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EASP: Escuela Andaluza de Salud Publica.

EFQM. European Foundation for Quality Management.
EMBASE: Excerpta Medica database.
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Resumen ejecutivo

Titulo: Guia para la elaboracion de recomendaciones basadas en el andlisis
de decisiéon multicriterio (ADMC)

Autores: Sergio Marquez Pelaez, Jaime Espin Bilbao, Antonio Olry de Labry
Lima, Vivian Benitez Delgado y grupo de trabajo RedETS para ADMC.

INTRODUCCION /JUSTIFICACION

La evaluacion de tecnologias conlleva un proceso sistemdtico de
investigacion mediante el cual se identifica, evalda, selecciona y sintetiza la
informacién cientifica disponible sobre la eficacia, seguridad y eficiencia de
una tecnologia sanitaria en comparacion con la intervencion de referencia,
asi como el impacto de uso a nivel econdmico, organizacional, ético y social.

El Anilisis de Decision Multicriterio (en adelante ADMC o MCDA,
del inglés: MultiCriteria Decision Analysis) es un conjunto de métodos
que, de manera explicita y sistemdtica, permite tener en cuenta criterios
adicionales. Esto permite desarrollar un proceso de toma de decisiones con
una perspectiva mds holistica, haciendo explicitos los valores o dimensiones
y su importancia relativa en este proceso.

OBJETIVO

El objetivo general de este informe es elaborar una guia metodoldgica para
RedETS que facilite el desarrollo de una evaluaciéon mediante ADMC de
forma que contribuya a mejorar el proceso de toma de decisiones. Para ello
se consideran dos objetivos especificos:

1. Identificar las diferentes guias y/o propuestas metodoldgicas para la
elaboracion de recomendaciones basadas en Analisis de Decision
Multicriterio.

2. Definir el procedimiento y la estructura que debe contener un
modelo para aplicar ADMC en el dmbito de la evaluacién de
tecnologias sanitarias en RedETS.

MATERIAL Y METODOS

Mediante una primera busqueda se localizaron revisiones sobre ADMC
que permitieron obtener una visiéon amplia de los modelos multicriterio
disponibles aplicados a campo de la evaluacion de tecnologias sanitarias. Las
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busquedas especificas complementadas con busquedas cruzadas de referencias
permitieron obtener un compendio de dominios y criterios para realizar una
propuesta de modelos ADMC al grupo de trabajo de forma que mediante
la discusién y el consenso se acordara un primer modelo multicriterio para
RedETS.

RESULTADOS

El modelo acordado consta de seis dominios que ordenados por su
ponderacién o importancia fueron: resultados en salud (27% ), necesidad de
la intervencién (23%), aspectos econdémicos (17%), calidad de la evidencia
(15%), aspectos éticos y sociales (11%) y otras consideraciones (7%).
También se incluyen los 31 criterios a valorar repartidos entre los dominios.
Las ponderaciones realizadas mediante votaciones del grupo de trabajo
han permitido definir unos rangos de valores en los que se identifica la
importancia atribuida a cada dominio, asi como las ponderaciones de cada
criterio dentro de los dominios.

CONCLUSIONES

La propuesta basada en la literatura, junto con las actividades realizadas
por el grupo de trabajo, han permitido contar con una primera versién de
un modelo multicriterio que pueda aplicarse a la evaluacién de tecnologias
sanitarias en RedETS y contribuya a mejorar la toma de decision.

El modelo aporta transparencia en cuanto a los dominios y criterios a
valorar y muestra la importancia que se aplica a cada dominio y criterio a la
hora de evaluar una tecnologia sanitaria, si bien se trata de una propuesta
inicial que se habra de pilotar con alguna evaluacién concreta y revisar hasta
llegar a un modelo multicriterio definitivo y validado por todos los nodos de
RedETS.
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Justificacion

Este informe de evaluacion ha sido realizado a peticiéon de la Comisién
de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacién, dependiente del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a propuesta del Ministerio de
Sanidad Servicios Sociales e Igualdad.
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Introduccion

La evaluaciéon de tecnologias requiere de un proceso sistemdtico de
investigacion mediante el cual se identifique, evalie, seleccione y sintetice la
informacion cientifica disponible sobre la eficacia,seguridad y la eficiencia de
una tecnologia sanitaria en comparacion con la intervencion de referencia,
asi como el impacto de uso a nivel econdémico, organizacional, ético y social.
Estos apartados o dimensiones de la informacién son los que actualmente
conforman un “Informe completo” (Full HTA report),segin la terminologia
del marco de colaboracién en la red europea EUnetHTA.

En 2015, RedETS definié el proceso de elaboracién de informes
de evaluacion que han de seguir sus nodos' y que se basa en las Guias
metodoldgicas de EUnetHTA. Los destinatarios de la informacién generada
durante este proceso van a ser los responsables de la toma de decisiones sobre
el uso de la tecnologia sanitaria a todos los niveles de las organizaciones:
clinicos, gestores y responsables politicos.

En este sentido, dentro de los planes de evaluacion, se incluye un
proyecto de Guia que tiene por objetivo la elaboracion de recomendaciones
basadas en la metodologia GRADE o en paneles de consenso, cuando la
evidencia no es muy clara respecto a los dominios que se abordan en un
Informe Completo. En el primer caso, la recomendacién tiene que contar
con el acuerdo del grupo de trabajo y quedar explicito como se ha tomado
la decisién. En el caso de los paneles de consenso no se llega a una tnica
recomendacion, sino a tipificar distintos escenarios clinicos como “uso
adecuado o no adecuado”

Sin embargo, en la toma de decisiones de gestores y politicos, con
frecuencia, se han de incorporar al proceso de decisién otros aspectos o
valores e intereses que no siempre pueden estar recogidos dentro de los
dominios anteriormente descritos, que no son valorados explicitamente con
el método GRADE o que no se incluyen en los escenarios de los paneles de
consenso, como son el grado de innovacién que supone la nueva tecnologia,
o la accesibilidad, equidad, aspectos de satisfaccion de los pacientes, entre
otros.

El Analisis de Decision Multicriterio (en adelante ADMC o MCDA,
del inglés: MultiCriteria Decision Analysis) es un conjunto de métodos
que, de manera explicita y sistemaética, permite tener en cuenta diferentes
criterios que, si bien en la mayoria de las ocasiones son complementarios,
a veces incluso pueden llegar a estar contrapuestos, en el sentido a que den
prioridad, por ejemplo, a pequefios subgrupos o bien a enfermedades que
afectan a grandes grupos de poblacién?. Esto permite desarrollar un proceso
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de toma de decisiones con una perspectiva mds global, haciendo explicitos
los valores o dimensiones y la importancia relativa que se les da en este
proceso. El ADMC no sustituye el proceso de toma de decisiones, sino que
es una herramienta que contribuye a la transparencia y la comprension
de los criterios tenidos en cuenta a la hora de elaborar recomendaciones
para la toma de decisiones. Tampoco el ADMC est4 exento de criticas o
valoraciones sobre sus dificultades, tales como los posibles sesgos que
pueden introducir los distintos grupos de presién o interés involucrados
en la tecnologia, la tendencia en transformar el ADMC en una aplicacion
adaptada caso a caso, el distinto tratamiento de la incertidumbre, o la
variabilidad que puede encontrarse®*. Sin embargo, con la informacién que
proporciona todo el proceso de evaluaciéon de tecnologias con un informe
completo y la elaboracién de un conjunto de recomendaciones basadas en
ADMC, se puede ofrecer al gestor, o persona encargada de tomar decisiones,
una informacién muy valiosa. Ademads, el ADMC aporta solidez a la decisién
y transparencia, pues informa, tanto de los criterios que se han valorado
para elaborar las recomendaciones, como de la importancia o peso que se ha
dado a cada uno de los criterios.

En el proceso de evaluacion de RedETS, el ADMC se puede introducir
tras las fases habituales de detecciéon mediante la herramienta de priorizacién
de tecnologia Pritec y la fase de evaluacién (ver figura 1), justo antes de
proceder a la puesta a disposicion de la informacién a quienes tengan
que tomar la decision, aportando por tanto al proceso mas informacién y
transparencia.

Figura 1. Fases de evaluacion en RedETS y contribuciéon del ADMC.

Seleccion de
Tecnologias
a Evaluar

Toma de
decision

Herramienta
PRITEC

Andlisis
Multicriterio

Fuente: elaboracion propia.

24 |NFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Objetivo

Este documento ha sido financiado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, en el marco del plan anual de trabajo de la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias y Prestaciones del SNS, aprobado
en el Pleno del Consejo Interterritorial de 13 de abril de 2016.

El objetivo general de este informe es elaborar una guia metodoldgica
para RedETS que facilite el desarrollo de una evaluacién mediante ADMC
de forma que contribuya a mejorar el proceso de toma de decisiones.

Para ello se consideran dos objetivos especificos:

1. Identificar las diferentes guias y/o propuestas metodoldgicas para la
elaboracién de recomendaciones basadas en Andlisis de Decision
Multicriterio.

2. Definir el procedimiento y la estructura que deben contener modelo
para aplicar ADMC en el ambito de la evaluacién de tecnologias
sanitarias en RedETS.
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Material y métodos

Tipo de estudio

Para conseguir el primer objetivo se realiz6 una revisién de literatura con
las recomendaciones metodoldgicas descritas en la Guia para la elaboraciéon
y adaptacién de informes rapidos de evaluacién de tecnologias sanitarias,
elaborada dentro del marco de desarrollo de actividades de la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
SNSL Ademas, se constituyd un grupo de trabajo con expertos en la materia
y profesionales con experiencia en la gestiéon y toma de decisiones, con la
idea de alcanzar el segundo objetivo especifico.

Estrategia y busqueda bibliografica

Se realizé una exploracion inicial de la literatura para buscar revisiones e
informes de evaluacién o documentos clave sobre el andlisis de decision
multicriterio a través de PubMed con los términos de busqueda libre “multi-
criteria decision analysis’, “ADMC” dado que no existen términos MESH o
EMTREE especificos sobre esta metodologia mas alld del MESH “Decision
support techniques” Dicho término ofrecia mas de 77000 resultados, lo
cual no resultaba manejable a efectos précticos, por lo que se decidié usar
combinaciones de términos por busqueda libre.

De los documentos de interés inicialmente localizados, se realizd una
busqueda cruzada de las referencias que permiti6 identificar estudios sobre
la materia. Asimismo, se complet6 la busqueda mediante la bisqueda manual
en los sitios web de agencias e instituciones de evaluaciéon de tecnologias
sanitarias del anexo 1.

Seleccion de los estudios

Para la seleccion de los estudios se tuvieron en cuenta unos criterios de
inclusién y exclusion establecidos previamente y basados en necesidad de
realizar un compendio sobre la metodologia multicriterio y su aplicacién al
campo de la evaluacién de tecnologias sanitarias.

La seleccion, tanto por titulo y resumen, como a texto completo se
realizé por un Unico investigador. Los criterios de inclusién y exclusion para
la seleccién de los estudios se describen a continuacion:
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Criterios de inclusion:

Se seleccionaron estudios que describfan metodologia multicriterio en
su proceso completo y aplicaciones del andlisis de decisién multicriterio
aplicada al campo de la salud y/o evaluaciéon de tecnologias sanitarias. Se
incluyeron experiencias de utilizacién de ADMC del entorno europeo a fin
de recabar dominios y criterios cominmente utilizados para evaluar.

Criterios de exclusion:

Para la exclusion de los registros localizados se consider no incluir aquellos
trabajos que hicieran referencia a otros campos distinto de la salud, o que
describieran o discutieran exclusivamente alguna etapa concreta del proceso
de utilizaciéon de metodologia multicriterio.

El proceso de seleccién de los estudios fue realizado, en primer lugar,
mediante la lectura del titulo y resumen de todas las referencias localizadas.
En segundo lugar, se seleccionaron todos los documentos que cumplian los
criterios anteriormente descritos y aquellos que no aportaban suficiente
informacién para determinar su exclusion. Posteriormente, se realizé la
lectura del texto completo de los articulos potencialmente relevantes y
se incluyeron para la elaboracién de este informe aquellos documentos
adecuados segtin los criterios de seleccion.

Constitucion del grupo de trabajo

Para la realizacion de este informe se identificé la necesidad de contar con
expertos en el tema de estudio, que pudieran constituir el grupo de trabajo
para RedETS. Antes de comenzar, se planted la necesidad de conocer el
nimero ideal de participantes en el grupo, ya que en los documentos
metodoldgicos seguidos no se especificaba esta informacién. Dado que
se optd por un grupo de expertos, se determind basarse en el nimero de
componentes del grupo segin los fundamentos cientificos de la técnica
Delphi. El documento metodolégico de referencia para esta metodologia
fue el elaborado por Landeta en 1999°, donde se sefiala que, aunque no
existe una férmula precisa para determinar el nimero exacto de expertos
que deben ser empleados, se sugiere un minimo de siete.

Una vez identificado el nimero minimo necesario de componentes del
grupo de trabajo, se valoré cudles serian los perfiles de los profesionales
que seria adecuado incluir, considerando que el grupo debia contar con
personas del &mbito de RedETS y otras personas ajenas a la red. Ademaés,
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debia combinarse la necesidad de contar con personas con experiencia en
andlisis de decision multicriterio y también con profesionales con un perfil
relacionado con la gestiéon y toma de decisién de nivel regional y nacional.

En el grupo técnico que elabord este informe se incluyeron, una
metoddloga experta en metodologia cualitativa y dos técnicos para contribuir
en la redacciéon del informe, que también dieran apoyo para la reunién
presencial del grupo.

Reunion presencial

Tras el contacto y aceptacidén por parte de los participantes que cumplian
los perfiles a priori definidos, se organizé la reunién presencial del grupo de
trabajo con el grupo técnico que redactaba el presente informe, quedando
constituido del siguiente modo:

- tres profesionales pertenecientes a RedETS con amplia experiencia en
toma de decisiones de distintos servicios, unidades o agencias de evaluacion
(Osteba, SESCS y AETSA respectivamente),

- dos profesionales con experiencia previa en ADMC,

- dos profesionales con amplia experiencia en gestién y toma de decisiones
a nivel regional y nacional, del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia y
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad respectivamente y

- los tres profesionales del grupo técnico elaborador del informe, uno de
AETSA y dos de la EASP.

En esta reunion se entregé el material preparado por el grupo técnico
que contenia una introduccién al ADMC, una seleccién de dominios (anexo
3) y criterios (anexo 4) para la toma de decision, obtenidos de la literatura
asi como las instrucciones y los objetivos para la reunion.
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Resultados

Descripcion de la evidencia disponible

Resultados de la busqueda

La bisqueda bibliografica realizada en las diferentes bases de datos permitio
la identificacion de 266 referencias en las distintas bases de datos consultadas,
maés siete trabajos obtenidos de busqueda manual en las webs que se
indican en el anexo 1. Del total, se eliminaron 33 registros por encontrase
duplicados. De acuerdo con los criterios de inclusion y exclusidn, se filtraron
y seleccionaron todos los registros por titulo y resumen, excluyendo 215
referencias, la gran mayoria por tratarse de estudios sobre metodologia
multicriterio pero no relacionados con la evaluacion de tecnologias sanitarias,
dos por idioma (chino y alemén), tres referencias por tipo de estudio (se
trataba de editoriales o cartas). Finalmente se seleccionaron 18 estudios.

Tras la lectura a texto completo de las 18 referencias seleccionadas, se
incluyeron todas,agrupandose en tres categorias: un primer grupo de trabajos
de revision, el segundo grupo de articulos sobre aspectos conceptuales,
metodoldgicos y de buenas précticas, agrupdndose en un tercer grupo los
trabajos basados en informes de evaluacidon o experiencias practicas de
aplicacion en el entorno cercano.

En la Figura 2 que se presenta a continuacion, se expone el diagrama
de flujo resumen del proceso de seleccion de los estudios:
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Figura 2. Diagrama de flujo de estudios seleccionados
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Descripcion de los estudios seleccionados

Del total de 18 trabajos incluidos en la presente revision, se ha realizado
una agrupacién en tres grupos: un primer grupo de articulos de revision,
el segundo grupo con trabajos publicados sobre aspectos metodolégicos
con un subapartado concreto sobre el marco EVIDEM vy el tercer grupo
con informes de organismos o agencias de evaluacién, asi como algunas
experiencias de aplicacion de ADMC en el entorno europeo.

