Rev Med Chile 2014; 142 (S1): S 11-15

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias:
marco conceptual y perspectiva global

LUCY KUHN-BARRIENTOS'#

Health Technology Assessment: conceptual
framework and international perspective

The increasing concerns of nations to improve efficiency, access and quality
of health care, have encouraged a more appropriate use of health interventions.
Thus, the interest of clinicians and decision-makers has shifted towards evidence-
based medicine, comparative effectiveness research and health technology as-
sessment (HTA). Although these concepts should not be understood as synonyms,
they converge on common characteristics: a systematic approach to evidence, the
focus on relevant outcomes for the patient, and the notion that policy-making
for a group of patients will affect others. As a consequence, concerns not only
involve efficiency and effectiveness, but also transparency, clinical practice and
opportunity costs. This paper introduces the concept and processes of HTA in the
first and second sections. Section three reviews the evolution of HTA in developed
and Latin-American countries, analyzing the aspects that influence the structure
and scope of HTA. The last section concludes with reflections on the challenges
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:Qué se entiende por evaluacién de tecnologias
sanitarias (ETESA)?

a ETESA es una disciplina que integra los
aspectos clinicos, sociales, econémicos,
éticos y organizacionales que influyen en
la incorporacién de una tecnologia. Los cuales
son analizados siguiendo un proceso sistematico
y riguroso de evaluacién'. Su objetivo es proveer
informacién de calidad a los tomadores de decisién,
para formular politicas de salud seguras, costo-
efectivas y centradas en el paciente. Existen varias
definiciones que enmarcan el concepto de ETESA,
las cuales coinciden en que es una manera de eva-
luar la forma en que la ciencia y la tecnologia son
usadas en el cuidado de la salud y en la prevencion
de enfermedades?.
El Glosario de la International Network of
Agencies for Health Technology Assessment (INA-
HTA) senala que es “un proceso sistematico de

revision por pares.
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valoracién de las propiedades, los efectos y/o los
impactos de la tecnologia sanitaria. Puede abordar
tanto las consecuencias directas y deseadas, como
las indirectas y no deseadas. Su objetivo principal
es informar la toma de decisiones en atencién
sanitaria. La ETESA es realizada por grupos
multidisciplinarios utilizando marcos analiticos
explicitos basados en diversos métodos™.

En este contexto, se entiende por tecnologia
sanitaria los métodos de diagndstico y tratamiento,
dispositivos médicos, medicamentos, vacunas,
métodos de prevencién y rehabilitacién, asi como
también los sistemas organizacionales y de soporte
usados para entregar las prestaciones de salud’.

La ETESA y sus procesos

La ETESA responde a un proceso dindmico y
evolutivo. Abarca diferentes tipos de evaluacio-
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nes para informar las decisiones de asignacién
de recursos en cuanto al “valor” en términos de
beneficios, riesgos y costos, de tecnologias nuevas
y existentes®. En principio, explora todos los ele-
mentos de valor de una tecnologia, no restringién-
dose a aquellos que pueden ser demostrados en un
ensayo clinico. Requiere considerar la integracién
de las intervenciones médicas en el cuidado de la
salud. Por ello debe contemplar el contexto espe-
cifico en el que la tecnologia serd usada, como las
practicas de atencidn, la estructura del sistema,
o precios de la atencién e insumos. Asi como los
factores sociales, las consideraciones éticas en la
cobertura o las preferencias en la valoracién del
estado de salud de la poblacién.

Otro aspecto importante es evaluar el balance
(trade-off) entre riesgos y beneficios de largo plazo
de las tecnologias, para asegurarse que los benefi-
cios clinicos esperados superen los efectos adversos
no intencionales*. Asimismo, la incorporacién de
los costos permite analizar si los beneficios netos
de financiar una determinada tecnologia, son ma-
yores al costo de oportunidad del uso alternativo
de dichos recursos. La pregunta a responder es si
la tecnologia vale la pena en términos de los recur-
sos utilizados y los beneficios sanitarios y sociales
generados. De esta forma en el trade-off de costos
y beneficios del uso de una tecnologia, también
intervienen elementos valéricos de equidad, ética
0 proteccidn social, que podrian determinar de-
cisiones de cobertura mds alld del analisis de los
costos monetarios®.

