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RESUMEN

Este articulo presenta el estado del arte acerca de las evaluaciones de tecnologia y los aportes que han sido reali-
zados a nivel hospitalario en diversos paises del mundo. La incorporacion de tecnologias sanitarias esta enfocado
al mejoramiento de la calidad y la eficiencia en la prestacion de los servicios de salud. La evaluacién de tecnologia
son un proceso cientifico, multidisciplinario y multidimensional que tiene como objetivo contribuir y mejorar la
toma de decisiones en los procedimientos de adquisicion e incorporacion tecnologica, mediante la evaluacion com-
parativa de los efectos positivos y negativos de las tecnologias en hospitales. El proposito generalmente considera
diversas alternativas, proporcionando la mejor seleccion de tecnologia que compense las necesidades médicas en
instituciones de salud. A nivel mundial han trabajado constantemente para mejorar los procesos de evaluacion de
tecnologia en el ambito nacional y hospitalario. La implementacion de las metodologias de evaluacion en hospita-
les permite contribuir a la disminucion de los riesgos generados por el uso de los dispositivos o equipos médicos
en relacion con la seguridad de los pacientes implementando tecnologias eficaces para diversos tratamientos. En
conclusion, la evaluaciones de tecnologia es un proceso fundamental que proporciona informacion relevante para
la toma de decisiones para las incorporaciones de nuevos dispositivos médicos en hospitales.
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ABSTRACT

This article presents the state of the art about the evaluations of technology and the contributions that have been
made at a hospital level in different countries of the world. The incorporation of health technologies is focused on
the improvement of quality and efficiency in the provision of health services. The evaluation of technology is a
scientific, multidisciplinary and multidimensional process that aims to contribute and improve decision making in
the procedures of acquisition and technological incorporation, through the comparative evaluation of the positive
and negative effects of technologies in hospitals. The purpose generally considers various alternatives, providing
the best selection of technology that compensates for medical needs in health institutions. At the global level, they
have constantly worked to improve the technology assessment processes at the national and hospital levels. The
implementation of evaluation methodologies in hospitals allows contributing to the reduction of the risks gene-
rated using medical devices or equipment in relation to patient safety by implementing effective technologies for
various treatments. In conclusion, the technology assessment is a fundamental process that provides relevant in-
formation for decision making for the incorporation of new medical devices in hospitals.
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INTRODUCCION

La incorporacién de tecnologias sanitarias es un pro-
ceso enfocado al mejoramiento de la calidad y eficien-
cia en la prestacion de los servicios de salud a través
de laimplementacion de tecnologias efectivas. Dentro
de los procesos de incorporacion se destacan puntos
importantes como la evaluacion técnica y clinica con
el objetivo de recolectar, analizar, sintetizar informa-
cion y conocimiento para contribuir a la mejora de
toma de decisiones para adquirir nuevas tecnologias
en la practica médica y en las politicas de salud ™.
Cuando se habla de incorporacién tecnologica se hace
referencia al proceso de evaluacion de tecnologia en
salud (ETS). De acuerdo con la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) existen organizaciones especializa-
das en la evaluacion de tecnologias sanitarias que se
estan convirtiendo en elementos institucionales de
los sistemas de salud, no solo para ayudar a identificar
tecnologias sanitarias poco seguras e ineficaces, sino
también para detectar tecnologias prometedoras que
puedan estimular la innovacion de dispositivos y
equipos médicos en los paises y en las instituciones
prestadoras de los servicios de salud . A nivel inter-
nacional se han creado organismos como la Sociedad
Internacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(HTAi) y la Red Internacional de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (INAHTA), en
compania de la OMS, se han comprometido fuerte-
mente con el desarrollo de las ETS . Actualmente, se
reconoce que los productos de la ETS son procedi-
mientos pertinentes para la toma de decisiones a nivel
gubernamental o institucional y se utiliza eficaz-
mente en diversos paises del mundo [3]. En paises de
ingresos medios como: Argentina, Brasil, México,
entre otros, se ha estudiado el desarrollo y la institu-
cionalizacién de las ETS . Para lograr este objetivo,
se han dedicado fundamentalmente a instruir y capa-
citar al personal nuevo para la realizacion de ETS. Sin
embargo, esto no es suficiente y es necesario conside-
rar aspectos como: la realizacion de actividades de
identificacion, priorizacion y evaluaciéon de nuevas

