.

A.2. Finalidad y objetivos del GANT

Este proyecto pretende proporcionar un instrumento util para la toma de d ecisiones
sobre qué nuevas tecnologias o qué modificaciones en las ya existentes, deben
incorporarse a los Centros Sanitarios dependientes de la Consejeria de Salud. Trata de
facilitar instrumentos y respuestas a los interrogantes que se plantean en el debate
entre clinicos y gestores cuando se producen peticiones concretas, tanto de adquisicion
de nuevos equipos o técnicas, como de cambios en los procedimientos habitu ales. Los
objetivos especificos son los siguientes:

a) Proporcionar elementos metodolégicos de forma estructurada, dirigidos a
orientar la toma de decisiones ante la posibilidad de incorporar nuevas tecn ologias,
aportando la experiencia existente en el campo de evaluacién de las tecnologias
sanitarias.

b) Facilitar la interlocucion entre clinicos y gestores, mediante la elaboracién
de un modelo de ficha o lista de comprobaciéon que debe realizarse conjuntamente
en caso de solicitud de incorporacién de una tecnologia nueva.

A.3. Métodos

Para su elaboracion se constituyé un grupo de trabajo, compuesto por pr ofesionales
extraidos de un amplio rango de especialidades y nivel de responsabil idad que decidi
la metodologia a seguir y los componentes que debia tener la guia.

Para la elaboracion de la guia se han desarrollado los siguientes pasos:

o Revisién de la literatura: se realiz6 una busqueda en las principales bases
de datos documentales (Medline, Embase, Cochrane, INAHTA) siguiendo la
estrategia que se detalla en el anexo 1, asi como en los principales textos de
metodologia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y busquedas secund arias a
partir de las listas referencias. Se incluyeron los siguientes tipos de art iculos:

-Los que describen los procesos de toma de decisiones en la adquisicion de
nuevas tecnologias y los factores relacionados.

-Decisiones sobre inclusion en los paquetes de cobertura de asistencia
sanitaria.

-Guias o modelos de proceso para facilitar la toma de decisiones.

-Experiencias previas de aplicacién de este tipo de guias.
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o Estudio del Marco legal de la incorporacién de nuevas tecnologias.
. Analisis de la situacion en Andalucia.

. Elaboracion del cuestionario.

. Elaboraciéon de elementos v criterios para evaluar las solicitudes.

. Estudio preliminar de factibilidad y validacién de la guia.

A.4. Principales conclusiones y propuestas elaborados por el
grupo de trabajo:

o La asistencia sanitaria esta en un constante proceso de cambio y de
mejora. La investigacion y el desarrollo tecnoloégico pone a disposicion de los
profesionales gran cantidad de nuevas técnicas y posibilidades de incorporar nuevos
servicios, dotando de un gran potencial para mejorar los resultados en términos de
efectividad y eficiencia.

o La incorporaciéon de innovaciones sigue un proceso complejo y con una
elevada variabilidad, dependiendo en buena medida de las caracteristicas de cada
centro y de cada sistema sanitario.

o La evaluacidon de tecnologias sanitarias es un meétodo de analisis
sistematico de la evidencia cientifica e integracion de las perpectivas clinica, social,
y econdmica, que puede resultar de gran utilidad en estas situaciones.

o En nuestro sistema sanitario seria importante estructurar el proceso de
toma de decisiones, principalmente a través de un modelo de solicitud o cuestionario
en el que se recoja de forma sistematica la informacidn y se faciliten criterios para
valorarla y recomendaciones para la toma de decisiones.

o El cuestionario debe ser cumplimentado por el solicitante, aunque debe
tratar de recojer informacion detallada y contrastada de las diferentes partes
implicadas. Sera importante contar con la opinibn de los profesionales, tanto
afectados en el proceso como de aquellos con reconocido prestigio en el campo a
evaluar.

o El grupo de trabajo recomienda que la sistematica propuesta por esta
guia se implante de forma paulatina en todos los centros del sistema sanitario
publico de Andalucia, evitando nuevas incorporaciones que no hayan sido
evaluadas.