A) TRABAJOS DE REVISION

Describimos en primer lugar los cuatro trabajos de revision sobre ADMC
publicados entre 2014 y 2017%° que nos dan una idea del estado de situacién
de esta metodologia en su aplicacion a la evaluacién de tecnologias sanitarias.

La revision publicada en 2014 de Marsh er al® presenta resultados
basados en una busqueda estructurada de articulos en inglés hasta agosto de
2013, en las bases de datos Medline y EMBASE. Tenia como objetivo revisar
las aproximaciones metodoldgicas utilizadas en trabajos en que se aplicaba
ADMC en el campo de la salud. Localizaron 1865 referencias de las cuales
finalmente incluyeron 106 para su andlisis a texto completo,siendo finalmente
40 los estudios (con 41 ejemplos) de los que se extrajo la informacién. En
general, los autores indicaron que existia un incremento del nimero de
publicaciones a lo largo de los afios, dando una idea del interés creciente en
este campo, pues a pesar de encontrar trabajo publicados desde principios
de la década de los 90, mas de la mitad de los trabajos eran posteriores a
2011. Encontraron que se habian realizado estudios en 18 paises diferentes
como apoyo a las decisiones de cobertura y reembolso, autorizacién y
prescripcion, y para asignacion de recursos en investigacion. Los temas
analizados en los trabajos con metodologia ADMC fueron en el campo de
los medicamentos, intervenciones de salud publica, cribado, intervenciones
quirdrgicas y dispositivos. A pesar de que los autores encontraron que el
ADMC era considerado en las publicaciones como una herramienta que
mejoraba la toma de decisién, manifestaron que era necesario el desarrollo
de guias para llevar a cabo este tipo de andlisis, puesto que eran multiples
los enfoques y métodos.

El segundo trabajo de revisién incluido, publicado en 2015 por Adulin
et al.’, se trata de un estudio bibliométrico con una bisqueda estructurada de
articulos en inglés desde enero de 1980 hasta octubre de 2013, en las bases
de datos Medline, EMBASE, CINAHL, Web of Knowledge y ProQuest.
Tenia un doble objetivo, localizar la literatura publicada sobre ADMC en
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el campo de la salud, e informar de las tendencias de aplicaciéon de ADMC
basadas en los resultados bibliométricos.

De un total de 205 referencias localizadas, finalmente incluyeron 66
trabajos, confirmando una tendencia creciente de publicaciones sobre
ADMC aplicado al campo de la salud desde principios de los afios 90. La
mayoria de los estudios se realizaron en Estados Unidos segtin los autores
de la revisién, en distintos dmbitos de la salud, tanto diagndsticos como
terapéuticos pero siendo los trabajo relacionados con el ciancer donde se
localizaron mayor nimero de estudios.

Destacaron los autores que existia variedad en las aproximaciones
metodoldgicas al ADMC y también, como en la revisién anterior, que se
seria necesario el desarrollo de guias para establecer un uso adecuado y
una homogeneizacién de la informacién ofrecida al usar los métodos
multicriterio.

El tercer trabajo de revisién incluido publicado en 2015 de Wahlster
et al® es una revision con metodologia PRISMA tenia como objetivo
recopilar las aplicaciones del ADMC para apoyar la decision entre costes y
beneficios mediante una biisqueda estructura desde 1990 hasta abril de 2014
en Medline, PubMed, Springer Link y revistas especializadas.

De un total de 1324 referencias localizadas fueron revisadas 166 por
titulo y resumen de los cuales 66 se analizaron a texto completo. Finalmente
incluyeron 22 estudios de 12 paises distintos en el anélisis, en un 68% usaban
aplicaciones directas del ADMC mientras que el 32% restante utilizaron
técnica para extraer preferencias. La mayoria de los trabajos analizaban
decisiones de reembolso (81%). Las intervenciones estudiadas fueron tanto
dispositivos médicos, medicamentos, como programa de salud (cribado,
actividades preventivas y tratamientos quiruirgicos). Los autores extrajeron
los criterios que se utilizaban en los estudios encontrando que se utilizaban
para decidir desde 3 hasta 15 criterios, siendo los més frecuentes “resultados
en salud’}“impacto de la enfermedad” e “implementacion de la intervencion”
con un 73%,59% y 40% respectivamente.

En cuarto lugar, la revision mds reciente de los estudios incluidos,
de 2017 de Kapiriri y Ravazi’, aunque se trata de una revision de alcance
(scoping review) con un objetivo muy amplio pues trata de describir
las principales herramientas que se utilizan en las politicas publicas para
asignacion de recursos y el establecimiento de prioridades incluye un
apartado de ADMC. Para ello, realizaron busquedas a través de PubMed y
Ovid (incluyendo Medline, Embase, GlobalHealth y PsycINFO) tratando
de localizar trabajos publicados en inglés entre enero de 2000 y marzo de
2017 Centraron su foco hacia los marcos o aproximaciones para la decision
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siguientes: A4R (accountability for reasonableness), PBMA (program
budgeting and marginal analysis), BOD (burden of illness y andlisis coste-
efectividad) y ADMC. Destacamos aqui tinicamente los trabajos referidos a
este ultimo enfoque que se corresponde con nuestro objeto de anélisis.

De un total de 199 referencias (excluidas duplicadas y metodoldgicas)
fueron finalmente incluidos 20 trabajos, en los que identificaron los criterios
y medidas, las alternativas, las puntuaciones por criterio y las preferencias
determinadas por las puntuaciones.

Los autores destacaron que los criterios mds comunes usados eran
la evidencia sobre efectividad, carga de la enfermedad, coste efectividad y
equidad, considerando que revisaban criterios de asignacion de recursos.

Segtin los autores los paises de altos ingresos donde se ha aplicado
ADMC fueron Canada con cuatro trabajos, Noruega con dos, Alemania y
Reino Unido con uno cada uno, mientras que encontraron estudios en paises
en desarrollo como Sudafrica, Tailandia, Ghana, Costa de Marfil, Brasil,
Cuba, Nepal, Palestina, Siria, Tinez y Turquia.

En la mayoria de los trabajos se destacé el papel del ADMC como
herramienta util para el establecimiento de prioridades y se considerd
favorable para ayudar a la decision por parte de los decisores.

B) TRABAJOS SOBRE ASPECTOS CONCEPTUALES,
METODOLOGICOS Y DE BUENAS PRACTICAS

El segundo grupo de articulos incluidos que pasamos a comentar, tras las
revisiones, son los estudios sobre aspectos conceptuales, metodolégicos
y de buenas précticas que ayudan a introducirse en el ADMC aplicado al
campo de la salud. Este segundo apartado de resultados comienza con la
descripcién de los articulos publicados por el grupo de trabajo de la ISPOR
(International Society for Pharmacoeconomics and QOutcomes Reserach)
dada su gran difusién e importancia!®!! e incluimos también un subapartado
concreto en relacion al marco EVIDEM con gran presencia en experiencias
de uso en los tltimos afios.

En mayo de 2014 un grupo de trabajo de ISPOR se constituyé para
establecer una definicién comun del ADMC en salud y desarrollar una guia
de buenas préacticas para la ayuda a la toma de decisiones. Los objetivos
eran proveer de un informe marco sobre la materia y centrarse en aportar
unas recomendaciones iniciales de como usar los métodos de ADMC para
la ayuda la toma de decisiones en salud.

El ADMC comprende un amplio conjunto de técnicas, originarias de
la investigacion operativa o teoria de toma de decisiones matematica, que se
han aplicado en el sector publico y privado en sectores como el transporte,
inmigracién, educacion, investigacion, medio ambiente, energia o defensa,
entre otras.
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La existencia de miiltiples metodologias disponibles que difieren, no
en la puesta en practica del mismo, sino en los fundamentos que lo sostienen
supone un reto para la aplicacion del ADMC. Las diferentes escuelas de
pensamiento presentan posiciones distintas sobre cémo llevar a cabo
el andlisis, haciendo que la decisién de elegir un método para el ADMC
sea compleja. Asimismo, las herramientas para su desarrollo también son
numerosas, existen aplicaciones comerciales y no comerciales, aspecto
también a tener en consideracion.

Siguiendo a Keeny y Raiffa (1993)"? el ADMC se define como “una
extension de la teoria de decision que cubre cualquier decisiéon con multiples
objetivos. Una metodologia para comparar alternativas sobre criterios
individuales, a menudo en conflicto, y combindndolos en una evaluacién
global”?”Mientras que otros autores como Belton y Stewart (2002)"* definfan
el ADMC como “un término paraguas que describe una coleccién de
aproximaciones formales, que buscan tener en cuenta explicitamente
multiples criterios para ayudar a individuos o grupos a explorar decisiones
que importan” Esta dltima definicién abarcaria la anterior. Mientras que
la primera definicidén necesita de una agregacién de la informacién en una
Unica expresion de valor, la segunda permite la posibilidad de que el ADMC
sea usado para ayudar a la deliberacion sin la necesidad de agregacién. Esta
segunda y mds amplia acepcion del término fue la adoptada por el grupo de
trabajo ISPOR.

Entre los ejemplos de uso y potenciales aplicaciones del uso de ADMC
en salud pueden citarse la compresion del valor de un tratamiento para
decisiones de precio/reembolso, el desarrollo de un ranking de alternativas
para tratamientos, la asignacién de alternativas a resultados por categorias
como aprobacion, denegacion, cobertura con generacion de evidencia, etc.

El grupo de trabajo ISPOR decidié adoptar el término “preferencia”
entre los similares términos que se emplean habitualmente en ADMC
para referirse a los juicios de valor (prioridades, preferencias, importancia,
valores, pesos,..).

Los tipos de decisiones sanitarias que se indican en el documento
de ISPOR en los que puede utilizarse ADMC y aporta ejemplos pueden
resumirse en:

a) evaluacién beneficio-riesgo, como el proyecto metodoldgico de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA),

b) evaluacién de tecnologias sanitarias, como el proyecto del Instituto
Aleman para la Calidad y Eficiencia del Sistema Sanitario (IQWiG)
para incorporar preferencias de pacientes en la ETS, o el uso de
ADMC en decisiones de cobertura en Tailandia, la combinacién del
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Core Model de EUnetHTA y el marco EVIDEM por parte de la
regién de Lombardia en Italia

c¢) anélisis de decisién para portafolio en compaiifas farmacéuticas,

d) decisiones comisionadas/marcos establecimiento prioridades, como
el 6rgano gestor local de Isle of Wight en el NHS britdnico que
utiliz6 ADMC para asignar presupuestos,

e) toma de decisiones compartida, como la evaluacién de alternativas
para cribado de céncer colorectal en algunos estados de Estados
Unidos,

f) priorizacién de pacientes para acceso a cuidados sanitarios, como
la experiencia en Nueva Zelanda para crear un consenso de juicios
clinicos a la hora del acceso a servicios electivos.

g) Otras aplicaciones.

Los criterios usados difieren entre las aplicaciones aunque pueden
incluir aspectos de efectividad, necesidad pacientes, carga enfermedad,
severidad, ademds del papel de los costes, coste-efectividad e impacto
presupuestario.

El grupo ISPOR'Y describe una clasificacion en tres grandes grupos
de modelos multicriterio, si bien indicaron que existen otros métodos no
basados en modelos formales. El primer grupo corresponde a los modelos de
medicién de valor (value measurement models), que son los mas usados en el
ambito de la salud, el segundo grupo los métodos de superacion (outranking
methods) que comparan pares de alternativas y un tercer grupo de modelos
de nivel de referencia (reference-level modeling) que buscan alternativas
para alcanzar un nivel minimo predefinido en cada criterio, basados en la
programacién lineal y programacién por metas, pero menos frecuentemente
usados en el campo sanitario.

Para realizar un anélisis multicriterio con modelos de medicién de
valor los autores indican ocho grandes etapas, que recogemos en la tabla 1:

Tabla 1. Etapas para el ADMC

Identificar objetivos, tipo de decision, alternativas,
1. Definir el problema de decision grupo de interés (interesados stakeholders) y
resultados requeridos

|dentificar y acordar los criterios relevantes que

2. Seleccionar y estructurar los criterios . .
permitan evaluar alternativas

Recopilar datos sobre la consecucion de la

3. Medir el rendimiento alternativa en cada criterio y resumirlas en una matriz
de rendimiento (performance matrix)
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Obtener las preferencias de los interesados
4. Puntuar las alternativas para cambios dentro de los criterios (asignar la
consecucién a una puntuacion o escala comun).

Obtener las preferencias de los interesados entre

5. Asignar ponderaciones a los criterios o
criterios

Usar las puntuaciones en los criterios y los pesos de
6. Calcular las puntuaciones agregadas cada criterio para obtener el valor global para cada
alternativa comparada y clasificar las alternativas

Realizar andlisis de incertidumbre para valorar la

7 AENEE €8 MeSTHEUTIERE robustez de los resultados del ADMC

Interpretar los resultados del ADMC incluyendo la
informacion sobre la incertidumbre, para apoyar la
toma de decision

8. Interpretacion y comunicacion de
resultados

Fuente: Adaptado de Thokala et al. 2016'°

El segundo articulo incluido sobre aspectos conceptuales, metodologia y
buenas practicas', también del grupo de trabajo ISPOR indica, segin los
autores, que un andlisis de decision multicriterio requiere de un disefio que
refleje tanto la parte social o personal (quién participa, cudndo y c6mo)
como la parte técnica (qué método, qué programa informdtico). El informe
se centra en los aspectos técnicos, si bien indica algunas pautas sobre a quién
involucrar y en qué momento, basdndose en trabajos anteriores' 5.

Este segundo informe de ISPOR aporta una lista de comprobacién a
modo de guia de buenas précticas o consideraciones clave que se muestran
en la tabla 2, basadas en los 8 grandes pasos que se proponen en el primer
trabajo!® anteriormente descrito y ya recogidos en la tabla 1.

Tabla 2. Recomendaciones para cada etapa en el ADCM

Etapa ADMC Recomendacion

Desarrollar una clara descripcion del problema de
1. Definir el problema de decision decision
Validar e informar el problema de decision

Informar y justificar sobre la metodologia usada para

; o identificar los criterios
2. Seleccionar y estructurar los criterios L L N
Informar y justificar las definiciones de los criterios

Validar e informar los criterios y el arbol de valor

Informar y justificar las fuentes usadas para medir la
3. Medir el rendimiento consecucion
Validar e informar la matriz de consecuciones

Informar y justificar los métodos usados para
4. Puntuar las alternativas puntuar
Validar e informar sobre puntuaciones
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Informar y justificar los métodos usados para
5. Asignar ponderaciones a los criterios ponderar

Validar e informar sobre ponderaciones
. Informar y justificar la funcion de agregacion usada
6. Calcular las puntuaciones agregadas ) ) .,
Validar e informar los resultados de la agregacion

e . . Informar sobre las fuentes de incertidumbre
7. Andlisis de incertidumbre o s . .
Informar y justificar los andlisis de incertidumbre

8. Interpretacion y comunicacion de Informar sobre el método de ADMC vy los resultados
resultados Examinar los resultados del ADMC

Fuente: Adaptado de Marsh et al. 2016

Una referencia notable sobre ADMC en evaluacién de tecnologias sanitarias
que,en cierto modo también podria considerarse una guia de buenas précticas
del NICE (National Institute for Health and Care Excellence), es la publicada
por Thokala y Duena'®. En este trabajo se analiza la posible aplicacién de
ADMC a la evaluacién de tecnologias en salud describiendo las diferentes
aproximaciones metodoldgicas describiendo ventajas e inconvenientes de
cada una. Los autores recogieron que los principales aspectos de cualquier
método de ADMC son cuatro: las alternativas a evaluar, los criterios
(atributos) que valoran las alternativas, las puntuaciones que reflejan el
valor que cada alternativa alcanza en cada criterio y finalmente los pesos o
ponderaciones que miden la importancia relativa de cada criterio frente a
otros.

Los autores clasifican los métodos de AMDC en tres grandes grupos,
el primero los modelos de medida de valor, el segundo los modelos de
clasificacion, y en tercer lugar los modelos de metas, aspiracion o niveles de
referencia esquematizdndolos en la tabla 3:

Tabla 3. Resumen de modelos ADMC

Métodos suma ponderada

Modelos de medida valor AHP: Procesos analiticos jerarquicos
PBMA: Andlisis Marginal Presupuestando
Programas

ELECTRE
PROMETHEE-GAIA

Programacioén por metas

ADMC Modelos clasificacion

Metas, aspiracion o referencia Modelos heuristicos

Modelos meta-heuristicos

Fuente: tomado de segun Thokala y Duena 201276,
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Un trabajo muy completo sobre aspectos generales del ADMCy metodologia
es el publicado por Angelis y Kanavos en 2016 que describimos con detalle
a continuacion.