tecnologias, informar, divulgar e implementar las
evaluaciones desarrolladas %'. El enfoque que han
tenido las ETS es en el analisis de aspectos clinicos y
economicos. Por lo general, las evaluaciones de tecno-
logia han orientado la mayoria de sus desarrollos en el
area farmacologica, debido que estos productos son
una de las principales areas de investigacion mas
avanzadas. Aunque varios paises cuentan con institu-
tos de ETS que incluyen tecnologias como, los disposi-
tivos y equipos médicos, los informes producidos para
tecnologias no farmacologicas sigue siendo bajo .
Para el afio 2011, en Colombia se da la conformaciéon
del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
(IETS) organizacion establecida por el Ministerio de
Salud colombiano y el Invima, la cual se encarga de
desarrollar ETS con base en evidencia cientifica a
nivel gubernamental. Si bien este Instituto realiza sus
informes basados en criterios de evaluacién como
seguridad, eficacia y econémico, el enfoque que se ha
dado no da cobertura a otras necesidades de evalua-
cion de tecnologias en el ambito hospitalario 7. Las
ETS brindan soporte en el momento de la toma de
decisiones, en ocasiones este se dificulta por diversos
factores, como por ejemplo los dispositivos y equipos
médicos que son nuevos en el mercado y que en oca-
siones son de cuestionable eficacia; ademas, su incor-
poracion progresiva en instituciones de salud, el costo
y como controlarlo, son unas de las variables predomi-
nantes. Muchas de estas incorporaciones se realizan
antes de que puedan evaluarse con rigurosidad los
impactos clinicos, econémicos, sociales y éticos. En
algunos casos, son incompatibles con la infraestruc-
tura hospitalaria, generando gastos de mantenimiento
adicionales e incidentes por mal uso debido a la falta
de entrenamiento y el poco impacto funcional entre
los usuarios. Seguidamente la informacion hallada en
el medio para evaluar las diversas tecnologias es
imprecisa e insuficiente lo que dificulta el proceso de
decision. Todos estos factores conllevan a la realiza-
cion de inversiones de mediana o alta cuantia que no
satisfacen las necesidades hospitalarias ®!.
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Gestion tecnologica

En un sistema de salud las tecnologias sanitarias son
fundamentales para aquellos que se encuentran pres-
tando servicios de salud. Los dispositivos médicos son
cruciales para la prevencion, diagnoéstico, tratamiento
y rehabilitacion de enfermedades, respecto a estos dis-
positivos se han tratado temas derivados con la insta-
lacion y el uso inadecuado, asi como la necesidad de
establecer prioridades en la seleccion y gestion de tec-
nologias sanitarias, en especial los dispositivos médi-
cos Y. La gestion tecnolégica contribuye a la adopcion
y ejecucion de las decisiones sobre politicas, estrate-
gias, planes y acciones relacionadas con la creacion,
difusion y uso de la tecnologia . Lo anterior permite
abrir un panorama que incluye procedimientos de pla-
nificacion, evaluacion de necesidades, seleccion,
adquisicién, donaciones, inventarios, instalacion,
mantenimiento de equipos médicos, capacitacion para
el uso seguro y disposicion final de la tecnologia, entre
otras actividades. Una gestion tecnologica en salud
bien implementada ofrece 6ptimos resultados, a través
de una buena implementacién de los recursos .

Evaluacion de tecnologia

Las ETS es uno de los procesos asociados a la gestion
tecnologica en salud, la cual se define como un pro-
ceso cientifico, multidisciplinario, y multidimensional
para la toma de decisiones, que permite realizar una
evaluacion comparativa de los efectos positivos y
negativos de las tecnologias, cuyo propésito es gene-
ralmente considerar diversas alternativas, proporcio-
nando la mejor seleccion de tecnologia que compense
las necesidades médicas y apoyando las politicas en
salud en todos los niveles 2, La aplicacion de las ETS
puede ser diversa y empleada en cualquier tecnologia
sanitaria como: productos farmacéuticos, dispositivos
y equipos médicos, procedimientos y sistemas organi-
zativos en atencion en salud. No obstante, cada una de
estas categorias posee diferencias en el momento de
realizar una evaluacion de tecnologia [3!. Asimismo,
estudia las implicaciones médicas, sociales, éticas y

economicas del desarrollo, difusion relacionadas con
el uso de las tecnologias sanitarias de una manera sis-
tematica, transparente e imparcial, cuyo objetivo es
informar para la toma de decisiones considerando
aspectos importantes de seguridad, efectividad y las
politicas de salud centradas en el paciente, para asi
lograr la mejor prestacion de los servicios de salud 3!,