De acuerdo a Sullivan et al.®, un proceso ETESA
distingue al menos cinco actividades: (i) horizonte
de evaluacion; (ii) priorizacién y determinacién
del tépico a evaluar; (iii) busqueda y analisis de la
evidencia; (iv) appraisal o valoracién y (v) finan-
ciamiento e implementacién.

El horizonte de evaluacién implica un andlisis
previo de las tecnologias a evaluar, para deter-
minar potenciales requerimientos de evidencia o
implicancias presupuestarias. Esta etapa considera
también la identificacién de actores de interés
clave que podrian participar en la definicién del
alcance de los estudios. En segundo lugar, debe
establecerse un sistema de priorizacién de las
tecnologias nuevas o existentes a evaluar. Luego,
se realiza la recoleccién, revisién sistemadtica y
analisis de toda la informacién disponible sobre la
tecnologia. El analisis puede incorporar estudios
de eficacia, seguridad, efectividad, evaluacion
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econdmica, y consideraciones éticas, sociales y
organizacionales, entre otras. El appraisal (o con-
sideracion del valor) de los resultados analizados,
forma parte del proceso de toma de decisiones, en
que se emite un juicio sobre el valor de la evidencia
para elaborar una recomendacion. Finalmente, se
evaltian aspectos de financiamiento, implementa-
cién y monitoreo de la recomendacién.

La ETESA en el contexto internacional.

Origenes en paises desarrollados

Los inicios de la ETESA radican en el sector
publico de EEUU en 1972 en la Office of Techno-
logy Assessment (OTA), con el fin de responder a
una necesidad de los congresistas y legisladores
de contar con suficiente informacién para tomar
decisiones, considerando los posibles efectos so-
ciales, econémicos y legales que puede conllevar
la incorporacién de una nueva tecnologia®. La
OTA no evaluaba exclusivamente tecnologias
sanitarias, sino también otras relacionadas con
medio ambiente, energia, telecomunicaciones,
agricultura, transporte y defensa. Si bien la oficina
fue desarmada por falta de fondos en 1995, tuvo
un enorme impacto en las politicas publicas a
nivel mundial’.

A fines de los 70s ETESA se fue extendien-
do en Europa, realizdindose en 1979 la primera
conferencia europea de ETESA en Estocolmo®.
En 1980 se cre6 la agencia Nordic Evaluation of
Medical Technology (NEMT) como un esfuerzo
colaborativo entre Dinamarca, Finlandia, Noruega
y Suecia. En 1982 surgié el Comité para la Eva-
luacién y Difusién de Innovaciones Tecnolégicas
en los hospitales de Paris (CEDIT). En 1985 los
Paises Bajos formaron el Consejo de Salud (Ge-
zondheidsraad). El Consejo Sueco de ETESA (SBU)
se cred en 1987 y el 2002 se establece el Directorio
de Beneficios Dentales y Farmacéuticos (TLV). En
Espana, Catalunya fue pionera con su Programa
de Evaluacion de Tecnologias en 198871

El desarrollo de ETESA se potenci6 en las
décadas siguientes, estableciéndose en el Reino
Unido el National Coordinating Centre for Health
Technology Assessment (NCCHTA) en 1993; el
National Institute for Clinical Excellence (NICE)
en 1999; el Scottish Medicines Consortium (SMC)
y el All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG)
en 20028,
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Por su parte, Francia creé la Alta Autoridad
de la Salud (HAS) en el 2000 y en Alemania sur-
gieron el Comité Mixto Federal (G-BA) el 2000
y el Instituto para la Calidad y Eficiencia Clinica
(IQWiG) el 20048,