Seglin estos autores, el andlisis multicriterio puede categorizarse en
cuatro enfoques metodolégicos o escuelas de pensamiento: a) los métodos
basados en el valor, b) los métodos basados en niveles de satisfacciéon o
aspiracion, ¢) métodos de clasificacién o ranking y d) otros conjuntos de
métodos difusos y aproximativos.

Para la toma de decisiones en salud, se sugiere por parte de los
autores que los métodos basados en el valor se ajustan bien, y dentro de
estos métodos basados en valor, se pueden agrupar en métodos lineales
aditivos, métodos multiatributo basados en valor, métodos de consecuencias
deterministica y métodos multiatributo basados en utilidad. La robustez
metodoldgica y exhaustividad de los métodos multiatributo basados en
teoria de valores (MAVT) justifican su eleccion como métodos para el
ADMC en la evaluacion de tecnologias sanitarias.

La eleccién de la técnica es una decision relevante pues alimenta
las partes del proceso, incluyendo la puntuacién, asignaciéon de pesos y
agregacion. Bajo los métodos MAVT se obtienen funciones de valores
parciales para cada criterio individual y posteriormente son agregadas.

Los métodos MAVT se incluyen en las fases y etapas que componen
un analisis multicriterio: 1) la definicién de los objetivos, 2) la seleccién de
los criterios, 3) la puntuacién de las opciones y 4) la asignacién de los pesos
a los criterios elegidos.

Las cinco fases del proceso ADMC bajo la metodologia multiatributo
basada en teoria de valores” se presentan en la Figura 3 y detallan a
continuacion:

1. Estructuracion del problema

Cada una de las fases del ADMC se compone de distintas etapas (ver figura
5). La primera fase consiste en la definicion del problema, partiendo del
contexto, es necesario establecer el objetivo del andlisis para que quede
claramente definido y acotado, de forma que se identifiquen también
con exactitud los decisores y grupos de interés relevantes. El proceso de
identificacién es especifico para cada pafs y caracteristicas del sistema
sanitario, esta primera fase se realiza por los investigadores o agencias de
evaluacion cuando existen.

2. Construccion del modelo

Con los objetivos establecidos, se identifican los criterios relevantes
que reflejan las metas de los decisores y areas de interés. Ademds, se
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seleccionan los atributos necesarios para alcanzar los criterios y permitir
su evaluaciéon. Esto conlleva un proceso deliberativo para obtener una
buena comprension del problema de decisién y lo que los decisores quieren
alcanzar. La evaluacién se basa en un conjunto de criterios y atributos
seleccionados previamente. Por ejemplo, cuando se evalia una tecnologia
médica nueva frente a otra mas antigua, se deben seleccionar criterios tales
como beneficio terapéutico, perfil de seguridad, carga de enfermedad, nivel
de innovacién, impacto socioecondémico, etc. Estos dominios o criterios
surgen de los valores o intereses de los decisores, en la practica se toman
de los identificados en la literatura y entrevistas semiestructuradas con
responsables de la decision. La calidad de la evidencia es otro pardmetro
crucial que se debe considerar. Esta segunda fase se recomienda realizar
por parte de los investigadores en colaboracién con los responsables de
decidir y posibles grupos de interés.

Como parte de esta fase se incluye también la seleccion de las
alternativas a comparar y la identificacion de evidencia a utilizar. En funcién
de la técnica usada se pueden plantear establecer rangos plausibles de los
atributos de forma que existan previamente diferencias minimas o maximas
de niveles de consecucién o alcance de los criterios.

3. Evaluacion del modelo

En la fase de evaluacidn, la comparacion entre opciones frente a los criterios
identificados debe evaluarse y los criterios deben ponderarse de acuerdo
a su importancia relativa, revelando las preferencias por distintos niveles
de alcance dentro de cada criterio y entre distintos criterios. Como parte
del método multiatributo MAVT la construccién de las funciones de valor
puede hacerse con distintas técnicas (clasificacion directa, indirecta, técnicas
divisiéon en dos partes) requiriendo todas ellas la definicién de niveles de
referencia para los atributos que formen un minimo y maximo de puntos
en una escala de valores. Aunque los dos limites del rango del atributo son
normalmente 0y 100, reflejando el minimo y el miximo, respectivamente, se
pueden usar otros puntos de referencia. En nivel de consecucién del atributo
de cada opcién puede evaluarse indirectamente a través de la funcién de
valores que transforma su nivel de alcance o grado de consecucién a una
puntuacién.
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Figura 3: Fases del ADMC
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Fuente: Tomada de Angelis 2016".

4. Valoracion del modelo

Como parte de la fase de valoracién, las puntuaciones y ponderaciones
se combinan para crear un valor indice (por agregacién). Los detalles de
este paso pueden diferir de acuerdo con el tipo de modelo de agregacion
usado, que incluye modelos aditivos o multiplicativos. En combinacién con
los andlisis de sensibilidad, los resultados se examinan para determinar la
robustez de los resultados obtenidos. El resultado de este proceso es una
clasificacion o ranking de todas las opciones de tratamiento basado en el
valor de las puntuaciones obtenidas. Los responsables de decidir pueden
usar esta evidencia para tomar decisiones de asignacion de recursos. A través
de las distintas etapas del ADMC incluyendo la puntuacién y asignacion de
pesos, se da participacion de los grupos de interés.

5. Desarrollo del plan de acciéon

Finalmente, con los resultados obtenidos los responsables de la toma de
decision disefiardn un plan de accién para implementar los resultados de
asignacion de recursos o decisiones de cobertura.
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En cuanto a las técnicas multicriterio usando métodos multiatributo,
siguiendo a estos autores existen varias técnicas de ADMC con relacion
a las puntuaciones, asignaciones de pesos o ponderaciones y agregacion.
Estan relacionadas principalmente con el valor de los juicios o procesos de
obtencion de preferencias. Las funciones de valores se basan en qué opciones
se punttian y pueden construirse usando tres opciones:

1. Técnicas de puntuacién directa
2. Técnicas indirectas
3. Técnicas en dos partes o técnicas de indiferencia

Las técnicas directas implican decisiones sobre la forma de las
funciones de valor, si se incrementan de forma monétona (el valor mas alto
es el mas preferido), decrecen de forma monétona (el mas bajo valor es el
mads preferido) o de rango no monétono (un atributo intermedio seria el
mas preferido).

Las técnicas indirectas en general asumen una funcién mondétona, e
implican una serie de cuestiones dirigidas a preferencias de decisores no
cubiertas mediante la consideracién de diferencias en la escala de atributos
y su relacion con la escala de valor. Un ejemplo es la técnica MACBETH
(Measuring Attractiveness by a Categorical Based Evaluation Technique) que
usa siete categorias semdnticas para distinguir entre los diferentes valores de
cercania o diferencia entre los niveles de atributo, con un rango que iria entre
“no diferencia en valor” hasta “diferencia extrema en valor’, construyendo
por tanto un modelo cuantitativo, basado en juicios cualitativos (verbales)
y analizando las inconsistencias para facilitar pasar de un modelo ordinal a
un modelo cardinal.

Las técnicas de indiferencia o en dos partes, exploran la magnitud de los
incrementos en la escala de atributos, que se identificarian con incrementos
de unidades en la escala de preferencias. Finalmente, estas técnicas de
indiferencia o en dos partes exploran la estimacién de puntos sobre la escala
de atributos que sirven como punto medio o central en la escala de valores
(preferencias).

En todos los casos una vez obtenidas las puntuaciones y derivadas las
funciones de valores, pueden obtenerse las ponderaciones de los criterios,
normalmente a través de técnicas de ponderaciéon balanceadas (swing
weighting techniques).

Sobre la construccién del modelo (arbol de valores) y las propiedades
para asegurar a modelos ADMC robustos, los autores sugieren que, en
funcién del problema de decisién que se considere, el término objetivo o el
término criterio puede preferirse uno frente al otro, representando ambos
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factores clave que forman el anélisis. La principal diferencia entre ambos
es que los objetivos normalmente reflejan una direccién de preferencia,
mientras que el criterio no lo hace. Ambos pueden ser descompuestos en
sub-objetivos y sub-criteros; ademds estructurando todos los objetivos y
criterios en forma de arbol se ofrece una visién ordenada de los valores bajo
consideracion, es lo que se denomina arbol de valores.

La medida de alcance o consecucion, cualitativa o cuantitativa, asociada
al criterio o al objetivo es el atributo. Por tanto, el atributo operativiza el uso
del criterio o del objetivo con la medida de cuanto se alcanza (ver figura
4). No es infrecuente que un criterio requiera de mas de un atributo para
medirlo adecuadamente.

Ejemplo: en el contexto de tratamiento contra el cancer
Un objetivo & maximizar la esperanza de vida.
Un criterio = supervivencia global.

Un atributo 2 Numero mediano de meses desde la aleatorizacién
hasta la muerte.

Dependiendo del tipo de problema de decision, la seleccién de

objetivos, criterios y atributos puede o, bien estar precedida, o bien seguida
de la identificacion de alternativas (Tabla 4).

Tabla 4. Diferentes aproximaciones para seleccionar objetivos y criterios

. Lo Centrado en Hibrido valores-
Aproximacion Centrado en valores . .
alternativas alternativas
Primero opiniones Conjunto genérico
Objetivos y criterios comparadas de de objetivos y
seleccionados primero, forma que los criterios creados
Descripcién antes de la identificacion  objetivos y criterios primero, que
0 evaluacion de las puedan emerger entonces llegan a
opciones alternativas basados en sus adaptarse para un
atributos problema concreto
Formacién de arbol . . ’ . Arriba-abajo seguido
Arriba-abajo Abajo-arriba abajo seg
de valores de abajo-arriba

Fuente: Tomado de Angelis 2016"".
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Figura 4. Arbol de valor jerarquico y fuentes de datos.
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Fuente: tomado de Angelis 2016'"
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registros, datos datos
reales, opinion

expertos cado

médicos

Coste de
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impacto
presupuestario,
evaluaciones
econémicas

Ensayos clinicos,
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Los autores también seflalaron las propiedades que deben cumplir los
criterios y los atributos para que sean adecuados y con significado, y que se

recogen en la tabla 5:

Tabla 5. Propiedades clave de criterios y atributos

Criterios

Los objetivos y criterios deben ser esenciales, de
forma que todos los objetivos del problema de
decision se consideren

Los criterios han de ser comprensibles, que todos
los participantes en la toma de decisién tengan claro
y entiendan sus implicaciones

Los criterios deben ser operativos, que funcionen de
forma que puedan medirse.

Es crucial que los criterios no sean redundantes o
superfluos, evitar el solapamiento y doble conteo
entre criterios.

Los criterios deben ser concisos y el conjunto de
ellos lo més pequefio posible para contemplar el
problema esforzandose en buscar la simplicidad y
parsimonia, mas que la complejidad.

Atributos

No ambigliedad.
Extension o completitud, que cubran todo
el rango de consecuencias.

Directo, que mida lo mas directamente
posible la consecuencia.

Operativo, que pueda agruparse y

compensarse

Comprensible, que pueda ser facilmente
leida y comunicada entre los participantes.

Fuente: Adaptado de Angelis 2016'7.
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Especial referencia al marco EVIDEM

El marco EVIDEM, es fruto de una colaboracion internacional sin dnimo
de lucro, con una pégina web donde tienen disponible los materiales y
documentos metodoldgicos bajo licencia colaborativa Creative Commons
de Canad4. Ha definido un conjunto de herramientas para la elaboraciéon
de ADMC y existen numerosas publicaciones de medicamentos bajo este
marco de evaluacién (www.evidem.org)(18).

Una descripcién detallada sobre este marco EVIDEM la encontramos
en Goetghebeur et al. 2008". El ADMC estructura el proceso de deliberacién
mediante la divisién de un problema en componentes, explora los juicios de
valor desde dos puntos de vista: el sistema de valor del evaluador respecto a la
importancia de cada componente (peso) y respecto al grado de consecucion
de una intervencién (puntuacién). El valor estimado agregado se obtiene
mediante la combinacién de los pesos y las puntuaciones usando modelos
matemaéticos que pueden ser simples o complejos para dicha agregacion. El
ADMC ha sido ampliamente usado como apoyo a la decisién en entornos
de ingenieria, agricultura, marketing y es considerada por los autores como
una aproximacién prometedora en el campo de la toma decisiones para la
salud.

El objetivo del citado trabajo fue aportar un marco préctico para
facilitar la toma de decisiones en términos de proceso de deliberacion,
proveer de acceso a la evidencia y reforzar la comunicacion de las
decisiones. Mediante la revision de la literatura y de documentacion sobre
procesos de decision los autores exploraron qué pasos se utilizan en la toma
de decisiones con respecto al contexto (de la generacién de evidencia a la
comunicacién de la decision).

Los autores construyeron un marco que consistia en siete mdédulos
(Figura 5) que pueden desarrollarse durante el ciclo de vida de las
tecnologias sanitarias y que recogen el contexto de la decisiéon sobre una
intervencion de salud en un contexto concreto, donde la pieza central es el
moédulo quinto, la matriz de valor del ADMC que es tanto una herramienta
para cuantificar el valor intrinseco de una intervencién como un portal
de evidencia (sintetizada en el médulo 3) con acceso a las fuentes de
informacién (médulo 2) y a la informacién sobre la calidad de la evidencia
(médulo 4). La aplicaciéon del marco completo desde una etapa temprana
de desarrollo de una intervencién de salud requiere la colaboracién de
todos los grupos de interés, decisores, expertos, asesores de datos y
productores de datos. El resultado del proceso es un archivo EVIDEM, los
modulos que pueden compartirse en la web mediante una base de datos
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colaborativa para dar transparencia y para que puedan utilizarlos otros
grupos de decisién o individuos.

En este modelo se desarrollé también un matriz de valores para
andlisis multicriterio que incluia 15 componentes cuantificables que son
considerados para la toma de decision. Ademds de una metodologia para
sintetizar evidencia necesaria para cada componente. Una matriz de calidad
se desarroll6 para cuantificar tres criterios de calidad para los 12 tipos de
evidencia habitualmente requerida por los decisores.

Los componentes que formardn la decision identificados en los
procesos fueron especificamente definidos y estructurados para cumplir los
requerimientos del ADMC de forma que cumplieran cuatro caracteristicas,
completitud, no redundancia, independencia y operatividad.

Figura 5. Estructura del marco EVIDEM

Modulo 01 Médulo 02  Moédulo 03  Mddulo 04  Modulo 05 Mdédulo 06 Mdédulo 07

Calidad
evidencia

Valor
extrinseco

Valor
intrinseco

Sintesis
evidencia

Evidencia
disponible

Equipo

EVIDEM i Decision

Fuente: adaptado de Goetghebeur et a/.2008°.

Los quince componentes definidos se agruparon en cuatro cldster o grupos
y la direccién de las puntuaciones fueron definidas desde el punto de vista
social (tabla 6).

El primer clister o grupo evalda el impacto de la calidad de la evidencia
sobre el valor de la intervencién (como la relevancia y validez de la evidencia
impacta en el valor de la intervencién) a través de tres subcomponentes (Q1,
Q2 y Q3). Los autores indican que no debe confundirse el impacto de la
calidad con la evaluacion de la calidad de la evidencia, que se realiza de
forma separada en el médulo cuarto. El segundo grupo se subdividié en dos
subcomponentes (D1 y D2) sobre severidad de la enfermedad y poblacion
afectada. El tercer grupo sobre la intervencién contiene siete componentes
para puntuar (de I1 a I7) descritos en la tabla 3, mientras que el cuarto grupo
tiene tres componentes para explorar el impacto en los presupuestos de la
intervencién (E1,E2 y E3).
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Tabla 6. Estructura modelo EVIDEM.