Como se ha mencionado, las ETS pueden ser aplica-
das a los dispositivos médicos y no se desarrolla con el
ideal de mejorar la relacion costo-efectividad, sino a
favor de mejorar las decisiones sobre adquisicion y/o
incorporacion para obtener un mayor beneficio clinico
en cuanto a seguridad del paciente, eficacia, comodi-
dad del médico, disminucion de las terapias y/o hacer-
las mas agradables para los pacientes. Seguido de pro-
mover la eficiencia al proporcionar recomendaciones
sobre la adopcion de nuevas tecnologias 4. Las ETS se
han desarrollado considerablemente en las tltimas 3
décadas alrededor del mundo y en Latinoamérica y el
Caribe (LAC) en los tltimos 15 anos se han venido con-
centrando esfuerzos para su implementacion s,

ETS una revision global

A nivel mundial, se han conformado diversas organi-
zaciones que contribuyen y fomentan la cultura de las
evaluaciones de tecnologia, para mejorar el acceso de
los dispositivos médicos controlar las incorporaciones
en instituciones de salud, realizando recomendaciones
adecuadas a hospitales y clinicas. En paises como:
Espafia, Inglaterra, Francia, entre otros, se han espe-
cializado en la produccién técnico-cientifica de ETS.
Dichas evaluaciones, estan disefiadas especificamente
por grupos interdisciplinarios para su analisis y cons-
truccion, enfocandose primordialmente en aspectos de
eficacia, seguridad, técnicos y la relacion costo-efecti-
vidad, para brindar asesoria a los hospitales acerca de
los impactos positivos y negativos que tiene la adquisi-
cion de determinadas tecnologias médicas. Por tal
motivo se realiza una descripcién de las diversas agen-
cias que se encuentran constituidas a nivel mundial.
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Europa ha creado regulaciones para diversas tecnolo-
gias sanitarias, entre ellas para los dispositivos médi-
cos. Estas normas determinan aspectos sobre el riesgo
y funcionalidad para los dispositivos que desean ingre-
sar al mercado !'°!, Los paises europeos han creado
procesos consecuentes para la toma de decisiones para
lo cual las ETS son aplicadas, pero existe diversidad
relacionada con el nivel de desarrollo de los métodos y
los procesos de las ETS U7, Por ejemplo, en el caso de
los dispositivos médicos es importante considerar el
riesgo del dispositivo en relacion con la seguridad del
paciente; la eficacia y efectividad clinica también son
criterios esenciales para producir ETS soélidas. La evi-
dencia cientifica que se encuentra disponible para los
dispositivos médicos no siempre es de alta calidad 8.
En ocasiones estos dispositivos o equipos médicos son
aplicados para el cuidado del paciente con poco o nin-
guna evaluacion de eficacia o seguridad después de su
ingreso al mercado °. El ideal es contribuir a la trans-
ferencia de informacioén entre las diversas organizacio-
nes encargadas de ETS. Actualmente, se discute la
armonizacion de las agencias europeas de evaluacion,
donde proponen la realizacion de informes estandari-
zados en toda la union europea. Esto proporcionaria,
que la creacién de informes de evaluacion sea menos
compleja y mas eficiente para todos los paises y hospi-
tales, teniendo en cuenta la diversidad de los sistemas
de salud y las diferencias culturales 9,

En Canada, la AHFMR (Alberta Heritage Foundation
for Medical Research) en el ano 2006 desarrollé6 una
guia de evaluacién de tecnologias en salud, en la cual
se identificaron los pasos a seguir para un procedi-
miento de evaluacion de tecnologias en salud. La guia
permite calificar los criterios de seguridad, efectivi-
dad, eficiencia y conveniencia de la tecnologia.
También se evidencia criterios asociados a esta guia
como el impacto de operacion de la tecnologia y eva-
luacién financiera. Estos criterios se evaltan con el
ideal de escoger la tecnologia apropiada para suplir las
necesidades de un hospital 29,