o Se espera que esta guia ayude a aumentar el nivel de transperencia y a
hacer las decisiones mas explicitas.
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Comparando las conclusiones del grupo de trabajo con las experiencias public adas
en otros paises y contextos, pudo comprobarse que la problematica es muy similar. A
modo de ejemplo, se analizaron algunos de los servicios o unidades vinculadas a
tecnologias especificas puestas en marcha recientemente o de forma piloto en un
hospital andaluz (incluyendo unidades o técnicas de rehabilitacion respiratoria,
tratamiento paliativo del dolor, de enfermedades musculares, de narcolepsia,
histeroscopia, antitabaco, de suefio, etc). Todas se habian puesto en marcha a iniciativa
de los profesionales, sin pasar por un proceso formal de evaluaciéon y algunas como
parte de un proyecto de investigacién, contando con personal becario. Alguna de ellas
estaban siendo aceptadas después de haber sido puestas en marcha, mientras que de
otras aun no se tenia constancia de forma oficial.

A.5. Estudio preliminar de factibilidad y validacion de la guia

Tras elaborar la primera version del cuestionario, fué sometido a pruebas iniciales
en el Hospital U. Virgen de las Nieves y en la propia Agencia, de la que se extraj eron
importantes conclusiones practicas que se incorporaron en las versiones po steriores.

OBJETIVO

Evaluar la aplicacion practica de la guia en varios hospitales para mejorar su
formato, comprobar su factibilidad y aceptabilidad por parte de los usuarios y estimar
su posible efecto en la toma de decisiones.

METODO

La guia se puso en marcha durante dos meses en cuatro hospitales del Serv icio
Andaluz de Salud:

. Hospital U. Virgen Macarena (Sevilla).

. Hospital U. Virgen de la Victoria (Malaga)

= Hospital U. Virgen de las Nieves (Granada)
. Hospital U. Juan Ramén Jimenez (Huelva)

Para su aplicaciéon se siguieron los mismos criterios y formato que se mencionan en
el apartado de descripcion de la guia y los cuestionarios elaborados fueron r emitidos a
AETSA.

La evaluaciéon del proceso de aplicacion de la guia se basd, ademas de en la
valoracién de los formularios recibidos, en un cuestionario especifico (ver Anexo II)
dirigido a los evaluadores en el que se recogen los siguientes aspectos:

e Validez de la guia: elementos que pueden anadirse o quitarse, facilidad
de comprension, exactitud de los términos empleados, orden de los apartados,
etc.

e Utilidad del proceso seguido:

- ¢mejora el nivel de informacion con que se cuenta para tomar las
decisiones?

- ¢mejora la interlocucién con los solicitantes?
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- ¢ha evitado la incorporacibn de alguna tecnologia considerada
innecesaria o menos eficiente que las alternativas disponibles?

e Aspectos a mejorar de la guia.

RESULTADOS

Se cumplimentaron un total de nueve formularios, abarcando un amplio e spectro de
técnicas y procedimientos:

. Prétesis endovasculares en aneurismas de aorta

. Revascularizacion intramiocardica percutanea con laser

. Sonda para deteccion de ganglio centinela en melanoma

. Implantacién de desfibriladores automaticos implantables

. Revascularizaciéon transmiocardica con laser de CO,

. Densitometro

. Sistema de suspension del cuello uterino en prolapsos vesicales
. Test de screening de citotdxicos

° Desinfeccion de endoscopios.

La opinién general hacia la guia ha sido muy positiva, considerando que es util para
estructurar la informacién, que ayuda en la toma de decisiones y que facilita la
interlocucion con los solicitantes. Se considera, asimismo, que las preguntas son
relevantes y suficientes, pudiendo ser cumplimentadas de manera relativamente
sencilla.