Cluster Componentes
Q1 Adherencia a requerimientos de toma decision
Calidad de la evidencia Q2 Consistencia y completitud de la evidencia
Q3 Relevancia y validez de la evidencia
Impacto de la D1 Severidad de la enfermedad
enfermedad D2 Tamanfo de la poblacion afectada
11 Guia practica clinica actuales
12 Limitaciones de la intervencion actual
13 Mejora eficacia/efectividad
Intervencion 14 Mejora en seguridad/tolerancia
15 Mejora en medidas reportadas por pacientes
16 Interés en Salud Publica
17 Naturaleza del beneficio clinico al paciente
E1 Impacto presupuestario
Economia/ Rentabilidad E2 Coste-efectividad intervencion
E3 Impacto en otros gastos

Fuente: Goetghebeur et al. 2008

Los autores concluyeron que el marco EVIDEM promueve la transparencia
y toma de decision eficiente a través de una evaluacién sistemdtica y una
diseminacion de la evidencia y los valores en los cuales se basa la decision.
Proporciona un marco de colaboracién que puede conectar a todos los
grupos de interés y servir a la comunidad sanitaria en nivel local, nacional
e internacional permitiendo compartir datos, recursos y valores, aunque
requiere validar y més desarrollos para explorar su completo potencial.

La ultima versién disponible hasta el momento de la redaccién
de presente informe (version 4.0) de EVIDEM'" agrupa 13 criterios
cuantitativos o principales agrupados en cinco dominios: necesidad de
la intervencién, resultados de la intervencién, tipo de beneficio de la
intervencidn, consecuencias econémicas y conocimientos de la intervenciéon
y aporta también 7 criterios cualitativos o de contexto's.

Pueden encontrarse en la literatura numerosas aplicaciones practicas o
experiencias de uso de este marco EVIDEM para el caso de medicamentos,
en el apartado experiencias de uso comentaremos alguna de ellas.
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C) OTROS INFORMES DE ORGANISMOS DE EVALUACION

INCORPORATING MULTIPLE CRITERIA INHTA.METHODS AND
PROCESSES. Office of Health Economics.

En esta guia de la OHE (Office for Health Economics) del Reino Unido, del
ano 2011%, los autores afirman que existe una amplia variedad de métodos
para tener en consideracion los multiples criterios implicados en la toma
de decision. Puede definirse el ADMC como un conjunto de métodos y
aproximaciones para ayudar a la toma de decisiones donde las decisiones
estdn basadas en mds de un criterio, que hace explicito el impacto sobre
la decisiéon de todos los criterios aplicados y la importancia relativa que
alcanza cada uno.

Esta definicion de ADMC conlleva un amplio rango de aproximaciones
de distinta naturaleza, tanto técnicas como no técnicas. Algunos tipos de
ADMC suponen unos sofisticados algoritmos para sugerir las decisiones
Optimas; otros simplemente tienen el objetivo de estructurar el proceso de
deliberacion. Todos tienen el objetivo de facilitar la posibilidad de replicacion
y la transparencia.

Segtin los autores, el ADMC es una ayuda a la toma de decisién pero
no es una herramienta de prescripcién, como algunas veces se presenta
erréneamente, siempre requiere un grado de juicio u opinién.

Este trabajo recoge en una tabla de principales criterios y otras
consideraciones usadas internacionalmente para priorizar nuevas tecnologias
que toman de una publicacién anterior?' que se presenta en la tabla 7

Tabla 7. Principales criterios y consideraciones.

Principios de justicia distributiva Criterios="dominio”

General
Necesidad Gravedad de la condicion
Disponibilidad de alternativas

Eficacia y seguridad

Uso adecuado o apropiado »
Efectividad

General

Efecto en mortalidad (vidas salvadas)

Efecto en longevidad

Efecto en calidad de vida relacionada con la salud

Beneficio clinico

Coste-efectividad / Beneficio
Eficiencia Impacto presupuestario
Coste
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Tabla 7. Principales criterios y consideraciones.

Principios de justicia distributiva Criterios="dominio”

General
Equidad Accesibilidad al servicio
Accesibilidad al individuo

Solidaridad

Autonomia
Otros valores éticos y sociales Valor salud publica
Impacto en generaciones futuras

Otras consideraciones

Calidad de la evidencia clinica y
econémica

Otras consideraciones no incluidas ~ Aspectos estratégicos
en la clasificacion anterior Consistencia con decisiones previas y precedentes

. Incremento en los umbrales de aceptabilidad para

Severidad L

condiciones de salud graves

. ) . Se valora especialmente la prolongacion de la vida en

Tratamiento en el final de la vida . ) pe ap 9

situaciones al final de la vida

i . . Consideraciones sobre variables medidas en los ensayos

Persuasion del grupo de interés o ) a
clinicos aportadas por los grupos de interés

TP Algunos productos pueden producir beneficios que no se

Innovacion significativa ! h )
capturan en la medida de calidad de vida

. . Se da prioridad especial a las mejoras de salud en

Poblaciones en desventaja . . D ’ O
poblaciones en situacion de desventaja 0 minorfas étnicas.

Nifios

Fuente: tomada de Golan et al. 20107

Las decisiones sobre tecnologias sanitarias se basan en criterios miltiples
de facto, pero el ADMC lo que trata es que esos criterios sean los que
deban ser y se incorporen de la mejor manera posible al proceso de toma
de decision.

En la toma de decisién actual se combina la evidencia con otras
consideraciones (valores sociales) en los procesos de deliberacion, pero se
enfrentan con frecuencia datos cuantitativos con datos cualitativos y aparece
el riesgo de ponderar més las dimensiones cuantitativas, no porque reflejen
mejor prioridades sociales, sino porque, en general, tienen una medida mas
legible y accesible.
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El tratar de simplificar situaciones complejas para ayudar a la toma
de decisiones también presenta el riesgo de la omision no intencionada de
informacién que puede ser relevante para la toma de decisién.

El conjunto de técnicas y métodos usados bajo el paraguas del ADMC
ofrece unas medidas practicas para resumir la informacién relevante y
estructurar los procesos de decision y deliberacion. En la tabla 8 se resumen
la informacién que estos autores afirman sobre qué puede aportar y algunas
limitaciones de este tipo de analisis.

E1 ADMC proporciona un proceso sistemdtico para clarificar lo que
se tiene en cuenta (los criterios), como se mide cada uno de esos criterios y
cémo de importantes son dichos criterios (pesos o ponderaciones).

Independientemente del método a usar para el ADMC, en todos los
casos se requiere identificar los criterios relevantes, por tanto, este puede ser
el primer paso a la hora de disefiar un sistema de toma de decisiones basado
en muiltiples criterios.

En este informe de la OHE se indica que los criterios deben cumplir
un conjunto de caracteristicas: deben estar claramente definidas y basados
en principios, deben ser medibles y descriptivos de las caracteristicas de cada
opcién a valorar. También deben ser mutuamente excluyentes para evitar
una doble contabilizacién y es deseable la sencillez en el nimero de criterios
(parsimonia).

Cada criterio debe acompafiarse de una medida, aunque pueden existir
criterios con su propia unidad de medida, en algunos casos serd necesario
categorizar ordinalmente, aunque exista una evidencia cuantitativa,se puede
representar mediante una categorizacion ordinal. Por ejemplo, un umbral
coste-efectividad (10 si es menor de 20.000 libras por AVAC, 5 si estd entre
20.000 y 30.000, 1 si es mayor de 30.000 libras por AVAC). Sin embargo, esta
discusion de qué categorias y cdmo se puntiian requiere una consideracion
importante por parte del grupo.

Por tanto, segtin lo anterior, el segundo paso en el grupo focal seria
decidir cémo medir los criterios relevantes identificados, de forma que se
creen las categorias en cada uno de ellos y las posibles puntuaciones.

Un paso inicial en el conjunto de criterios identificados es la asignacion
del peso de cada uno de los criterios. Se puede hacer como parte del proceso
ADMC o como un rango de pesos que se sugiere a la hora de evaluar.
Existen métodos concretos para hacerlo, como un proceso de deliberacion,
o procesos de iteracion. El resultado seria un consenso.

Si se desea crear un modelo ADMC en el &mbito de RedETS también
el grupo focal ha de acordar un rango de pesos o ponderaciones (maximo
y minimo para cada criterio) pues asi tendremos mayor flexibilidad y
capacidad de adaptacion de la propuesta en funcién de la tecnologia que se
evalda.
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Para hacer un buen uso del ADMC se recomienda analizar el impacto
sobre la decisién que tienen las variaciones en las ponderaciones de los
criterios. Es deseable analizar los resultados con un rango razonable de
valores de las ponderaciones acordadas con unos limites en vez de usar
Unicamente un solo valor constante.

Tabla 8. {Qué aporta y qué no aporta el ADMC?

Aporta

No aporta

Ofrece un conjunto de criterios y ponderaciones para los mismos,
estructurandolos y combinandolos para que la evidencia sugiera la mejor opcion,
0 una clasificacion o ranking en una lista de opciones de la mejor a la peor. Puede
probarse la sensibilidad de la alternativa elegida variando las ponderaciones.

Las opciones preferidas identificadas por el ADMC probablemente superaran el
uso del juicio intuitivo solo.

El andlisis no decide qué criterios incluir, eso sigue siendo cuestion del juicio o
valoracion, que puede ser de consideraciones iniciales previstas o bien, resultado
de procesos de consulta a la poblacién.

El andlisis no decide qué ponderaciones se ponen en cada criterio, eso sigue
siendo cuestion del juicio o valoracion.

El andlisis no reemplaza la toma de decision, sf la facilita. El propésito es aclarar
qué eleccién podria hacerse si los criterios incluidos son los Unicos que importan
y si las ponderaciones aplicadas capturan las preferencias sociales.

Fuente: adaptado de Devlin 20112°

El documento de la OHE recoge un listado de ocho pasos o etapas para
realizar un andlisis multicriterio (tabla 9) basado en un documento anterior
del Departamento britdnico de Comunidades y Gobiernos Locales de
2009, insistiendo en la necesidad de realizar un anélisis de sensibilidad y
destacando su similitud en sentido amplio con los procesos del NICE.

Tabla 9. Etapas en la aplicacion del ADMC

Establecer el contexto de la decision

Identificar las alternativas a valorar

Identificar los objetivos y criterios

Puntuar. Evaluar los resultados esperables de cada opcién en cada criterio. Entonces evaluar el
valor asociado con las consecuencias de cada alternativa para cada criterio

Ponderar. Asignar las ponderaciones para cada criterio de forma que reflejen su importancia
relativa en la decision

Combinar las puntuaciones y ponderaciones para cada alternativa derivando un puntuacioén global

Examinar los resultados

Analizar la sensibilidad

Fuente: adaptado de Devlin 20112°
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Los autores defienden que, si bien existen aproximaciones complejas
para el ADMC, la mds sencilla es la agregacion lineal simple, en la que cada
puntuacién obtenida en cada uno de los criterios se pondera por el peso
de cada criterio, y esas puntuaciones ponderadas se suman obteniendo una
calificacion global de cada alternativa comparada.

Informe KCE?: INCORPORATING SOCIETAL PREFERENCES IN
REIMBURSEMENT DECISIONS

Este informe de la agencia del conocimiento para cuidados de la salud
belga (Belgian Health Care Knowledge Centre-KCE) parte de la idea inicial
de incorporar las preferencias sociales en las decisiones de reembolso de
servicios de salud. Para ello se plantea como objetivo medir las preferencias
de la poblacién y también a los responsables de la toma de decisiones a
través de una encuesta con técnicas de eleccion discreta (DCE). Conté con
4288 participantes de poblacién general y 161 responsable de decision.

El cuestionario partia de tres criterios de agrupacion (enla denominacion
original se corresponderia con lo que a lo largo de este informe hemos
llamado dominios): necesidad terapéutica, necesidad social y valor anadido.
Cada criterio contenia distintos atributos para ser medidos (estos atributos
serfan equivalentes a la denominacion usada en este informe como criterios):
la necesidad terapéutica se media a través de los atributos calidad de vida del
tratamiento actual, esperanza de vida con el tratamiento actual y malestar del
tratamiento actual; el segundo criterio la necesidad social se media mediante
dos atributos el coste social de la enfermedad por paciente y la prevalencia
de la enfermedad; el tercer criterio el valor afiadido del nuevo tratamiento se
media a través de cinco atributos, el impacto en calidad de vida, el impacto en
esperanza de vida, el impacto en el malestar del tratamiento, en impacto en
el gasto publico por paciente relacionado con la enfermedad y el impacto en
la prevalencia de la enfermedad (ver tabla 10):
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Tabla 10. Modelo para incorporar preferencias sociales KCE

Criterio>
“dominio”

Pregunta marco

Necesidad terapéutica

¢ Existe necesidad

de una intervencién
mejor a la actualmente
ofrecida para la

Necesidad social

¢ Existe necesidad

de una intervencién
mejor a la actualmente
ofrecida para la

Valor anadido del
nuevo tratamiento

¢ Estamos, como
sociedad, preparados
para desembolsar

de decision . . ) — recursos publicos
patologia/ condicion patologia/condicion ’ >
h . para esta intervencion
desde el punto de vista  desde el punto de vista
. ; concreta?
del paciente? de la sociedad?
- Impacto en calidad
de vida
- Impacto en esperanza
- Calidad de vida del _ de vida
tratamiento actual - Ct;ste SZC'SI de la - Impacto en el malestar
. enfermedad por i
Atributos-> - Esperanza de vidacon  paciente . el izl
“Criterios” el tratamiento actual . - Impacto en el gasto
- Malostar dol - Prevalencia de la publico por paciente
enfermedad relacionado con la

tratamiento actual enfermedad

- Impacto en la
prevalencia de la
enfermedad

Fuente: Cleemput et al. 201422, Aparece entrecomillado el término que corresponderia segun la
nomenclatura usada en el presente informe, pero se indica la denominacion original.

Dado que los andlisis multicriterio pueden ayudar a estructurar el proceso
de decisién, y hacerlo més consistente, pero requieren de una asignacion
de ponderaciones o pesos para los criterios y unas puntuaciones en cada
criterio, los resultados de la encuesta se incorporan a un modelo ADMC.

Entre los resultados mas destacables de este informe destacamos que:

Para el criterio de necesidad terapéutica, tanto la poblacién general
como los responsables de decision, dieron el mayor peso a la calidad de vida
del tratamiento existente. Clasificaron como necesidad terapéutica mas baja
a los pacientes con buena calidad de vida que no fallecen por su enfermedad
y que sienten poco malestar con su tratamiento, mientras que consideraban la
necesidad terapéutica mds alta a los pacientes que mueren por su patologia,
experimentan mucho malestar y tienen baja calidad de vida.

Para el criterio de necesidad social, encontraron diferencias en la
importancia dada por la poblacién general y por los responsables de toma
de decision y en funciéon del método estadistico usado para analizar los
datos. Mientras que la poblacion general daba més peso a la prevalencia de
la enfermedad, los responsables de decisién asignaron més peso a el gasto
publico por paciente, aunque ambos grupos mostraban que la necesidad
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social més alta se da cuando la enfermedad en muy frecuente en vez de
cuando el coste es muy alto.

Para el criterio de valor afiadido del nuevo tratamiento, se considera
que un nuevo tratamiento aporta valor afiadido cuando reduce el gasto
publico, mejora la calidad de vida, incrementa la esperanza de vida, reduje
el malestar o reduce la prevalencia. El atributo més influyente es el cambio
en la calidad de vida.

Uso de las ponderaciones o pesos de los criterios.

La medida de la importancia relativa de los diferentes criterios en el proceso
de toma de decisiéon no es el resultado de este informe. Sin embargo, se
aportan los mismos pues las ponderaciones son, precisamente, los inputs
que necesitan las herramientas del ADMC para apoyar la toma de decision.

En este trabajo se describen 3 etapas importantes:

1. Puntuar las enfermedades y tratamientos en cada criterio
seleccionado.

2. Ponderar las puntuaciones con los pesos que reflejan la importancia
relativa de cada criterio.

3. Resumir las puntuaciones ponderadas para obtener un valor global
que refleje el nivel de necesidad para nuevo tratamiento y el grado
de valor afiadido de cada nueva intervencion.

La puntuacion se hace por los miembros del comité evaluador tras
una cuidadosa consideraciéon de la evidencia disponible con respecto a
cada uno de los criterios relativos a la enfermedad y el nuevo tratamiento
bajo consideracion. En este caso los autores recogen que las ponderaciones
obtenidas en su estudio pueden aplicarse pues permanecen constantes
independientemente de la enfermedad o tratamiento estudiado, cambiando
sOlo las puntuaciones que diferirdn en cada caso especifico de enfermedad e
intervencion de salud. Las ponderaciones indican qué importancia se le da a
cada criterio en la toma de decision.