En la década de los afios 90, se inici6é una transforma-
cion del sector salud en América Latina, la Organizacion
Panamericana de la salud ha trabajado de forma activa
en la promocion de la implementacion de la ETS, con-
tribuyendo a la mejora y ejecucion de los procesos de
evaluacion, asi como el establecimiento de prioridades
a el momento de la seleccion de tecnologias. Se han
realizado diversos procesos con diferentes paises lati-
noamericanos, los cuales proporcionaron informacion
acerca del estado actual de la implementacion de las
ETS, con base al desarrollo de las capacidades huma-
nas, financiamiento, estructura organizativa, proce-
sos, alcance, criterios de decision, estandarizacion de
la metodologia, disposicion del uso de datos locales y
ayuda internacional en ETS; identificando objetivos a
largo plazo y teniendo en cuenta los puntos comunes a
nivel regional. Dado lo anterior, se observo que los
recursos humanos son insuficientes, ademas la inver-
sion publica es limitada para la aplicaciéon de las ETS.
Los procesos de evaluacion no solo se deben limitar a
las decisiones politicas de las nuevas tecnologias y se
debe realizar con calidad y transparencia 1?!. Los desa-
rrollos de ETS en Latinoamérica han sido sometidos a
un empeno constante por mejorar y hacer mas eficiente
la asignacién de recursos, permitiendo la comparacion
de estas regiones, con regiones como Europa, donde se
han desarrollados panoramas equivalentes 22,

Colombia, en el aflo 2012 comienza con la estandari-
zacion de procesos en el ambito hospitalario con la
creacion del IETS y una guia de la evaluacién para la
adquisicion de equipos biomédicos, ayudando al desa-
rrollo del pais y proceso de gestion de la tecnologia en
hospitales como una actividad estandarizada y trans-
parente 3, El objetivo principal del IETS es promover
el acceso equitativo, eficiente y sostenible de tecnolo-
gias de calidad a todos los ciudadanos. El instituto
enfoca las evaluaciones de tecnologias en salud en la
evidencia cientifica o medicina basada en la evidencia,
produciendo guias y protocolos sobre medicamentos,
dispositivos, procedimientos y tratamientos con el fin
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de recomendar a las autoridades competentes sobre las
tecnologias que deben ser cubiertas con recursos publi-
cos a través del Sistema General de Seguridad Social en
Salud 4, Se han analizado diversos procesos de adqui-
sicion tecnologica en instituciones prestadoras de ser-
vicios de salud (IPS) colombianas, con el ideal de iden-
tificar las principales formas de adquisicion de tecnolo-
gia biomédica, la forma de identificacion y priorizacion
de las necesidades tecnologicas, métodos empleados
para la evaluacién de dispositivos y equipos médicos,
requisitos legales y técnicos exigidos en el momento de
la compra, asi como la basqueda de alertas sanitarias
nacionales e internacionales en bases de datos relacio-
nadas con los dispositivos. Esto ha llevado a determi-
nar que los manuales metodolégicos existentes no
contienen los requisitos suficientes que deben ser con-
siderados a nivel hospitalario para la realizacion de ETS
a dispositivos o equipos médicos que van a ser adquiri-
dos o ya estan en funcionamiento 3!,

ETES para hospitales

Los dispositivos médicos se emplean habitualmente
en todos los procesos de prestacion de los servicios de
salud; el grado y la complejidad de los problemas que
puedan surgir de su uso son muy diversos. La obliga-
cion de un programa integral para la gestion de tecno-
logia médica debe garantizar que todas las tecnologias
en uso se desempefien segiin lo previsto por el fabri-
cante y que sean seguras para los pacientes y el perso-
nal que las emplea. A medida que la tecnologia hospi-
talaria contintia evolucionando, el impacto sobre los
resultados en el paciente, la operacion del hospital y
recursos financieros también lo hacen. La gestion de la
tecnologia en un ambiente hospitalario inicia con una
identificacion de las necesidades y las capacidades,
teniendo en cuenta el crecimiento acelerado de nuevas
tecnologias para la mejora de la prestacion de los servi-
cios de salud ®5!. Las evaluaciones de tecnologia en
salud para hospitales son actividades que informan
acerca de las decisiones de gestion relacionadas con
diversos tipos de tecnologias de salud. Los hospitales

son principalmente el punto de entrada para las nue-
vas tecnologias y estas nuevas tecnologias pueden
reemplazar o agregar a las tecnologias existentes. Por
lo tanto, los procesos y métodos de organizacién y rea-
lizacion de ETS deben tener un enfoque multidiscipli-
nario, sistematico y basado en la evidencia.