Los apartados que han resultado mas dificiles o confusos son los relativos a la
evaluacion econdmica, especialmente en cuanto a la determinacién del coste anual de
la tecnologia. Se considera que debe hacerse mas conciso, facilitando mas ayudas e
incluir previamente los datos de los costes fijos en la hoja de célc ulo.

En cuanto a la calidad de la informacién aportada, en general ha sido insuf iciente y
con poco nivel de detalle. Esto puede deberse a la novedad del proceso y al poco
tiempo facilitado para cumplimentar los datos. Se constatan las dificultades en el
apartado de la evidencia sobre la efectividad y seguridad de las tecnologias. En general
se aportan pocos datos o cifras contrastables en los apartados que requieren
cuantificacion.

La calificacion obtenida en la evaluacién de la mayoria de los casos ha sido de
informaciéon insuficiente y no se recomienda su incorporacién, excepto en dos
solicitudes, en las que se acepta la incorporacion, condicionada a completar la
informaciéon necesaria. En un caso concreto en el Hospital U.V. de las Nieves, el
cuestionario fue elaborado exclusivamente por los profesionales del Servicio

solicitante, llegando a la conclusion que la tecnologia no era adecuada para sus
necesidades y que los incrementos en costes no justificaban los posibles beneficios.
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El proceso seguido en los hospitales también ha sido util para proporcionar
informaciéon sobre los recursos, los apoyos y la formacién necesarios, asi como el

circuito seguido por las solicitudes, tanto en su elaboracion como en su evalu acién.

A.6. Recomendaciones para el futuro del proyecto GANT.

. La guia debe someterse a revisiones de forma periddica, teniendo en
cuenta tanto las evidencias aportadas por la investigacion en este campo, como los
datos obtenidos del proceso de implantacién en Andalucia y los desarrollos
legislativos y normativos que pudieran surgir.

. Es importante evaluar el proceso de implantacion y el impacto de la guia.
Debe disefiarse un estudio con la metodologia adecuada.

. Deben articularse mecanismos de colaboracién entre los centros del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, especialmente del Servicio Andaluz de
Salud y AETSA para apoyar la implantacion y evaluaciéon del proceso. En este
sentido es importante considerar la articulacién del GANT en los mecanismos de
gestidbn establecidos, especialmente en el contrato-programa y recabar el
compromiso de implantacién en los centros, teniendo en cuenta las modificaciones
necesarias para su operatividad y los recursos necesarios para su implantacion
(apoyos de los servicios de informacion, biblioteca, unidades de investigacion y
epidemiologia clinica, gestién econémica, etc).
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SECCION B: RECOMENDACIONES DE CUMPLIMENTACION Y
EVALUACION Y CUESTIONARIO DE SOLICITUD.

B.1. DESCRIPCION DE LA GUIA.

La guia esta compuesta por tres elementos:
a) Recomendaciones sobre el proceso a seguir.
b) Cuestionario de solicitud.
c) Criterios de evaluacion.

Tanto el cuestionario como los criterios de evaluacién se han elaborado buscando
la simplicidad y evitando el uso de términos especializados, de forma que no sea
imprescindible contar con formacién muy especializada en métodos estadisticos, de
investigacion o de evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias.

Sin embargo, al finalizar el proceso propuesto por esta guia se debe haber
mejorado sustancialmente la informacion disponible sobre la intervencién propuesta,
especialmente en cuanto a su efectividad, a las mejoras esperables en los resultados
clinicos y en las implicaciones para la organizacién y gestibn de los servicios,
incluyendo el impacto econémico y en los indicadores asistenciales.

Se ha optado por un cuestionario Unico para todas las solicitudes, a pesar de que
las propuestas pueden tener caracteeristicas muy distintas. Este hecho debe tenerse en
cuenta en aquellos casos en que algunos datos no sean aplicables o que sea necesario
ampliar especialmente la informacion de algun partado.

El cuestionario que se presenta al final del documento, consta de cinco secciones,
que recoge cada una los datos mas relevantes: descripcion de la tecnologia o servicio

propuesto, caracteristicas clinicas e indicaciones, datos sobre la efectividad y seguridad,
impacto sobre la organizacion y gestion de servicios y evaluacién econdmica.