Los comités deben aplicar un andlisis multicriterio en cada una de
las tres preguntas antes indicadas en la tabla cada vez que se requiera una
decisiéon de reembolso para un nuevo tratamiento, del siguiente modo:

Paso 1: consideracion de la condicién objetivo por el nuevo tratamiento
y el actual.

Los miembros del comité puntian los criterios de necesidad
terapéutica (calidad de vida, calidad con el tratamiento actual, malestar con
el tratamiento actual e impacto de la enfermedad en la esperanza de vida)
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y los criterios de necesidad social (prevalencia, gasto publico por paciente).
Para puntuar, deben disponer de un informe de evaluacién que describa
la evidencia cientifica disponible en relaciéon con cada criterio, asi como
lagunas de evidencia. En caso de evidencia insuficiente o no concluyente
puede consultarse a expertos externos.

Paso 2: Consideracion de valor afiadido de la nueva intervencion

Los miembros del comité considerando la comparacién de la situacion
actual frente a la del nuevo tratamiento en cada atributo de los criterios
puntian lo que aporta el tratamiento, siempre basindose en la mejor
evidencia disponible.

Paso 3: Ponderando las puntuaciones de necesidad terapéutica,
necesidad social y valor afiadido.

Con los resultados de las ponderaciones obtenidas en la encuesta con
DCE, cada puntuacion se pondera con su peso obteniendo cifras para cada
atributo o dominio especifico de cada criterio que serdn sumados, de forma
que cuanto mayor puntuacién mds prioridad se obtiene. Es importante
destacar que diferentes métodos de revelacion de preferencias obtienen
distintas ponderaciones y ningin método estd demostrado que sea mejor
que otro. Por tanto, no debe considerarse el ADMC como una férmula
maégica que ofrece una solucién tinica a un problema complejo, puesto que
diferentes ponderaciones darian lugar a distintas ordenaciones.

Paso 4: Deliberacion sobre los resultados de las puntuaciones para
necesidad terapéutica, necesidad social y valor afiadido.

Una vez que se obtienen las tres sumas de puntaciones ponderadas,
el comité tiene que considerar en qué cuadrante de la figura 6 se localiza la
intervencién estudiada, donde cuando mayor es la necesidad y mayor el valor
afiadido, mdas probable serd que se acepte la financiaciéon del tratamiento
(cuadrante superior derecho de la figura 6). Esto es una regla de decision
relativamente sencilla, sin embargo, puede que algtin criterio no incluido en
el ADMC sea relevante en la decision. El proceso de deliberacion deberia
discutir sobre si existen otros criterios no incluidos que sean importantes
y comentar la posible influencia o cambio en la clasificacién de nivel de
prioridad podria suponer.
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Figura 6. Preparacion para pagar mas por una intervencion

Alto valor afiadido

Reembolso / financiacion Reembolso (preparados para pagar
aigual coste mas si la necesidad es muy alta)

|e120s 0 e213NRd I} PEPISIIBU BY|Y

Baja necesidad terapéutica o social

Posible Reembolso /financiacion
(por otros crierios ¢?)

No Reembolso / financiacion

Bajo valor afadido

Fuente: Adaptado de Cleemput et al. 2014?>

Frutodeesteinformeinicial,estamisma agencia belga publicé posteriormente
el informe 267 sobre ADMC para priorizacién de enfermedades en los
cribados neonatales® y un estudio piloto sobre ADMC para la evaluacion
de necesidades médicas Informe 272C* donde pueden encontrase criterios
para valorar tecnologias de salud que se han extraido para nuestro informe
y formas de ponderacién de los mismos.

INFORME CADHT: PRIORITY SETTING FOR HEALTH
TECHNOLOGY ASSESSMENT AT CADTH*

La agencia de evaluacién de tecnologias y medicamentos canadiense
CADTH? realizé un trabajo sobre establecimiento de prioridades para
la seleccion de tecnologias a evaluar que utilizaba un marco de decision
multicriterio a través de un proceso iterativo.

Se utilizaron tras revisar la literatura una selecciéon de once categorias
o criterios que se enumeran a continuacion:

Disponibilidad de alternativas,impacto presupuestario,impacto clinico,
controversias de la tecnologia, carga de enfermedad, impacto econdémico,
implicaciones éticas, legales o psicosociales, evidencia, nivel de interés
esperado, oportunidad y variabilidad de uso.

Tras un proceso de deliberacidon en dos comités distintos y una puesta
en comun en una reunion cara a cara, los comités llegaron a un consenso con
relacion a los criterios que debian usarse en la priorizacién de las propuestas
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que tuvieran para evaluar, asignando pesos a los criterios y desarrollando la
forma de puntuacion dentro de cada criterio.

El proceso de seleccion para criterios y las formas de puntuarlo fue
la comparacién por pares que obtuvo segln los autores unos resultados
similares en ambos comités, con un mayor peso para el impacto clinico y los
menores pesos peso para la controversia de la decision y las implicaciones
éticas y legales.

Finalmente, este trabajo ofrece un resumen que recogemos en la tabla
11 con los seis criterios seleccionados, los pesos asignados ponderados de 0 a
1y la forma de medirlos o cuantificarla en categorias en cada uno.

Tabla 11. Criterios para priorizacion de investigacion en ETS de CADTH

Carga Impacto Al . Impacto Impacto Evidencia
e ternativas . - . .
enfermedad  clinico presupuestario Econémico disponible
Peso 0,216 Peso 0,258 Peso 0,081 Peso 0,143 Peso 0,167 Peso 0,135
Muy alta Ninguna Muy alta Insuficiente
Numero de Alta Una Ahorro o Alta Posiblemente
individuos Modesta Pocas mnversion para Modesta insuficiente
- ) sistema de i L
4 Baja Algunas salud Baja Suficiente
Ninguna Muchas Ninguna

Fuente: Adaptado de Husereau et al. 2010%.

EXPERIENCIA EN BELGICA

Si bien podria incluirse en el apartado anterior de informes, aportamos
este trabajo publicado en 2010% para el sistema de salud belga en el que
se proponian las cuestiones clave, posibles criterio y ejemplos de cémo
operativizar la medicién de estos que dio origen a los informes del KCE que
han sido citados en el apartado anterior.

En este caso este informe de la agencia belga tenia como objetivo
describir y evaluar criticamente los procesos de reembolso de medicamentos
para identificar fortalezas y debilidades y formular unas recomendaciones
generales para dichos procesos.

Para ello se compararon procesos de reembolso en cinco paises
europeos (Austria, Bélgica, Francia, Paises Bajos y Suecia) basdndose en
informacién publicada y consultas a grupos de interés en cada pais por
medio de entrevistas.

El marco usado de rendicién de cuentas sobre la justificacién razonable
(AFR, de las siglas en inglés Accountability for reasonableness) que se basa
en cuatro condiciones que deben cumplirse: la transparencia, la relevancia,
la posibilidad de revisarse y la garantia legal de apoyo a los anteriores.
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Se recogen en la tabla 12 los dmbitos de decisién que equivaldrian a
los dominios y los posibles criterios que a modo de resumen presenta este
informe resultado de la recopilacion de elementos que se valoran en los
procesos de reembolso en los paises estudiados.

Tabla 12. Posibles criterios para evaluacion de medicamentos

Ambito decisién

Médico

Terapéutico

De necesidad social

Preparacién para financiar publicamente un
tratamiento

Preparacién para financiar publicamente el
tratamiento analizado

Preparacion para pagar mas

Disponibilidad a pagar

Criterios posibles
Amenaza vida o no
Sintomatologia grave o leve
Pobre estado de salud inicial

Tratamientos alternativos efectivos disponible o
no disponibles

Alta/baja prevalencia

Inequidad en salud

Nivel de salud basal

Responsabilidad propia

Relacionado con condiciones de vida
Seguridad y eficacia comparada

Curativo, sintomatico o preventivo.

Valor terapéutico

Ganancia en salud significativa

Valor terapéutico anadido

Potenciales ahorros

Calidad e incertidumbre sobre la evidencia
Aceptacion de copagos o suplementos
Rareza de la enfermedad

Valor terapéutico afadido

Impacto presupuestario/ posibilidad de pago
Ratio coste-efectividad

Necesidad médica, terapéutica o social
Calidad e incertidumbre sobre la evidencia

Limites al reparto de costes

Fuente: adaptado de le Polain et al.?®

EXPERIENCIA EN FRANCIA

La evaluacién de tecnologias sanitarias, ademds de contar con agencias
de nivel nacional o regional, se ha extendido a acciones més locales e
incluso muchos centros hospitalarios han desarrollado esta actividad con
experiencias para la adquisicién de tecnologias sanitarias para su actividad
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asistencial. En este caso en hospitales de Francia? se realiz6 una experiencia
en la que desarrollaron una herramienta de apoyo a la decisién denominada
IDA por sus siglas (Innovative Device Assessment) basada en 3 pasos:

El primer paso, basado en una revisién de literatura y una encuesta
a 18 hospitales universitarios, identificaba un conjunto de criterios, 26 en
total, que se clasificaron bajo cuatro perspectivas (econémica, organizativa,
pacientes y tecnologias) y uniendo o agrupando conceptualmente para
alcanzar las caracteristicas que se requieren en el ADMC (que sean
completos, no redundantes, operativos y mutuamente independientes)
llegando posteriormente a 12 criterios. Siguiendo un modelo anterior
denominado Matrix4value®® se agruparon en dos conjuntos, un conjunto
sobre riesgo y otro sobre valor y se emparejaron hasta obtener finalmente
10 criterios, cinco en cada categoria que se describen en la tabla 13.

Tabla 13. Criterios de decision incluidos en la herramienta IDA

Categoria basada en Valor

Necesidad de experiencia especifica y/o entrenamientos para usuarios
Numero de pacientes e impacto en carga de trabajo en el hospital

Coste por paciente excluido el coste unitario del dispositivo

Tarifa Grupo Relacionado de Diagnéstico o pago adicional por el dispositivo
Coste unitario del dispositivo

Categoria basada en Riesgo

Seguridad, riesgo esperado o eventos adversos relacionados con el dispositivo
Beneficio clinico, ganancia de salud esperada para el paciente

Impacto en calidad de vida

Opinién de agencias de ETS o sociedades cientificas sobre el dispositivo

Calidad de la evidencia sobre el dispositivo

Fuente: Tomado de Martelli 2016%".

El segundo paso, la obtenciéon de informacion o elicitation method para la
determinacion de los pesos o ponderaciones se realizé con los miembros
de un comité completando unas encuestas online basadas en las técnicas
PAPRIKA, acrénimo del inglés All Pairwaise RanKing of all posible
Alternatives® mediante el software 1000Minds durante junio de 2014,
de forma que cada miembro debia decidir entre 18 pares de escenarios
hipotéticos en los que se intercambia (trade-off) dos niveles de dos criterios
asignando cudl prefieren.
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En el tercer paso como prueba de utilidad o aplicabilidad con datos
reales, los autores describen la experiencia de usar la herramienta IDA para
evaluar dos nuevos farmacos para la quimioembolizacion transcraneal en
carcinoma hepatocelular cuyos resultados fueron que el farmaco A obtuvo
una cifra similar en la categoria de valor y ligeramente inferior en riesgo que
el farmaco B. Dado que B aportaba menos valor y més riesgo se considerd
una opcién dominada segiin los resultados del modelo. Sin embargo,
finalmente ninguno de los fAirmacos se financié pues no mostraban mejoras
suficientes frente a los que se usaban habitualmente.

EXPERIENCIA EN CATALUNA

Destacamos en este apartado una de las primeras experiencias en el &mbito
sanitario del sistema sanitario en Espafia. Se trata de la publicada para
definir y validar un marco de evaluacidon para medicamentos huérfanos en
Catalufia®®3,

Si bien en el primer trabajo® tenfa como objetivo identificar, analizar
y comparar criterios utilizados para la evaluacién de farmacos en Espafia
y compararlos con el marco EVIDEM, se incluye aqui pues presentaba los
criterios de evaluacion de medicamentos que incluye el marco EVIDEM de
ADMC que se recogen en la tabla 14. En el segundo trabajo™® los autores
tenfian como objetivo adaptar y evaluar el marco EVIDEM de ADMC
para la evaluacion de medicamentos huérfanos para el servicio de salud
de Cataluiia. Se organiz6 un taller en octubre de 2015 con 26 panelistas
que incluia a profesionales del servicio y consejeros expertos (médicos y
representantes de pacientes) y también utilizaron este conjunto de criterios
para verificar si se podia aproximar a los sistemas que se utilizaban en el
Servicio Catalan de Salud (Programa de Armonizaciéon Farmacoterapéutica,
Programa de Evaluacidn, Seguimiento y Financiacién de los tratamientos de
alta complejidad, y el Comité Asesor de Tratamientos de Alta Complejidad).
Como se ha indicado, recogemos en la tabla 14 el conjunto de dominios y
criterios utilizados en dicho marco.
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Tabla 14. Criterios de evaluacion de medicamentos marco EVIDEM

Dominio: Necesidades de la enfermedad
Gravedad de la enfermedad

Tamano de la poblacion afectada
Necesidades no cubiertas

Dominio: Resultados comparativos de la intervencion

Comparativa de eficacia/efectividad

Comparativa de seguridad/tolerabilidad

Comparativa de salud percibida por el paciente/ Resultados reportados por el
ADMC Core Paciente (PRO)

Model Dominio: Tipo de beneficio sanitario de la intervencion
Criterios Tipo de beneficio preventivo
cuantitativos . " _
Tipo de beneficio terapéutico
Dominio: Consecuencias econémicas de la intervencion
Comparativa de coste-consecuencia: coste de la intervencion
Comparativa de coste-consecuencia: otros costes médicos
Comparativa de coste-consecuencia: costes no médicos
Dominio: Conocimiento sobre la intervencion
Calidad de la evidencia
Guias de Préactica Clinica
Dominio: Criterios normativos
Directrices y ambito del sistema sanitario
Poblacién prioritaria y acceso
ADMC Objetivos establecidos e intereses especificos
Contextual i i
Tool Impacto medioambiental
Criterios - o R
auelictives Dominio: Criterios de viabilidad

Capacidad del sistema y uso adecuado de la intervencion
Contexto politico, histérico y cultural
Costes de oportunidad y asequibilidad

Tomado de: Badia 2017,

La revisién, adaptacién y validacién del marco se realizé en tres pasos:

a) La evaluacion y adaptaciéon de los criterios cuantitativos (Core
Model),

b) la evaluacién y adaptacién de los criterios cualitativos (Contextual
Tool) y

¢) la asignacién de pesos en el marco, con dos técnicas diferentes para
valorar su consistencia.
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Los autores concluyeron que el ADMC era similar a los procedimientos
empleados por el Servicio Catalan de Salud en términos de realizar revisiones
sistemadticas de literatura, recopilar la informacién y hacer informes, asi
como discutir de forma multidisciplinar la toma de decisiones. Que se trata
de una metodologia compatible con los procedimientos estandarizados que
usan y que las herramientas del marco EVIDEM podrian ser usadas para
mejorar la organizacién de la evidencia y la informacién.

EXPERIENCIA EN POLONIA

En este caso se trata también de una aplicaciéon de ADMC con el objetivo
de evaluar el potencial impacto suimplementacién en el proceso de precio
y reembolso de medicamentos huérfanos en Polonia*. El proceso habitual
de evaluacién en Polonia consiste en dos pasos, en primer lugar, un equipo
de la agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias polaca (AHTAPol)
prepara un dossier con los datos remitidos por el fabricante que contiene
normalmente aspectos de efectividad clinica, coste-efectividad e impacto
presupuestario. Posteriormente se valora mediante un informe de
evaluacion que contempla otra informacién y documentos relevantes que
incluyen el expediente del Consejo Consultivo (organismo de evaluacién).
Como resultado se obtiene una directriz negativa o positiva, en este tltimo
caso sin restricciones o con restricciones, sin embargo, el Ministerio de
Salud no estd obligado a seguir las directrices del organismo evaluador.
Para desarrollar este trabajo se realizé un proceso en cuatro pasos:

e EIl primer paso fue seleccionar los criterios, basandose en una
revision sistematica de literatura. Con ellos, se construy6 un modelo
lineal simple aditivo para realizar el ADMC.