Los métodos y la evidencia cientifica utilizada en hos-
pitales basados en ETS (HB-ETS) son generalmente los
mismos que utilizan para emprender ETS a nivel
nacional o regional. No obstante, la evidencia prelimi-
nar de los hospitales muestra que las herramientas de
evaluacién y la informacién requerida para la toma de
decisiones a nivel hospitalario difieren de las utiliza-
das a nivel nacional o regional. De esta manera, las
HB-ETS tienen como objetivo ser de utilidad para los
responsables de la toma de decisiones del hospital, es
crucial conocer sus necesidades informativas 2!,

A nivel hospitalario, Europa también ha dedicado
tiempo para el desarrollo de ETS a nivel hospitalario.
Los gerentes o administradores de diversos hospitales
europeos demuestran la necesidad de informacion
para la toma de decisiones sobre nuevos tratamientos,
para esto han adoptado modelos conocidos y acepta-
dos para la producciéon de ETS como lo es el modelo
basico de EUnetHTA. Los hospitales consideran los
criterios clinicos, econdmicos, seguridad y organizati-
vos como informacion relevante para nuevos trata-
mientos. Los criterios para las ETS basadas en hospita-
les deben reflejar la necesidad informativa a los geren-
tes o administradores de las instituciones de salud
para decidir si invertir o no en nuevas tecnologias o
tratamientos 2?7,

Instituciones nacionales independientes a nivel euro-
peo proporcionan informaciéon relevante de criterios
de evaluacion implementados a nivel hospitalario. Una
de ellas es la Red europea para la evaluaciéon de tecno-
logias sanitarias - EUnetHTA, esta es una de las agen-
cias europeas mas representativas a nivel mundial, la
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cual propone uno de sus mas utilizados modelos, el
Core Model desarrollado principalmente por agencias
nacionales de ETS, el cual incluye diversos criterios de
evaluacion que son necesarios para la toma de decisio-
nes para la adquisicion de nuevas tecnologias. Aunque
la EUnetHTA es una institucion nacional muchos hos-
pitales adecuan los dominios de evaluaciéon que esta
les ofrece. Sin embargo, no se conoce completamente
el grado en que los dominios del Core Model cubre las
necesidades de informacién que necesitan los tomado-
res de decision en el hospital 128, Los criterios que esta-
blece EUnetHTA (entendidos como "dominios del
modelo basico de EUnetHTA") son los siguientes:

Problemas de salud y uso de la tecnologia
Descripcion y caracteristicas de la tecnologia
Seguridad

Eficacia clinica

Costos y evaluacion econdémica

Analisis ético

Aspectos organizacionales

Pacientes y aspectos sociales

Y 2N oy kW=

Aspectos legales

Con el pasar de los anos, ha crecido la necesidad de
transferir la metodologia de las ETS para contribuir en
la toma de decisiones gerenciales a nivel hospitalario.
La adopcién de la evaluacion de tecnologia de salud
basada en hospitales (AdHopHTA) es una de las insti-
tuciones nacionales que esta estructurada especifica-
mente paralaaplicacion de ETS en hospitales. Teniendo
en cuenta que los hospitales funcionan con limitacio-
nes en los recursos, se ha difundido la cultura de la
medicina basada en la evidencia para que sea imple-
mentada por los encargados de formular politicas, por
los administradores y gerentes de hospitales, por los
meédicos y por otros profesionales, con el ideal de apor-
tar la suficiente informacion veridica para el desarrollo
de la practica clinica y los procesos institucionales con
el objetivo de identificar herramientas que faciliten la
toma de decisiones yofrezacn metodologias técnicas

que respalden decisiones afines con asuntos funda-
mentales, ya sea la adquisicion o la asignacion de
recursos tecnologicos 9,