B.2. RECOMENDACIONES PARA UTILIZAR LA GUIA

1. Seleccién de tecnologias para aplicacion del GANT.

1.1.Situaciones en las que puede aplicarse :

Cualquier solicitud de adquisicién o incorporacion de nuevo equipamiento o
propuestas de organizacion de nuevas unidades o provision de nuevos servicios,
incluyendo propuestas de cambios sustanciales en el uso de las tecnologias
existentes, ya sea de equipos aislados o de unidades integradas.

La detecciéon de estas situaciones no siempre es sencilla y puede
requerir un esfuerzo activo por parte de los diferentes estamentos implicados
y la modificacion de algunos sistemas de toma de decisiones.

1.2. Caracteristicas de las tecnologias nuevas o propuestas para ser incorporadas:

1
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o Cambios sustancialmente novedosos o nuevas indicaciones de equipos o
productos ya existentes en la terapeutica, diagnostico, prevencién o
rehabilitacion.

0 Requerir nuevos equipos especificos o modificar de modo significativo las
formas o sistemas organizativos de atencion de pacientes o afectar
potencialmente a amplios sectores de la poblacién o determinar un claro impacto
econdémico.

0 No encontrarse en fase de investigacidon basica o experimental. Si la
tecnologia no ha superado esta fase debe recomendarse su inclusién en un
ensayo clinico o en un estudio con disefio adecuado.

0 No debe tratarse de una tecnologia excluida de las prestaciones
sanitarias por el Real Decreto 63/1995 o relacionada con éstas.

Se recomienda que se utilice la guia sélo en los casos que
cumplan los dos primeros requisitos y no se encuentren excluidos por los dos
ultimos. Debe tenerse en cuenta que el proceso a seguir puede requerir un
esfuerzo importante y no ser adecuado para decisiones sobre pequefios
cambios en productos sanitarios o tecnologias en fase muy precoz.

Una técnica/procedimiento/servicio debe considerarse experimental cuando no se
han realizado o no se han publicado (preferentemente en revistas con revisiébn por
pares) estudios basicos sobre su eficacia o seguridad, y/o se encuentra en fase de
investigacion y desarrollo sin que se haya producido su comercializacién, tras pasar los
procedimientos adecuados de registro y homologacion.

2.

¢ Quién debe aportar la informacién y como buscarla?

Los cuestionarios deben ser cumplimentados principalmente por
los servicios o unidades solicitantes, pero es muy aconsejable que se
produzca la colaboracion necesaria de otras unidades o areas, incluyendo
otras unidades clinicas relacionadas con el proceso, sistemas de informacion,
unidades de investigacion o epidemiologia clinica, datos para la evaluacion
economica, etc.

En algunos casos, esta guia puede utilizarse como un instrumento
inicial de ayuda a la toma de decisiones o como lista de comprobacion inicial
para decidir si merece la pena seguir adelante, en los casos en que no se
dispone de mas informacion.

Se enfatiza la importancia de realizar una busqueda lo mas
sistematica posible de la literatura publicada para localizar revisiones
sistematicas o estudios aleatorizados sobre los efectos de la técnica en
cuestion. Para esto es importante posibilitar y facilitar el acceso a las
publicaciones relevantes a través de las bibliotecas y consultar bases de
datos como la Colaboraciéon Cochrane o la INAHTA.
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La Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia pone a
disposicion de los solicitantes diversos servicios de busqueda y asesoramiento, muchos
de ellos pueden encontrarse en la pagina de internet :

http://www.csalud.junta-andalucia.es/orgdep/AETSA/default.htm

3. Criterios generales para evaluar las solicitudes.

Las recomendaciones que siguen a continuacién sobre la toma de decisiones
deben interpretarse de forma flexible y ser adaptadas a cada contexto. La amplia
variabilidad de situaciones y centros hace necesario interpretar los criterios para cada
caso especifico.