¢ El segundo paso consistid en realizar una base de datos de
medicamentos huérfanos basada en los datos disponibles en la
web de la agencia de evaluacion de tecnologias de Polonia en el
periodo 2007-2011, de forma que cada indicacién se considerd una
evaluacién individual.

e Eneltercer pasose categorizaron las recomendaciones en positivas o
negativas basadas en los informes evaluacién de cada medicamento
con una unica indicacién, las primeras (positivas) ademds se
dividieron en con condiciones o sin restricciones, considerando que
las limitaciones en tiempo o tamafio de poblacién son restricciones,
asi como las reducciones de costes de las terapias. Las negativas se
subdividieron en dos subgrupos, por razones clinicas y por razones
econdmicas para su rechazo. Cuando un medicamento es rechazado
por ambas razones se contabiliza como razén clinica. Durante este
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mismo tercer paso se realizé la evaluacién con el modelo creado
ADMC, basandose en la evidencia disponible de documentos de la
agencia de evaluacion AHTAPol y de los EPARs (European Public
Assessment Reports) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) y los gaps de evidencia se intentaron cumplimentar con
articulos publicados. Cada medicamento con una indicaciéon fue
evaluado y puntuado por dos revisores independientemente
utilizando el modelo.

e El cuarto paso consistié en comparar los resultados de las
recomendaciones basadas en evaluaciones frente a las propuestas
con ADMC vy se realizaron andlisis de sensibilidad aplicando
umbrales y haciendo la comparacién excluyendo los aspectos
econémicos.

La herramienta resultante tras la revision de literatura se construyé con
diez criterios: indicacion unica, rareza de la enfermedad (segtin prevalencia),
severidad de la enfermedad, avance de las tecnologias, complejidad de
manufacturacion, alternativas terapéuticas (necesidad no cubierta), evidencia
cientifica sobre efectividad (nivel de incertidumbre), beneficios del uso del
medicamento (seguridad y efectos adversos), coste-efectividad e impacto
presupuestario.

De los 27 casos analizados, seis (22%) recibieron valoracién negativa
y 21 (78%) positiva segtin los resultados de la evaluacién de tecnologias
habitual.

Al comparar con los resultados de la herramienta ADMC frente al
resultado con evaluacién habitual los autores clasificaron en:

a) Acuerdo, en 12 casos (44%) hubo acuerdo entre ambos métodos.
La mayoria de los acuerdos se dieron en recomendaciones positivas,
con sélo un caso de acuerdo en recomendacién negativa.

b) Desacuerdo, positiva ETS y negativa ADMC en siete casos (25%).

¢) Desacuerdo, negativa ETS y positiva ADMC, en cinco casos
(18,5%).

EXPERIENCIA EN HUNGRIA

Los autores describen su modelo y la experiencia de ADMC en Hungria
desde la implantacién formal de su uso para la incorporacién de nuevas
tecnologias en los hospitales del sistema ptblico de salud en 2010*. Los
criterios y las ponderaciones que utilizan se resumen en la tabla 15.
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Tabla 15. Criterios y ponderaciones usados Hungria para nuevas tecnologias en
hospitales

Dominio* Criterio Ponderacion
Programas de salud publica 6
|. Prioridad de salud 20 Prioridad politica salud 7
Beneficio agregado de salud 7
Enfermedad aguda amenaza vida 18-15
II. Severidad 15 Enfermedad cronica amenaza vida 10-12
enfermedad Enfermedad aguda no mortal 8-9
Enfermedad crénica no mortal 6-7
Numero de pacientes 8
lll. Equidad 15
Disponibilidad acceso 7
IV, Coste-efectividad, 0 Ratio coste-efectividad incremental 15
calidad de vida Beneficio salud por paciente 15
V. Impacto
presupuestario 10 No desagregado en criterios 10
agregado
Opinién de Colegio Médico 3
V1. Reputacién nacional o ﬁr;)el:rc:sclci);ngteesr)namonal (disponibilidad guias 3
e internacional
Grado evidencia relacionada con el 4

procedimiento bajo consideracion
TOTAL 100

*Los autores no utilizan el término dominio, sino que utiliza siempre el término criterio.

El primer dominio se refiere a si la tecnologia contribuye a alcanzar los
objetivos de los programas nacionales de salud (cuidado infantil, cuidados
oncoldgicos, cardiologia, salud mental) o si ayuda a cumplir objetivos
de politica de salud (mejorar eficiencia, reemplazar o acortar cuidados
hospitalarios, telemedicina, procedimientos minimamente invasivos, o no
invasivos, mejora en rehabilitaciéon de pacientes, reemplazo de tratamientos
sintomadticos por definitivos, procedimientos preventivos). El criterio
de beneficio agregado de salud (carga de enfermedad) da preferencia a
enfermedades en las que la ganancia en afios de vida ajustados por calidad
o bien afios de vida ganados es alta, o cuando los afios de vida ajustados por
discapacidad son bajos a nivel poblacional.

Con relacién al segundo dominio, severidad de la enfermedad, las
enfermedades con riesgo de muerte obtienen mayores puntuaciones.
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El tercer dominio sobre equidad se mide o bien por el nimero de
pacientes (menos pacientes menos puntos) o bien por el acceso (mayor
puntuacién para tecnologias disponibles en todo el territorio).

Respecto al dominio cuarto sobre coste-efectividad que tiene un peso
importante (30%) el ministerio de salud no explicita detalles sobre limites,
umbrales o rangos. Si bien si se indica los afios de vida ajustados por calidad
ganados o los afios de vida ganados como medida de beneficio en salud para
el paciente.

El dominio V se valora mas cuanto menor es el gasto o cuando los
ahorros para el sistema de salud son altos.

El dominio VI incluye tanto la evaluacién del colegio médico hingaro
como la disponibilidad de guia internacionales.

Lapuntuacién esresponsabilidad del sistemanacional de aseguramiento
(OEP) y considera una tecnologia apropiada si alcanza un 60% de total de
puntos y ademads al menos un 40% en todos los criterios.

Entre 2010 y 2013 indicaron que se utilizé el procedimiento en 14
solicitudes encontrdndose seis cerradas con decisiéon (apoyo o rechazo),
tres casos terminaron sin decisién formal y el resto estd atin pendiente de
decision a fecha de la publicacion. No estd disponible de forma publica los
detalles de la toma de decisién ni los puntos asignados.

Resultados grupo de expertos

La reunién presencial del grupo de expertos tenia como objetivo llegar a
un consenso sobre los dominios y los criterios que deberia tener un modelo
multicriterio para RedETS, asi como sobre las ponderaciones basadas en su
importancia relativa. Previamente los asistentes habian recibido un material
a modo de resumen tedrico sobre en qué consiste el ADMC que se presentd
al inicio de la sesion presencial. Tras la breve presentacion, se hizo entrega
de los listados previamente preparados por el grupo técnico que recogian los
148 posibles criterios (anexo 2) y 49 posibles dominios (anexo 3), recopilados
y extraidos de la revision de la literatura descrita en los apartados anteriores
del presente informe. Ademds, se entregd un esquema a modo de propuesta
del modelo de ADMC (anexo 4) basado en el marco EVIDEM con la idea
de facilitar la comprension del objetivo final de este trabajo.

Con dicho material a disposicién de cada miembro del grupo de
expertos, se encargo una seleccion individual en la que cada componente del
grupo de trabajo debia escoger los criterios de la lista facilitada en el anexo
2. De estos criterios, seleccionaban los que pensaran deberian valorarse
a la hora de evaluar una tecnologia sanitaria en el marco de RedETS.
Posteriormente se ponia en comun y debatia. El resultado de la ronda de
seleccion de criterios se resume en la tabla 16, donde de los 148 criterios
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iniciales ofrecidos, se seleccionaron 61. Se indica ademads en la misma tabla
16 el nimero de expertos que selecciond cada criterio, encontrandose
estos ordenados por niimero de votos recibidos. Puede comprobarse que
existe una coincidencia importante en un 24,59% de los criterios de la tabla
con seis, cinco y cuatro votos (los quince primeros criterios), sin embargo,
también resulté que 27 criterios (el 44,26%) s6lo tuvieron el voto de un
Unico miembro del grupo.

Tabla 16. Primera seleccion de criterios del grupo de expertos

Total de expertos

CRITERIOS que seleccionaron
el criterio
Necesidades no cubiertas/ disponibilidad de alternativas 6

Carga de la enfermedad/amenaza para la vida/ Seguridad/tolerabilidad/
Seguridad/ Prevalencia de la enfermedad

(0}

Impacto organizativo o estructural

Eficiencia y coste oportunidad

Evidencia disponible

Grado de innovacion

Beneficios en salud/clinicos

Comparativa de eficacia/efectividad

Coste/efectividad/ Coste/efectividad/beneficio

Prioridades globales/alineacion con lineas prioritarias/estrategias
Coste social de la enfermedad por paciente

Efecto sobre la calidad de vida

Impacto econémico

Impacto en el sistema de salud

Impacto presupuestario

Etica y aspectos morales

Interés salud publica

Relevancia y validez de evidencia

Tamanfo poblacion afectada/ Epidemiologia/ Poblacion afectada
Consistencia con aspectos estratégicos

Eficacia/efectividad/ Efectividad individual/ Efectividad colectiva
Frecuencia (prevalencia al nacimiento)

Gravedad de la enfermedad diana/condicion clinica

Impacto del tratamiento sobre enfermedad

Incertidumbre de la evidencia

Mejora eficacia/efectividad

Sostenibilidad
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Tabla 16. Primera seleccion de criterios del grupo de expertos

CRITERIOS

Valor salud publica

Coste/efectividad intervencion
Disponibilidad Alternativas terapéuticas
Enfermedades raras

Seguridad

Acceso/accesibilidad de la poblacion
Aceptabilidad cultural

Aceptabilidad de grupos de interés
Beneficios clinicos generales

Beneficios terapéuticos/individuales

Calidad de vida del tratamiento actual

Carga econémica

Colaboracion y liderazgo

Comparativa de coste/consecuencia: coste de la intervencion
Comparativa de coste/consecuencia: costes no médicos
Comparativa de coste/consecuencia: otros coste médicos
Comparativa de seguridad/tolerabilidad
Consistencia de la evidencia

Efecto sobre la mortalidad

Eficacia del tratamiento temprano vs
Equidad general

Guias de Préactica Clinica (GPC) y protocolos
Impacto sobre productividad

Integracion y eficiencia del sistema

Justicia o legitimidad

Mejora en PRO

Mejora seguridad/tolerabilidad

Necesidades no cubiertas

Prioridades poblacionales

Recursos entrenamiento/habilidades
Recursos organizativos

Severidad patologia

Severidad de la enfermedad en no tratados
Vulnerabilidad

Total de expertos
que seleccionaron
el criterio

2

2
2
2
2
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Posteriormente a la primera seleccion de criterios, se solicité a cada uno de
los componentes del grupo que planteara una agrupacién en dominios de los
criterios seleccionados. Con ello se obtuvieron un total de 7 propuestas de
agrupacion distintas, una por cada experto y otra adicional elaborada por el
grupo técnico, todas se recogen en el anexo 5 de este informe.

A continuacién del trabajo realizado por el grupo de expertos en la
reunidén presencial, se recopilaron todos los resultados y se realizé una
sintesis para eliminar duplicidades, pues lo expertos manifestaron que en
algunos criterios podria existir solapamiento segiin se podia entender por
su denominacion.

Tras varias rondas de trabajo se obtuvieron un total de 8 dominios,
que se reflejan en la tabla 17,y en la ronda final se decidi6 unir el dominio
de beneficios clinicos al dominio resultados en salud y el de gobernanza y
liderazgo al de otras consideraciones.

Tabla 17. Dominios seleccionados por los expertos

Total de expertos
que han incluido
el dominio en sus
modelos

Dominio (ordenados alfabéticamente)

Aspectos econdémicos
Aspectos éticos y sociales
Beneficios clinicos

Calidad de la evidencia
Gobernanza y liderazgo
Necesidad de la intervencion

Otras consideraciones

~N O 00 W N =+ N @

Resultados en salud

Por tanto, se consideré un nimero final manejable a priori de seis dominios
que ordenados alfabéticamente fueron:

1) Aspectos econdémicos

2) Aspectos éticos y sociales

3) Calidad de la evidencia

4) Necesidad de la intervencion
5) Otras consideraciones

6) Resultados en salud.

Con los resultados de las ocho agrupaciones propuestas recogidas en

el anexo 5, el grupo técnico trabajé en repartir los 61 criterios entre los seis
dominios citados, proponiendo un modelo multicriterio para RedETS.
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Dado que fue imposible por cuestiones de tiempo en la reunién
presencial la realizacion la asignacion de pesos o ponderaciones basadas
en la importancia relativa que se da a cada dominio y, posteriormente,
dentro de cada dominio a cada criterio que compone el dominio, se acordd
la posibilidad de realizar ambas tareas mediante votaciones a través de
cuestionarios online utilizando el software LimeSurvey.

Los resultados obtenidos de las ponderaciones para cada uno de los seis
dominios del modelo propuesto, asi como para los criterios que se incluyen
dentro de cada dominio se recogen en el apartado siguiente de este informe.

Resultados: ponderaciones

Como se ha indicado, tras las asignaciones de las ponderaciones individuales
de cada miembro del grupo realizadas mediante cuestionarios disefiados por
el grupo técnico con software LimeSurvey, se presentan a continuacion los
resultados obtenidos.

De los seis dominios propuestos en el modelo, la ponderacién maés
alta la obtuvo el dominio sobre Resultados en Salud, con un peso del 27%,
seguido del dominio de Necesidad de la Intervencién con un 23%; ocupa el
tercer lugar con un peso del 17% el dominio sobre Aspectos Econdmicos
y el cuarto lugar el dominio sobre Calidad de la Evidencia (15%). El
dominio sobre Aspectos éticos y sociales obtuvo una ponderacién del 11% y
finalmente el dominio Otras Consideraciones un 7% (Figura 7).

Figura 7. Ponderaciones de los dominios del modelo ADMC

M NECESIDAD DE LA
INTERVENCION

M ASPECTOS ECONOMICOS

B ASPECTOS ETICOS Y SOCIALES
RESULTADOS EN SALUD

B CALIDAD EVIDENCIA

B OTRAS CONSIDERACIONES

A https://www.limesurvey.org/about-limesurvey/license#citation

70 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



En Ia tabla 18 pueden verse las cifras de valor medio de las ponderaciones
y, ademas, se ofrecen también los valores de las ponderaciones en términos
de mediana, maxima ponderacién obtenida para el dominio y la minima
ponderacién. Dichos los valores se han extraidos de los resultados del grupo
de trabajo a través del software usado.

Tabla 18. Resultados de ponderaciones para los seis dominios

DOMINIO MEDIA MEDIANA MiNIMO MAXIMO
Resultados en salud 27% 25% 15% 35%
Necesidad de la 23% 15% 5% 30%
intervencion

Aspectos econémicos 17% 10% 5% 25%
Calidad de la evidencia 15% 25% 20% 40%
Aspectos éticos y sociales 11% 10% 10% 25%
Otras consideraciones 7% 5% 5% 15%

Puede comprobarse que el orden siguiendo el valor de la ponderacién
mediana seria distinto al orden que se ofrece en la tabla 18, que sigue el
valor medio de la ponderacién. En ese caso, el dominio de calidad de la
evidencia obtiene un minimo del 20 y un méaximo del 40% del peso, con un
valor mediano del 25% estaria en igualdad con el dominio de resultados en
salud. Sin embargo, atendiendo al valor medio el dominio de calidad de la
evidencia queda en cuarto lugar en importancia.

No obstante, el resto de los dominios seguirfan un orden de
ponderaciones similar tanto en valores de media como de mediana.

Dentro de cada uno de los seis dominios, se ofrecen a continuacién
las ponderaciones asignadas a cada uno de los criterios que los componen
(figuras 8 a 13).