Aspectos de estructura y alcance de ETESA

Los principales factores que han impulsado el
diseno e implementacién de modelos de ETESA,
han sido la tendencia creciente del gasto en salud,
las preocupaciones respecto de la eficiencia en la
provisioén de atenciones médicas y la racionalidad
en el uso de alta tecnologia'’. Estos factores se re-
lacionan o incluso derivan de las imperfecciones
del mercado de la salud, en el cual las asimetrias de
informacién incrementan la incertidumbre para
tomar decisiones'?. Ante este escenario, la infor-
macion y la investigacién se tornan en insumos
indispensables para decidir sobre la incorporacién
de nuevas tecnologias y politicas en salud.

La experiencia internacional ha demostrado
que los modelos y procesos de ETESA varian entre
paises, no existiendo un modelo tnico, depen-
diendo del contexto estructural, organizacional y
administrativo de sus sistemas de salud'>'*. En el
caso de Europa, por ejemplo, desde la perspectiva
administrativa y organizacional, es posible encon-
trar entidades ETESA a nivel nacional (HAS en
Francia, IQWiG y G-BA en Alemania, NICE en
Inglaterra, TLV y SBU en Suecia, o la Agencia de
Evaluacién de Tecnologia Sanitaria en Espafia);
a nivel regional o local como en Suecia con los
county councils, o en 6 regiones auténomas en
Espafia; y a nivel hospitalario como el CEDIT
en Francia o algunas pocas entidades a nivel de
atencion primaria en Espaina'®!.

Por su parte, al considerar los procesos de
ETESA, se encuentran diversas experiencias de
elaboracién de las evaluaciones y alcances de la re-
comendacion. En Alemania el IQWiG lleva a cabo
una parte de la evaluacién, pudiendo subcontratar
algunas secciones y otorgar recomendaciones,
mientras que otros actores toman la decision final.
En el caso de la G-BA de Alemania, el NICE de
Inglaterra, o el AWSMG de Gales, principalmente
subcontratan las evaluaciones y toman decisiones
de cobertura. Por su parte, en el TLV sueco, el
SMC escocés y también en el NICE para evaluacio-
nes de tecnologias dnicas, la industria lleva a cabo
la ETESA vy estas agencias chequean la calidad de
la evidencia, los modelos y resultados'>'.
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Vision de ETESA en Latinoamérica

Latinoamérica es una regién con una gran
diversidad étnica, cultural y socioeconémica.
A diferencia de paises europeos o Canada, los
sistemas de salud son altamente fragmentados,
enfrentando problemas de eficiencia, equidad,
acceso y proteccion financiera. No obstante, se
ha convertido en una regién con creciente uso
de ETESAs en la toma de decisiones, contando
con apoyo de entidades internacionales como la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y
el Banco Interamericano del Desarrollo (BID)®.

Durante los afios 80 las incipientes actividades
de ETESA no provocaron grandes cambios en las
politicas de salud de los paises latinoamericanos.
Sin embargo, desde mediados de los 90 ETESA
tomo fuerza a la luz de las reformas al sector sa-
lud que surgieron en los paises de la region y de
la colaboracién de paises con experiencia como
Espana y Canada'.

En sus inicios, ETESA fue utilizada para dar
forma a los paquetes de beneficios en Argentina,
Uruguay y Chile. Por su parte, paises como Brasil
y México cuentan con sistemas formales que expli-
citamente requieren ETESAs para la incorporacién
de nuevas tecnologias®.

De esta forma, entre los diferentes tipos de ins-
tituciones ETESA en Latinoamérica podemos en-
contrar Unidades dependientes de los Ministerios
de Salud como por ejemplo la Unidad Coordina-
dora de Evaluacién y Ejecucion de Tecnologias en
Salud (UCEETS) en Argentina'’; el Departamento
de Ciencia y Tecnologia (DECIT) de Brasil; o el
programa ETESA dependiente del Departamento
de Tecnologia Médica en Uruguay'>*®. Estos pro-
gramas por lo general cumplen el rol de coordinar
los esfuerzos de ETESA y producir informacién de
calidad para la toma de decisiones.