A continuacion se listan alguna de las preguntas que deben responderse y tenerse
en cuenta, incluyendo los apartados de la guia que hacen referencia a cada uno de
ellos.

La informacién aportada en la solicitud para cada una de estas preguntas
puede calificarse como favorable, desfavorable o, con datos insuficientes.

a) Cumplimiento de los requisitos normativos: aprobacién y/o homologacién
por los organismos competentes (si procede).
Ver apartado A.5.

b) Caracteristicas técnicas: ¢son suficientes para garantizar un buen
funcionamiento?
Apartado A.1.

c) ¢La tecnologia se encuentra en fase experimental o se enmarca dentro
de una nueva prestacion sanitaria?.
Apartados A.2.2., A.3. y A 4.

d) ¢Puede considerarse adecuada a la cartera de servicios y el plan
estratégico del hospital?.
Apartados A.2.1.y D.3.

e) ¢, Se proporciona suficiente informacién cientifica que permita estimar su
efectividad y que el balance entre beneficios y riesgos es positivo?
Apartados B.6., B.7. y hoja C completa.

f) ¢Se proporciona sufciente informacion para valorar si la nueva técnica
presenta un margen de mejora suficiente respecto a la practica actual?
Apartados A.2., B.4., D.4.

g) ¢Cudl es su impacto previsible para la organizacibn de servicios?:
necesidades de mantenimiento, control de calidad, requerimientos de
inversiones en equipamiento, nuevo personal, etc.

B.1,B.2.,B.3., D.1., D.2. y D.4.

h) Evaluacién econémica.

Apartado E y hoja de célculo.
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4. Clasificacion de las solicitudes.

A continuacién se propone un sistema de clasificacion de solicitudes a partir de las

preguntas anteriores. La descripcion de cada categoria se encuentra resumida al final y
sintetizada en un cuadro resumen.

1. Una calificacion desfavorable o con datos insuficientes en los apartados
de informacién basica (preguntas a, b, ¢ y d) puede considerarse excluyente, dado
que implica la ausencia de algun requisito fundamental y practicamente obliga a
desestimar la solicitud, incluyéndose en la Categoria A. Si la solicitud se considera
relevante, puede requerirse mas informacién o las modificaciones necesarias para
garantizar que se cumplen los requisitos basicos, y ser reevaluada.

2. Si las preguntas relativas a la efectividad (apartados e 6 f) reciben la
calificacion de desfavorable o datos insuficientes la solicitud se clasifica en
Categoria B.

3. En el caso de que la informacién proporcionada en los apartados
anteriores sea favorable, se debe valorar su nivel de efectividad frente a las
alternativas existentes, considerando ademas los apartados referentes al impacto en
la organizacion de servicios y los costes (g y h). Si esta comparacién se considera
desfavorable se incluiria en la Categoria C. En caso de existir una duda razonable,
podria ser necesario realizar una consulta especifica para evaluar la calidad de la
evidencia que se aporta o realizar un analisis coste-efectividad.

4. Si el proyecto supera los requisitos anteriores, puede ser aconsejable su
incorporacion, pero con modificaciones especificas de adaptacion a la organizacion
y gestién del centro, incluyéndose en la Categoria D.

5. El apartado de evaluacién econdmica puede ser excluyente en los casos
en que el coste de la adquisicidén esté por encima de la disponibilidad del hospital, o
bien ser considerado para los planes futuros de adquisicion e inversiones del centro.
Esta informacion puede ser Util para realizar priorizaciones en este sentido.

Teniendo en cuenta los criterios anteriores los evaluadores de la solicitud pueden

llegar a clasificar la solictud dentro de las siguientes categorias:

A. No se recomienda por ausencia de algunos requisitos basicos.
B. No se recomienda por insuficiente evidencia de su efectividad.

C. La tecnologia puede ser efectiva para las indicaciones propuestas,
pero no supera el analisis comparativo o de coste-efectividad
frente a las alternativas existentes.