El dominio 1 Resultados en Salud se compone de seis criterios
(Figura 8):

a) Con mayor importancia (21,64%) se encuentra el criterio Efecto
sobre la mortalidad, de forma que, si una intervencién tiene mayor
efecto que otra sobre la mortalidad de puntuard mas,

b) Elsegundo criterio es el Impacto del tratamiento sobre la enfermedad
(19,25%), de forma que cuanto més impacto mas puntuacién tendria,

c¢) Seguido del criterio sobre Mejora en PRO (1790%) que aportaria
mas valor a los tratamientos que consigue mejoras en los resultados
reportados por los pacientes,
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d) seincluye un criterio que valora la eficacia del tratamiento temprano

versus al tratamiento tardio (16,47 %) tratando de afiadir valor a las
intervenciones tempranas,

respecto al criterio sobre resultados sobre seguridad se ponderd
con 13,37% dando relevancia a las pruebas que demuestran que las
tecnologias son seguras, mientras que

los resultados sobre carga de la enfermedad obtuvieron un peso del
11,38 %, cuanta més carga genera una enfermedad més se valora la
tecnologia que la combate, dentro de este primer dominio.

Figura 8. Resultados de ponderaciones: dominio Resultados en Salud

RESULTADOS
SOBRE
SEGURIDAD,
RESULTADOS 13,37 EFECTO SOBRE
SOBRE CARGA MORTALIDAD,
DE LA 21,64
ENFERMEDAD,
11,38
EFICACIA DEL
MEJORA EN TRATAMIENTO
PRO TEMPRANO VS
(RESULTADOS TARDIO, 16,47
REPORTADOS
POR PACIENTE), IMPACTO DEL
17,90 TRATAMIENTO
SOBRE
ENFERMEDAD,
19,25

El dominio 2 Necesidad de la Intervencién se compone de cinco criterios,
por orden de importancia son (Figura 9):

a)

b)

72

la consideracion de la carga de la enfermedad en términos de carga
para el paciente (26,53%), que trata de recoger la mayor necesidad
cuanta mas carga conlleva una patologia,

seguido del criterio sobre potencial beneficio en salud (22,74%)
que indica las posibles mejoras que se esperan con la intervencion
o tecnologia que se evalia que también afiadirian mds necesidad
cuanto mayor potencial,
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¢) elcriterio de enfermedad rara (19,02%) que plasma la consideracion
especial de este tipo de patologias para aumentar la puntuacion de
necesidad,

d) el criterio sobre necesidades no cubiertas o disponibilidad de
alternativas, referido a dar mayor valor a patologias que no tengan
tratamiento o a tecnologias sin alternativas (18,60%) y

e) el criterio de carga de enfermedad en términos de prevalencia
(13,12%), donde se daria mds peso a patologia mds prevalentes.

Figura 9. Resultados de ponderaciones: dominio Necesidad de la intervencion

POTENCIAL CARGA DE LA
BENEFICIO EN ENFERMEDAD-
g PACIENTE
CLINICOS, 22,74 s
NECESIDADES
NO
CUBIERTAS /
DISPONIBILIDA
D DE
ALTERNATIVAS, ENFERMEDADE
18,60 CARGA DE LA S RARAS, 19,02
ENFERMEDAD-
PREVALENCIA,
13,12

En cuanto al dominio tercero, Aspectos econdmicos, en este caso se han
incluido cinco criterios que consideran por importancia (Figura 10):

a) Elimpacto econémico que puede tener la tecnologia evaluada, con
un 30,75%, cuanto mayor impacto mayor puntuacion,

b) los aspectos de eficiencia econdmica generales 22,24%, si hay
prueba de eficiencia més puntuacion,

¢) comparativa de costes y consecuencias: otros costes médicos
20,70%,

d) el coste de oportunidad, con 13,53 %,

e) y el coste social de la enfermedad por paciente, 12,77%.
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Figura 10. Resultados de ponderaciones: dominio Aspectos Econémicos

IMPACTO
ECONOMICO,
30,75

EFICIENCIA,
22,24

COMPARATIVA
DE COSTE /
CONSECUENCIA
: OTROS COSTES
EDICOS, 20,70

COSTE

PORTUNIDAD,
13,53

OSTE SOCIAL
DE LA
ENFERMEDAD
POR PACIENTE,
12,77

Figura 11. Resultados de ponderaciones: dominio Calidad de la Evidencia

SOBRE

SEGURIDAD,
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SOBRE
IMPACTO
ECONOMICO,
16,17

SOBRE CA
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ENFERMEDAD,
22,13

EVIDENCIA
DISPONIBLE,
17,87

SOBRE
BENEFICIOS EN
SALUD /
CLINICOS, 25,11
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El dominio cuarto sobre Calidad de la Evidencia quedé conformado por
otros cinco criterios en funcién de la evidencia disponible, relacionados a
continuacién (Figura 11):

a) Calidad de la evidencia en cuanto a beneficios en salud o beneficios
clinicos (25,11%)

b) Calidad de evidencia en cuanto a carga de enfermedad (22,13%)

¢) Calidad de la evidencia en cuanto a seguridad (18,72%)

d) La cantidad de evidencia disponible (17.87%)

e) La calidad de evidencia sobre impacto econémico (16,17%).

El quinto dominio que contempla los aspectos éticos y sociales, se
valora a través de seis criterios (Figura 12):

a) Interés en salud publica (19,90%)

b) Eticas y aspectos morales (18,26%)

¢) Impacto organizativo o estructural (16,54%)

d) Acceso y accesibilidad de la poblacion (15,80%)
e) Aceptabilidad cultural (15,50%)

f) Beneficios en salud y clinicos (14,01%).

Finalmente, el sexto dominio denominado Otras consideraciones
quedo6 compuesto de cuatro criterios para su valoracién (Figura 13):

a) El primer criterio con un peso de 33,04% fue el de prioridades
globales o alineacion con lineas prioritarias y estrategias

b) Le sigue en importancia el criterio sobre Impacto en el sistema de
salud (28,13%) que puede tener la tecnologia,

¢) La valoracién del Grado de innovacién con un (20,54%), y

d) Las posibilidades de Colaboracién y liderazgo (18,30% ) que ofrezca
la tecnologia que se evalda.
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Figura 12. Resultados de ponderaciones: dominio Aspectos éticos y sociales

IMPACTO
ORGANIZATIVO

INTERES SALUD 0

PUBLICA, 19,90 ESTRUCTURAL,

16,54

ACCESO /
CESIBILIDAD
DE LA
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ASPECTOS 1580
MORALES,
18,26
ACEPTABILIDA
BENEFICIOS D CULTURAL,
SALUD /

CLiNICOS, 15,50
14,01

Figura 13. Resultados de ponderaciones: dominio Otras Consideraciones
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Por tanto, la propuesta de modelo ADMC para utilizar fruto del conjunto
de criterios y dominios extraidos de la literatura por los técnicos y tras el
trabajo del grupo de expertos qued6 conformada por los seis dominios y 31
criterios expuestos. Se resumen en la tabla 19, con indicacion tanto del peso
del dominio como de la ponderacién de cada criterio dentro de su dominio.

Tabla 19. Resumen del modelo ADMC resultante

Peso Dominio Criterios Peso
Efecto sobre mortalidad 21,64
Impacto del tratamiento sobre enfermedad 19,25
o 1. Resultados Mejora en resultados reportados por paciente 17,90
en salud Eficacia del tratamiento temprano vs tardio 16,47
Resultados sobre seguridad 13,37
Resultados sobre carga de la enfermedad 11,38
Carga de la enfermedad-para el paciente 26,53
> Necesidad Potencial beneficio en salud / clinicos 22,74
23% dela Enfermedades raras 19,02
e Necesidades no cubiertas / disponibilidad de alternativas 18,60
Carga de la enfermedad-prevalencia 13,12
Impacto econdémico 30,75
Eficiencia 22,24
17% 3. Aspec_tos Comparativa de coste / consecuencia: otros costes médicos 20,70
econémicos
Coste oportunidad 13,53
Coste social de la enfermedad por paciente 12,77
Sobre beneficios en salud / clinicos 25,11
Sobre carga de la enfermedad 22,13
15% i .Ca"dfad eBle Sobre seguridad 18,72
evidencia
Evidencia disponible 17,87
Sobre impacto econdémico 16,17
Interés salud publica 19,90
Etica y aspectos morales 18,26
- 5 Aspectosl Impacto organizativo o estructural 16,54
éticos y sociales  Acceso / accesibilidad de la poblacion 15,80
Aceptabilidad cultural 15,50
Beneficios en salud / clinicos 14,01
Prioridades globales / alineacion con lineas prioritarias / estrategias 33,04
o 6. Otras . Impacto en el sistema de salud 28,13
consideraciones  Grado de innovacion 20,54
Colaboracion y liderazgo 18,30
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Discusion

El desarrollo de un modelo de ADMC es un proceso complejo, que requiere
un acuerdo y consenso importante por parte de todos los implicados. En este
trabajo se aporta una propuesta basada en el conjunto de criterios extraidos
de la literatura y una estructura bdsica similar a las encontradas en la
literatura. Este conjunto de criterios y su estructura bdsica ha sido discutida
y desarrollada en el seno de un grupo de trabajo y aporta un importante
avance en el desarrollo de un modelo propio de ADMC para su utilizacién
RedETS.

Durante la redaccién final y edicion de este informe, con las alertas
creadas al realizar las buisquedas, se han detectado numerosas publicaciones
recientes sobre ADMC: destacamos un completo manual en lengua castellana
sobre ADMC?*, donde encontramos el capitulo seis de Trapero 2018% que
aporta una revisioén de guias metodoldgicas y buenas practicas en AMDC
con resultados muy similares a los comentados en la parte de revisiéon del
presente informe y el capitulo noveno* describiendo algunas experiencias
en el marco sanitario espafiol. Precisamente de experiencias en el sistema
nacional de salud espafiol se detectd la publicacion de varias aplicaciones del
ADMC para la seleccion de medicamentos en distintas areas*”*. También
sobre experiencias internacionales de ADMC para evaluar medicamentos,
en concreto, para medicamentos huérfanos en 2019 se publicé una revision
de alcance*! que incluyé 16 estudios de los que se resumieron los elementos
a valorar (dominios y criterios) de estas experiencias con muchas similitudes
a los incluidos en nuestro informe.

Los dominios y criterios se basan en la decision y acuerdo del grupo
de trabajo, asi como en el trabajo posterior de simplificacion del grupo
técnico. Las ponderaciones tanto para los dominios, como para los criterios,
fue realizada por el grupo de trabajo, y para los dominios se presentan los
valores medios obtenidos, si bien pueden verse los rangos obtenidos como
asi recomiendan las guias en la literatura. El modelo requiere atin mejoras
en el sentido de una homogeneizacién de términos o un acuerdo en cuanto
a las definiciones formales para cada dominio y para criterios dentro de los
seis dominios, con la idea de evitar solapamientos y doble contabilizacion de
algin aspecto. Estas son dificultades habituales en los modelos multicriterio,
tratar de evitar solapamiento de criterios, la complejidad de la escala de
valoracion y las mejoras o ganancias en cada criterio®.

Algunos miembros del grupo de trabajo manifestaron la dificultad
de asignar importancia o pesos a un criterio que puede estar sujeto a
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consideraciones subjetivas en cuanto a qué engloba o a qué se refiere
exactamente, pues si bien son conceptos habituales en la evaluaciéon de
tecnologias sanitarias, una definiciéon formal para cada uno de ellos puede
aportar mas homogeneidad a las puntuaciones, si bien siempre cabria una
componente subjetiva a la hora de asignar las puntuaciones.

Ademais, el modelo queda pendiente de una validacién generalizada
en el seno de RedETS, con un nimero de participantes mayor para ganar
validez externa a las asignaciones de pesos de los dominios y de los criterios,
de forma que los valores obtenidos ofrezcan mayor representacion del
conjunto de investigadores de RedETS. También se sugiere la realizacién de
una prueba piloto que realice una evaluacién de una tecnologia siguiendo
este modelo para verificar los pros y contras que requiere su utilizacion.

Del mismo modo, quedan pendientes de acordar las direcciones de
la puntuaciones de algunos criterios, es decir, acordar mediante consenso
para cada criterio como se valora, no sélo en términos de escala, para la
que se puede optar por una forma sencilla de cero a diez o de cero a cien,
sino en términos de acordar si mds importancia es mas valor o no, algo que
puede estar sujeto a discusion en funcién de lo que se esté valorando, si bien
especificamos que partimos de la propuesta de un método de puntuacion
directa donde se indica directamente un valor numérico o cuantitativo con
valores discretos.

En principio, el modelo se plantea para su aplicaciéon mediante el
método aditivo, es decir, que la forma de agregar la ponderacién y la
puntuacién simplemente se realiza multiplicando cada puntuacién en cada
criterio por su ponderacién correspondiente y asi se calcula un valor total de
cada alternativa evaluada.

Por supuesto, el modelo es una primera versioén y creemos que sufrird
modificaciones y mejoras, no obstante lo anterior, este primer paso en la
incorporacion formal de sistemas multicriterio en RedETS permite no sélo
un acercamiento al tema, sino también una primera herramienta que, como
todo andlisis multicriterio, permita dar transparencia a la elaboracién de
recomendaciones sobre la toma de decision al evaluar tecnologias sanitarias.

Esimportante destacar también que este trabajo concebido inicialmente
para desarrollar un modelo multicriterio para RedETS, se complementa de
otro informe de RedETS*, donde se trabajan especialmente un conjunto
de dominios menos habituales en la toma de decision, los denominados
criterios “no core” que de algin modo quedan recogidos en este modelo
en los dominios seis y siete, pero que sin duda se veran complementados y
tratados con mas profundidad con los resultados de dicho trabajo y habra
que considerar para posteriores versiones del modelo propuesto en el
presente trabajo.
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Finalmente, como indican algunos autores* el uso de ADMC en
evaluaciéon de tecnologias sanitarias puede tener gran potencial pero
requiere mucho esfuerzo. Existen retos o dificultades importantes a afrontar,
la utilizacién de modelos aditivos simples facilitan la implementacién pero
requieren que no haya solapamiento entre los criterios, de otro modo
implicarian un doble conteo inapropiado; la relacién entre el escalado de
los criterios, las puntuaciones que se asignan y el grado de alcance de los
mismos debe aclararse de forma que las puntuaciones y peso respondan a
categorizaciones que muchas veces son cualitativas y deben transformarse en
cuantitativa de algin modo,o bien retos tales como sila aplicaciéon del ADMC
a la evaluacion de tecnologias debe considerarse con criterios siempre fijos,
o bien, pueden variarse los dominios y criterios entre evaluaciones, segin el
tipo de tecnologia sanitaria evaluada.
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Conclusiones

e La propuesta basada en la literatura, junto con las actividades realizadas
por el grupo de trabajo, han permitido contar con una primera versién de
un modelo multicriterio que ayude a la elaboracién de recomendaciones
para la toma de decision sobre tecnologias sanitarias

e El modelo aporta transparencia en cuanto a los dominios, ya que cuenta
con seis dominios cada uno de ellos con un peso o importancia relativa a
la hora de aportar informacién para la decision.

e Dentro de cada dominio se han escogido un conjunto de criterios para su
valoracién, un total 31 criterios componen el modelo, repartidos en los
seis dominios con su asignaciéon de peso o importancia dentro de cada
dominio.

* Son necesarios trabajos posteriores que permitan la utilizacién practica
en dos lineas: la primera en cuanto a puntuaciones de cada criterio a la
hora de evaluar, escalando las ganancias y los resultados de cada criterio
y, en segundo lugar, requiere de validacion general para el conjunto de
RedETS de forma que sea representativo de todas la unidades, servicios
y agencias que componen la red.

¢ Ademas, segun la literatura, es necesario que la formacién del grupo de
trabajo para la utilizacién de los métodos multicriterio recoja distintos
puntos de vista, de este modo, con el prisma de los diferentes posibles
grupos de interés en la tecnologia que se vaya a evaluar, el resultado
serd mds representativo para la totalidad de agentes implicados en la
evaluacién de tecnologias sanitarias.
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Anexos

Anexo 1: Sitios WEB de agencias consultadas

e POP Database (EUnetHTA)

e Piginas web dela Red espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

e AETS del Instituto de Salud del Carlos III

e Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Departamento de
Salud del Gobierno Vasco (Osteba)

¢ Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de la Comunidad de
Madrid

¢ Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia

e Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Cataluna (AQuAS)
¢ Agencia de Evaluaciéon y Planificacion del Servicio Canario de Salud

e Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud

¢ Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE)

e French National Authority for Health (Haute Autorité de Santé, HAS)
¢ German Institute for Medical Documentation and Information (DIMDI)
¢ Institute for Quality and Efficiency in Health Carel (IQWIG)

e Health Information and Quality Authority (HIQA)

e Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali, Regione Emilia
Romagna ASSR (Agenas)

e The National Health Care Institute (ZIN)

¢ Norwegian Knowledge Center for the Health Services (NOKC)

e National Authority of Medicines and Health Products (INFARMED)
e Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU)

e Healthcare Improvement Scotland (HIS)

e Evaluation, Trials and Studies Coordinating Centre(NETSCC- NIHR)
e Hungarian Office for Health Technology Assessment (HunHTA).
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Anexo 2. Listado inicial de criterios para exper-
tos en reunion presencial.