Otras entidades corresponden a agencias
regulatorias como la Agencia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA), que regula el precio
méximo de los medicamentos y registra y autoriza
la comercializacién de tecnologias sanitarias en
base a criterios ETESA; o la Comisién Nacional
de Incorporacién de Tecnologia (CONITEC)
que recomienda al Ministerio qué tecnologias
financiar en el sector publico, ambas en Brasil®.
En el caso de México, se requiere que la incorpo-
racién de nuevas tecnologias en el sector publico
se respalden en una ETESA®. El Consejo de Salu-
bridad General (CSG) emite las regulaciones en
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salud basadas en ETESA y el Centro Nacional de
Excelencia Tecnolégica (CENETEC) es la oficina
nacional de ETESA desde el 2004!4'. Finalmente,
en Colombia se ha creado recientemente el Institu-
to de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS) que
proveerd recomendaciones técnicas a la Comisién
de Regulacién en Salud (CRES)".

Todo este desarrollo, junto alas colaboraciones
del Mercado Comun del Sur (MERCOSUR), el
Pacto Andino y el apoyo de la OPS, impulsaron
la creacién de la Red de Evaluacién de Tecno-
logias Sanitarias para las Américas: RedETSA,
convocando a doce paises de la regiéon (Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, México, Paraguay, Perd y Uruguay). Su
objetivo principal es promover el intercambio en-
tre ellos para apoyar el proceso de toma decisiones
en cuanto a la incorporacién, diseminacién y uso
de tecnologias en salud, considerando el contexto
de cada pais®**.,

El contexto chileno yla ETESA

En Chile la toma de decisiones de asignacién de
recursos en salud, no se ha basado en un proceso
ETESA formal. Sin embargo, desde los afios 90
han existido diversos programas de generacién
de evidencia y de procesos de priorizacion para
definir el financiamiento y la cobertura de tecno-
logias sanitarias.

En 1997 se creé una Unidad ETESA en el
Ministerio de Salud. Su objetivo fue elaborar
evaluaciones y reportes basados en evidencia, en
concordancia con las prioridades determinadas
por el Ministerio. Por su parte, la promulgacién
de la ley de Garantias Explicitas en Salud*, ha
promovido procedimientos de priorizacién de
las intervenciones a incorporar en sus paquetes
de beneficios. Ademds, a nivel ministerial se han
elaborado una serie de guias de practica clinica
y de metodologias de evaluacién econdémica, asi
como estudios de costo-efectividad.

Con todo, los desafios que quedan para alcan-
zar una institucionalidad formal para el proceso
de toma de decisiones basado en ETESA, son
enormes. La estructura mixta puablica-privada
del sistema de salud, que funciona con légicas
distintas de cobertura y asignacién de recursos;
la fragmentacién y segmentacion del sistema; la
escasez de capacidades instaladas entre los inves-
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tigadores, académicos y profesionales de la salud;
o la propia idiosincrasia en las dindmicas de toma
de decisiones, son algunos de los factores que se
deben enfrentar para avanzar hacia un modelo
ETESA en el pais.

Afortunadamente, el interés y reconocimiento
de ETESA por parte de las autoridades sanitarias
en Chile han ido en aumento en la dltima dé-
cada. Ello, junto con la recomendacién de OPS
y el acuerdo de los paises latinoamericanos de
incorporar la ETESA en las politicas y sistemas
de salud®, han sentado las condiciones para que
Chile comience a disefiar un modelo de ETESA.
Esto surge a partir de los esfuerzos y definiciones
de la Comision Nacional de ETESA, constituida el
2012 por Resolucién del MINSAL?. Tiene como
objetivo principal proponer un modelo de insti-
tucionalizacién de ETESA en Chile, para evaluar,
regular y gestionar las tecnologias sanitarias, de
manera de fomentar la transparencia, eficiencia
y equidad en la toma de decisiones de asignacién
de recursos en salud.
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