D. Se recomienda su incorporacion con modificaciones o
recomendaciones especificas en el proyecto de implantacion.

E. Existe suficiente informacion para recomendar su incorporacion
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PROPUESTA DE INCORPORACION DE
TECNOLOGIAS O SERVICIOS SANITARIOS

CUESTIONARIO DE SOLICITUD

Recomendaciones de cumplimentacion.

1. El cuestionario esta disponible en papel y en versién electrénica. Si
se utiliza el papel, el espacio puede resultar insuficiente en algun apartado. En
este caso, por favor incorpore la informacién adicional como anexos.

2. Es importante cumplimentar el cuestionario de la forma mas
completa y detallada posible y en un lenguaje facilmente comprensible. La
carencia de informacién puede impedir que se realice la evaluacion de la
solicitud de forma adecuada.

3. El cuestionario se ha disefiado para un rango muy amplio de
tecnologias, por lo que puede que no sean aplicables algunas de las preguntas.
Si lo cree oportuno hagalo constar en los apartados correspondientes.

4, Alguno de los términos empleados puede estar sujeto a varias
interpretaciones o ser ambiguo. En caso de duda, utilice la definiciébn operativa
que considere mas adecuada y especifiquelo como aclaraciones al final. Si usa
abreviaturas, especifique su significado en la primera ocasion.

5. Alguno de los datos que se solicitan podria requerir un estudio mas
detallado o no estar disponible en el momento de cumplimentar el cuestionario.
Hagalo constar asi en un anexo, especificando una propuesta para obtener la
informacion o realizar el estudio.

6. El anexo de evaluacién econdémica esta disponible en una hoja de
célculo en la que se tienen en cuenta los costes fijos. Consulte a la Direccion
Econdmica o Administraciéon para cualquier duda.

7. Existen varias bases de datos que pueden consultarse para buscar
revisiones sistematicas, evaluaciones de tecnologias y evaluaciones
econdémicas ya realizadas sobre diferentes tecnologias. Puede dirigirse a
AETSA para solicitar una busqueda (correo electronico: aetsa@cica.es;
teléfono 95-4558832).

Datos del solicitante

Nombre:
Servicio:
Nombre del Proyecto:

Fecha de solicitud: Firma:



AETSA Gula de adquisicion de nuevas tecnologias

A. DESCRIPCION DE LA TECNOLOGIA O SERVICIO
PROPUESTO

1. Denominacién y caracteristicas técnicas fundamentales (bases
fisiopatolégicas, modo de funcionamiento, componentes, etc):

2. ;Qué se esta haciendo ahora en el &mbito de aplicacion de la tecnologia a
examen en su centro?.

2.1. Especifique si la nueva tecnologia:

a Reemplaza completamente a las que se utlizan en la actualidad.

a Reemplaza parcialmente a las que se utlizan en la actualidad
(algunas indicaciones de la técnica en uso se veran sustituidas por la nueva).

a Aditiva o complementaria (se utilizara de forma simultanea a la
actual, sin sustituir ninguna indicacién).
2.2 iResponde a un nuevo problema de salud?. Sl @ NO @

¢ Responde a una necesidad no cubierta? Sl @ NO @

3. ¢ En qué fase considera que se encuentra?:

a Investigacion basica.
a Ensayo clinico.
a Implantacién precoz.

a Difusién amplia, pero controvertida.
a Practica clinica aceptada y generalizada.

4. i En qué hospitales de la U.E., Espafia o Andalucia esta implantada?

5. ¢Le son aplicables normas especificas sobre homologacién, calidad
industrial, seguridad de uso e informacion a los usuarios? (especificar en anexo,
incluyendo grado de cumplimiento).

st (7 NO 7
B. CARACTERISTICAS CLINICAS

1. ¢ Sobre qué aspecto/s de la asistencia incide de forma mas directa? :

Prevencion @ Diagnostico @ Tratamiento médico @ Quirargico@
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Organizativo @ Sistemas de informacion @ Otros @

2. Indique los servicios o unidades clinicas que van a realizar la técnica o a ser
los principales usuarios de la misma.

3. Indique otros servicios o unidades clinicas a los que afecta como posibles
demandantes o receptores posteriores de los pacientes.