CRITERIOS

1. Acceso/accesibilidad de la poblacién

2 Aceptabilidad cultural

3 Aceptabilidad de grupos de interés

4 Aceptabilidad politica

5.  Adherencia a requisitos de toma decision

6 Agente financiador

7 Alineacion con normativa y ambito

8 Areas terapéuticas/subgrupos especificos

9 Asequibilidad

10. Aspectos politicos, historicos o culturales

11.  Autonomia

12. Bajo estatus socioecondmico

13. Barreras legales

14. Barreras y aceptabilidad

15. Beneficios clinicos generales

16. Beneficios en salud/clinicos

17. Beneficios preventivos

18. Beneficios terapéuticos/individuales

19. Calidad de la atencién

20. Calidad de vida del tratamiento actual

21. Capacidad sistema

22. Caracteristicas de la intervencion

23. Carga de la enfermedad/amenaza para la vida/ Seguridad/tolerabilidad/ Seguridad/
Prevalencia de la enfermedad

24. Carga econémica

25. Colaboracion y liderazgo

26. Comparativa de coste/consecuencia: coste de la intervencion

27. Comparativa de coste/consecuencia: costes no meédicos

28. Comparativa de coste/consecuencia: otros coste médicos

29. Comparativa de eficacia/efectividad

30. Comparativa de salud percibida por el paciente/ Resultados reportados por €l
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paciente (PRO)
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31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.

Comparativa de seguridad/tolerabilidad
Complejidad fabricacion

Comportamientos de riesgo

Comunidades remotas

Congruencia con priorizacion previa
Consenso de expertos/GPC

Consistencia con aspectos estratégicos
Consistencia de evidencia reportada
Contexto politico/histérico

Coste social de la enfermedad por paciente
Coste unitario

Coste/efectividad intervencion
Coste/efectividad/ Coste/efectividad/beneficio
Costes

Costes de la intervencion

Costes médicos/sanitarios

Costes no médicos/coste para paciente
Determinantes de la enfermedad

Diferentes expectativas de uso

Directrices y ambito del sistema sanitario
Disponibilidad Alternativas terapéuticas
Disponibilidad en tiempo de los resultados del test
Efecto sobre la calidad de vida

Efecto sobre la longevidad

Efecto sobre la mortalidad

Eficacia del tratamiento temprano vs. tardio
Eficacia/efectividad/ Efectividad individual/ Efectividad colectiva
Eficiencia social

Eficiencia y coste oportunidad
Empobrecimiento/reduccion pobreza
Enfermedades raras

Equidad general

Esperanza de vida con el tratamiento actual.
Estado de salud percibido por el paciente
Estatus socioeconémico

Etica y aspectos morales

Evidencia disponible
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68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
S,

100.
101.
102.
108.
104.

94

Flexibilidad de implementacion

Frecuencia (prevalencia al nacimiento)
Frecuencia de utilizacion

Gasto sanitario catastrdéfico y cuidado a terceros
Grado de innovacion

Gravedad de la enfermedad diana/condicion clinica
Guias de Practica Clinica

Guias de Practica Clinica (GPC) y protocolos
Impacto del tratamiento sobre enfermedad
Impacto econémico

Impacto en el sistema de salud

Impacto en futuras generaciones

Impacto financiero

Impacto medioambiental

Impacto organizativo o estructural

Impacto presupuestario

Impacto sobre el usuario/poblacién

Impacto sobre otros gastos

Impacto sobre otros servicios

Impacto sobre productividad

Implicacién de pacientes

Incentivos

Incertidumbre de la evidencia

Indicacion Unico o no del farmaco
Integracion y eficiencia del sistema

Interés salud publica

Justicia o legitimidad

Legislacion

Limitaciones de intervenciones comparativas
Lugar de residencia, sexo y género, etnia y orientacion sexual
Malestar del tratamiento actual

Mandato y misién del sistema sanitario
Medidas de seguimiento

Mejora eficacia/efectividad

Mejora en PRO

Mejora seguridad/tolerabilidad

Necesidad
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1086.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.

Necesidad de aprendizaje

Necesidades no cubiertas

Necesidades no cubiertas/ disponibilidad de alternativas
Nifos (05 afhos) o ancianos

Nivel de incertidumbre sobre efectividad

Nivel de investigacion realizada

Objetivos establecidos e intereses especificos

Poblacién prioritaria y acceso

Poblaciones vulnerables

Potenciales efectos adversos no detectados

Presiéon de grupos de interés

Prioridades globales/alineacion con lineas prioritarias/estrategias
Prioridades poblacionales

Probabilidad e impacto de falsos negativos (impacto negativo)
Probabilidad e impacto de falsos positivos (impacto negativo)
Rareza o singularidad

Recursos de personal

Recursos entrenamiento/habilidades

Recursos organizativos

Recursos tecnolégicos/informacion

Relevancia de la evidencia

Relevancia y validez de evidencia

Requisitos de la evidencia

Restriccion financiera

Riesgos

Salud percibida por el paciente

Salvaguarda vidas

Seguridad

Severidad de la enfermedad en no tratados

Severidad patologia

Solidaridad

Sostenibilidad

Sujetos en edad productiva

Tamano poblacion afectada/ Epidemiologia/ Poblacion afectada
Tecnologia innovadora

Tecnologia invasiva

Tipo de beneficio preventivo
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Anexo 3. Listado inicial de dominios para ex-
pertos en reunion presencial.

DOMINIOS

=

Aspectos econémicos

2.  Aspectos éticos

3.  Beneficios clinicos

4.  Calidad/incertidumbre evidencia

5.  Calidad de la evidencia

6. Capacidad del sistema y uso adecuado de la intervencion
7. Conocimiento sobre la intervencion

8.  Consecuencias econdémicas de la intervencion

9.  Consecuencias econémicas/impacto econémico

10. Contexto global

11. Contexto politico, historico y cultural

12.  Contexto terapéutico

13. Costes de oportunidad y asequibilidad

14. Costes y otros

15.  Criterios normativos

16. Distribucion nivel salud

17. Eficiencia

18. Enfermedad diana

19. Evidencia existente/calidad e incertidumbre de la evidencia
20. Financiacion

21. Gobernanza/liderazgo

22. Impacto medioambiental

23. Impacto patologia

24. Implementacion y complejidad de la intervencion/factibilidad
25. Intervencion

26. Necesidad de la intervencion

27. Necesidad social

28. Necesidad terapéutica
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29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.

Necesidades de la enfermedad

Nivel de respuesta

Nivel de salud

Normativa y ambito sanitario

Objetivo comun/intereses

Otras consideraciones

Otros valores éticos y sociales

Poblacion/usuarios

Prioridades para poblacién/subgrupos

Prioridades, ética y justicia

Prioridades, ética y justicia/equidad/asequibilidad para el individuo
Requisitos de informacion

Resultados comparados/resultados en salud/adecuacion
Resultados comparativos de la intervencion

Riesgo social y financiero

Seguridad/efectos adversos

Solidaridad

Tecnologia

Tipo de beneficio sanitario de la intervencion

Tipo de beneficio/tipo de servicio

Valor afadido del nuevo tratamiento
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Anexo 4. Propuesta inicial de modelo ADMC

para expertos en reunion presencial.

DOMINIOS
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Fuente: Adaptado de Marco EVIDEM.
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Anexo 5. Propuesta individual de modelo mul-
ticriterio (criterios agrupados en dominios) de
cada componente del grupo.

MODELO 1

DOMINOS CRITERIOS
ASPECTOS ETICOS Y SOCIALES Etica y Aspectos Morales
Beneficios en Salud
Impacto en el sistema de salud
Seguridad/Tolerabilidad
Calidad de vida

RESULTADOS EN SALUD

Necesidades no cubiertas/Disponibilidad de
alternativas

Prevalencia de la Enfermedad
NECESIDAD DE LA INTERVENCION )

Carga enfermedad en el paciente

Gravedad de la enfermedad

Vulnerabilidad

Eficiencia
ASPECTOS ECONOMICOS Coste/efectividad
Coste
CALIDAD EVIDENCIA Evidencia disponible

Lineas prioritarias
GOBERNANZA Y LIDERAZGO Estrategia

Impacto organizativo y estructural

Interés Salud Publica

OTRAS CONSIDERACIONES
Acceso/accesibilidad
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MODELO 2

DOMINIOS CRITERIOS
Etica y aspectos morales
Equidad
ASPECTOS ETICOS Y SOCIALES Accesibilidad

Justicia y Legitimidad
Aceptabilidad cultural
Beneficio para la salud
Impacto del tratamiento
RESULTADOS EN SALUD Seguridad
Efecto Mortalidad
Eficacia del tratamiento temprano vs tardio
Necesidades no cubiertas
Carga de la enfermedad
Tamano de la poblacion
NECESIDAD DE LA INTERVENCION Frecuencia
Vulnerabilidad
Calidad de vida
Prevalencia/ Mortalidad
Eficiencia y coste/efectividad
Coste social
Impacto econémico
ASPECTOS ECONOMICOS Coste econdmico
Costes
Impacto productividad
Impacto presupuestario
Relevancia y validez evidencia
Eficacia/efectividad
CALIDAD DE LA EVIDENCIA Comparativa seguridad
Consistencia de la evidencia
GPC
Impacto organizativo o estructural
Impacto en el sistema de salud
Prioridades globales
GOBERNANZA Y LIDERAZGO Grado de innovacion
Consistencia con aspectos estratégicos
Sostenibilidad
Recursos organizativos

Eficiencia sistema
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MODELO 3

DOMINIOS

ASPECTOS ETICOS, SOCIALES Y
LEGALES

RESULTADOS EN SALUD

NECESIDAD DE LA INTERVENCION

ASPECTOS ECONOMICOS

CALIDAD DE LA EVIDENCIA

GOBERNANZA 'Y LIDERAZGO

OTRAS CONSIDERACIONES

CRITERIOS
Etica y aspectos morales
Justicia/Legitimidad
Equidad general
Carga de la Enfermedad
Eficacia vs Efectividad
Efecto sobre la calidad de vida
Eficacia y Efectividad
Impacto tratamiento
Impacto organizativo
Beneficios en Salud
Frecuencia enfermedad
Gravedad enfermedad
Coste/efectividad
Eficiencia y coste
Coste social/paciente
Impacto econémico presupuestario
Evidencia disponible
Relevancia y calidad evidencia
Incertidumbre Evidencia
Prioridades Globales
Impacto en Sistema de salud
Interés Salud publica
Consistencia con estrategia
Valor Salud Publica
Impacto sobre productividad
Necesidades no cubiertas

Coste social
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MODELO 4

DOMINIOS

NECESIDAD DE LA INTERVENCION

ASPECTOS ECONOMICOS

RESULTADOS EN SALUD

CALIDAD DE LA EVIDENCIA

CONSIDERACIONES ESTRATEGICAS,
LEGALES, ETICAS Y SOCIALES

CRITERIOS

Carga de la enfermedad para paciente

Necesidades no cubiertas
Colectivos vulnerables
Frecuencia/ Prevalencia
Grado Innovacion

Impacto Econdmico
Impacto presupuestario
Eficiencia, coste/ efectividad
Impacto organizativo

Coste social enfermedad
Coste oportunidad
Beneficios Cinicos

Eficacia y efectividad
Impacto sobre calidad de vida
Seguridad

Evidencia disponible

Etica

Prioridades legales

Accesibilidad poblacion
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MODELO 5

DOMINIOS CRITERIOS

Comparativa de eficacia efectividad

BENEFICIOS CLINICOS Efecto sobre la calidad de vida
Impacto en el sistema de salud

CALIDAD DE LA EVIDENCIA Relevancia y validez de la evidencia
Coste/ efectividad/beneficio

ASPECTOS ECONOMICOS Eficiencia y coste oportunidad
Coste social de la enfermedad por paciente
Colaboracion y liderazgo
Frecuencia (prevalencia al nacimiento)

Tamano poblacién afectada/ epidemiologia/poblacion
afectada

) Beneficios terapéuticos/individuales
NECESIDAD DE INTERVENCION
Calidad de vida del tratamiento actual

Prioridades globales/ alineacion con lineas prioritarias/
estrategias

Gravedad de la enfermedad diana/ condicion clinica
Enfermedades raras

Aceptabilidad cultural

Beneficios clinicos generales

ASPECTOS ETICOS/SOCIALES Necesidades no cubiertas/disponibilidad de
alternativas

Grado de innovacion
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MODELO 6

DOMINIOS

RESULTADOS EN SALUD

NECESIDAD DE LA INTERVENCION

ASPECTOS ETICOS Y SOCIALES

ASPECTOS ECONOMICOS

OTRAS CONSIDERACIONES

CRITERIOS
Eficacia y seguridad
Calidad de vida
Calidad de la evidencia
Mortalidad/morbilidad
Necesidad no cubierta
Carga de la enfermedad individual
Carga de la enfermedad poblacional
Prioridades globales/estrategias
Aspectos éticos
Igualdad de acceso
Impacto de género
Equidad
Coste efectividad incremental
Impacto econémico

Coste social de la enfermedad

Impacto organizativo (incluye necesidad de
formacion, reordenacion de normas...)

Grado de innovacion de la tecnologia
Impacto
Poblacion vulnerable

Factibilidad de la intervencion
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MODELO 7

DOMINIOS CRITERIOS
Coste efectividad
Impacto econémico
5 Impacto presupuestario
ASPECTOS ECONOMICOS
Eficiencia
Sostenibilidad
Carga econdmica
Comparativa de eficacia/efectividad
RESULTADOS EN SALUD Mejora eficacia/efectividad
Impacto del tratamiento sobre enfermedad
Relevancia y validez evidencia
CALIDAD DE LA EVIDENCIA Incertidumbre evidencia
GPC/protocolos
5 Carga enfermedad
NECESIDAD DE LA INTERVENCION
Poblacion vulnerable
Coste social por paciente

OTRAS CONSIDERACIONES Interés salud publica

Grado innovacion




MODELO 8

DOMINIOS CRITERIOS

Beneficios en salud/clinicos; comparativa eficacia
efectividad; Beneficios clinicos generales; Eficacia/
efectividad/efectividad individual/ efectividad colectiva

Interés salud publica

Impacto del tratamiento sobre enfermedad
RESULTADOS EN SALUD

Comparativa de seguridad/ tolerabilidad; Seguridad

Efecto sobre la mortalidad

Eficacia del tratamiento temprano vs tardio

Mejora en PRO

Necesidades no cubiertas/disponibilidad de
alternativas; Disponibilidad alternativas terapéuticas;
Necesidades no cubiertas

Carga de la enfermedad/ amenaza para la vida/
seguridad/ tolerabilidad/ seguridad/ prevalencia de la
NECESIDAD DE LA enfermedad

INTERVENCION Tamano poblacién afectada/ Epidemiologia/

poblacion afectada; frecuencia (prevalencia al
nacimiento)

Gravedad de la enfermedad diana/ condicion clinica
Enfermedades raras
Relevancia y validez de la evidencia
Carga econémica
Incertidumbre de la evidencia

CALIDAD EVIDENCIA
Seguridad; Beneficios terapéuticos individuales
Guias de practica clinica (GPC) y protocolos
Gravedad de la enfermedad diana/ condicion clinica
Eficiencia y coste oportunidad
Coste/ efectividad/beneficio/ intervencion
Impacto econdmico; impacto presupuestario
Sostenibilidad

ASPECTOS ECONOMICOS Carga econdmica

Comparativa coste/consecuencia/ coste de la
intervencion

Comparativa costes no médicos

Comparativa otros costes médicos
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ASPECTOS ETICOS Y SOCIALES Justicia o legitimidad

Impacto organizativo o estructural

Prioridades globales/alienacion con lineas prioritarias/
estrategias; consistencia con aspectos estratégicos;
Integracion eficiencia del sistema; Prioridades
poblacionales

OTRAS CONSIDERACIONES

Impacto en el sistema de salud
Etica y aspectos morales
Equidad general

Acceso/ accesibilidad poblacion
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