4. Indicaciones clinicas potenciales:

- Patologias o diagnésticos principales:

- Estadio o situacion en el curso de la enfermedad:

- Criterios de inclusién y/o exclusion:

5. Estimacién del numero de pacientes/afio en los que estaria indicado y la
epidemiologia del problema u otras medidas de la magnitud y gravedad.

6. Beneficios potenciales :
a) para los pacientes :

b) para la organizacién y gestién de la asistencia :

7. Riesgos potenciales para los pacientes, complicaciones o efectos adversos
documentados.

C. EVIDENCIA SOBRE EFICACIA, EFECTIVIDAD Y
SEGURIDAD.

1. ¢Estan disponibles estudios de calidad que considere aportan pruebas o
evidencias sobre los beneficios y los riesgos asociados a la tecnologia en
condiciones ideales (ensayos clinicos, laboratorio de pruebas, etc)?.

U si. (especificar las referencias bibliograficas mas destacadas en
anexo).
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U no.

2. ;Existe alguna revision sistematica o informe de evaluacién realizado sobre
el tema que considere de buena calidad? (incluir también estudios de evaluacién
econdmica, tipo coste-efectividad, coste-utilidad, etc).

d si. (especificar en anexo).
a no.
3. En estos estudios, ¢qué medidas del efecto o qué indicadores considera
mas relevantes (p. ej. valor predictivo, reduccion del riesgo relativo, numero
necesario a tratar, supervivencia, calidad de vida, etc)?. Especificar los resultados

mas importantes, tanto desde el punto de vista asistencial como del paciente, y la
referencia del estudio.

4. ; Son los resultados de los estudios anteriores aplicables al centro sanitario y
a sus pacientes?

5. ¢Qué factores podrian modificarlos en las condiciones de la practica clinica
cotidiana (caracteristicas clinicas o sociales diferentes respecto a los estudios,

efectos de la curva de aprendizaje, aceptabilidad y expectativas de los pacientes,
etc)?

D. EFECTO DE LA TECNOLOGIA EN LA ORGANIZACION Y
GESTION DE LOS SERVICIOS.

1. Modificaciones necesarias para implantar la nueva tecnologia:
1.1. Cambios en el flujo y derivacion de pacientes:

1.2. Necesidades de personal:

1.3. Cambios en la actividad diaria del personal actual:
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1.4. Nivel de formacién que se requiere para un uso adecuado ( especificar por
profesionales y si es posible en horas de formacién y cualificacion en cada categoria).

2. Procedimientos de garantia de calidad. Describir brevemente e incluir
protocolos e indicadores de evaluacion y seguimiento en Anexo.

3. ¢ En qué prestacion de la cartera de servicios quedaria incluida?
4. (En qué medida aumentaran los procedimientos propuestos vy

disminuiran los de otras técnicas?

5. Cambios esperables en los indicadores asistenciales, como tiempos de
hospitalizacién, consultas externas, listas de espera, etc.
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6. Utilidad para la investigacion, docencia y formacion. Especificar plan de
utlizacion.

7. Implicaciones especiales para los pacientes de la aplicacion de la
tecnologia, como cambios en molestias, dolor, calidad de vida, etc.

8. Aspectos legales y éticos que puedan estar implicados.

E. EVALUACION ECONOMICA (VER HOJA ANEXA).

1. Coste total de la adquisicion, segun las diferentes ofertas

2. Formas de pago, posibilidad de renovacion tecnologica segun las
diferentes ofertas

3. Disponibilidad del vendedor para ayudar a la puesta en marcha de la
aplicacion en formacion delpersonal y asistencia, segun las diferentes ofertas

4. Estandares para adquisicion para evaluar las diferentes ofertas
(justificar los estandares expuestos)

5. Necesidades de mantenimiento
6. Necesidades de fungibles y modelaje
7. Estimacion de posibles ahorros que puedan derivarse.
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ANEXO : HOJA DE EVALUACION ECONOMICA

Los conceptos que se recojen son orientativos, pudiendo modificarse en
funcion de la tecnologia a evaluar. La unidades se deben escoger en funcién de los
conceptos y de la disponibilidad de datos sobre el precio unitario.

DETERMINACION DEL COSTE ANUAL DE LA TECNOLOGIA

CONCEPTOS UDS. PRECIO UNITARIO GASTO TOTAL

DIRECTOS
PERSONAL
SEMIFIJOS
Jefe de Servicio
Jefe de Seccion
Fac. Especialista de Area
Fac. General
Supervisora de Enfermeria
Enfermera
Técnico
Aux. de Enfermera
Administrativo
Aux. Administrativo
Celador
Guardias de presencia
Guardias localizadas
VARIABLES
Horas extras
Sustituciones
CONSUMOS
Material fungible especifico
Material fungible general
Reactivos especificos
Material de control
INDIRECTOS
AMORTIZACIONES
Equipos

TOTAL PTAS.

N° de técnicas / aino

Precio de cada técnica
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ANEXO |: BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Estrategia de busqueda en Medline 1983-1998.

1. "Decision-Making,-Organizational"

2. explode "Purchasing,-Hospital"/ without-subheadings ,
economics , methods , organization-and-administration , statistics-and-
numerical-data , standards , trends , utilization

3. "Hospital-Planning"/ all subheadings

4. "Hospital-Administration"/ all subheadings

5. explode "Technology-Assessment,-Biomedical"/ all
subheadings

6. #1 or #2 or #3 or #4 or #5

7.  (#1 or#2 or #3 or #4) and #5

Principales textos de referencia:

= EUR-ASSESS project subgroup report on  methodology.
Methodological Guidance for the Conduct of Health Technology Assessment. Int
J of Tecnology Assessment in Health Care 13:2 (1997), 186-219 .

. EUR-ASSESS project subgroup report on coverage. Int J of
Tecnology Assessment in Health Care 13:2, (1997), 287-332.

. Institute of Medicine. Committee on Technological Innovation in
Medicine; Geljins AC, Dawkins HV (eds.) Adopting new medical technology.
Washington: National Academy Press; 1994.

. Institute of Medicine. Committee on Technological Innovation in
Medicine; Geljins AC (ed.) Technology and health care in a era of limits.
Washington: National Academy Press; 1992.

= Mowatt G, Bower DJ, Berbner JA, Cairns JA, Grant AM, McKee L.
When and how to assess fast-changing technologies: a comparative study of
medical applications of four generic technologies. Health Technol Assessment
1997; 1 (14).

= University Health-System Consortium (UHC); Clinical Practice

Advancement Center. Technology Report: Implementation of Hospital-Based
Technology Assessment. OakBrook: UHC; 1996.

22



AETSA Gula de adquisicion de nuevas tecnologias

ANEXO II: ESTUDIO PRELIMINAR

Informacién a enviar a la Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia.

1. Cuestionarios de solicitud que se produzcan a lo largo de un mes,
junto al informe de valoracion o recomendaciones que se emitan.

2. A partir de la experiencia con estas solicitudes ¢Cual es su opinién
sobre? :

e El cuestionario de solicitud:

. ¢ Considera que el cuestionario es util para estructurar la
informacién requerida?

. ¢Anadiria algun nuevo item?

. ¢ Eliminaria algun item?

. ¢ Hay algun apartado que resulte confuso?

. ¢ Le parece aplicable? (¢Cree que los usuarios que deben

rellenarlo podran hacerlo sin muchas dificultades?)

e Utilidad del proceso seguido:

. ¢, Cree que mejora el nivel de informacién con que se cuenta
para tomar las decisiones?

. ¢ Considera que facilita la interlocucién con los solicitantes?

e ¢Qué aspectos se podrian mejorar de la guia?.
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