Medicina basada en la evidencia

La medicina basada en la evidencia (MBE), es una de
las practicas mas utilizadas hoy en dia en el ambito
médico para fortalecer la toma de decisiones por
medio de la implementacion de pruebas cientificas
provenientes de estudios de investigacion. A continua-
cion, se describira la fuerza que ha cobrado este
método y las aplicaciones que ha tenido en las evalua-
ciones de tecnologia en salud. La MBE es la combina-
cion de la practica clinica con la evidencia de la inves-
tigacion actual, en conjunto con las preferencias de los
pacientes 13°, El acceso a este tipo de informacion es
limitado, la incapacidad de las fuentes tradicionales
para satisfacer esta necesidad y la escasez de informa-
cion actualizada se ha convertido en una dificultad. La
MBE ha sido planteada como una solucion a estos pro-
blemas y a los nuevos retos que se presentan en la
atencion de la medicina 3%, Las entidades encargadas
de ETS deben revisar y validar los datos de las indus-
trias de equipos y dispositivos médicos, con base al
estudio de literatura de evidencia cientifica en los
diversos criterios de evaluaciéon y no en la informacion
que proporciona el fabricante 132, Sin embargo, como
se ha mencionado con anterioridad, encontrar publica-
ciones disponibles de este tipo de informacion no es
facil. Por tal motivo, es necesario formular una ade-
cuada pregunta de investigacién que permita acceder
a informacion de gran importancia 3.

La evidencia tiene diversas fases y clasificaciones.
Cuando se habla de la base de la evidencia se hace refe-
rencia, a la informacién empleada para realizar infor-
mes de evaluacion; es decir, se toma como base la
informacién que otorga el fabricante, datos obtenidos
durante una biasqueda sistematica de bibliografia o
ambas. El tipo de evidencia puede distinguir pruebas
directas, como: ensayos directos o ensayos clinicos
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aleatorios ECA bien estructurados, revisiones sistema-
ticas de literatura (RSL) o metaanalisis. Si la informa-
cion es insuficiente se pueden tomar otro tipo de estu-
dios, de acuerdo con la clasificaciéon de la evidencia
para apreciar los efectos que se obtienen en los diver-
sos tratamientos. Es sustancial obtener decisiones cli-
nicas que estén fundamentadas en los conceptos cien-
tificos bien consolidados. La MBE platea tomar como
base la jerarquizacion de la piramide de la evidencia y
asi tener un mejor acceso a informacion confiable,
teniendo en cuenta disefios aptos en la investigacion
clinica, como Las RSL y los meta-analisis se encuen-
tran establecidos como estudios de mayor confiabili-
dad, seguido por los ensayos clinicos controlados
aleatorios, en el iltimo nivel encuentran los consensos
de expertos que pueden ser empleados cuando no
existe ninguna evidencia cientifica 34,

Criterios de evaluacion
basados en evidencia

Seguridad del paciente

Cuando se hace referencia a seguridad, segiin la OMS
es: “La reduccion del riesgo de danos innecesarios
hasta un minimo aceptable...” 35, Seglin otros autores
en cuanto a seguridad del paciente la definen como:
“evitar, prevenir o amortiguar los resultados adversos o
el dafo derivado del proceso de la asistencia sanitaria”
1351, Seguidamente la cultura de seguridad es la union de
valores y normas comunes a los individuos dentro de
una misma organizacion e involucra un modelo mental
simultaneo que posiciona la seguridad como un obje-
tivo a seguir 35, Wang et al.,, 2017 argumenta que
numerosos accidentes acontecen cada dia en muchas
organizaciones de todo el mundo, que implican lesio-
nes a las personas, contaminacion ambiental y danos
consecuentes a la reputacion, por lo tanto, la gestion de
seguridad es un elemento crucial para realizar una ges-
tion efectiva organizacional. Es significativo tomar una
decision efectiva de seguridad fundada en informacion
confiable y suficiente. No obstante, diversas fallas en la

gestion de seguridad se deben a la falta de informacion
para la toma de decisiones, teniendo en cuenta que los
hechos son la base fundamental para la toma de deci-
siones, es necesario centrar los esfuerzos para buscar
evidencia relevante para el manejo de gestion de la
seguridad y dar soluciones efectivas a los problemas en
particular con seguridad 13! La seguridad del paciente
es uno de los puntos clave en los sistemas de salud y
uno de los mas grandes problemas en salud publica,
debido al incremento de eventos adversos por usos
inadecuados en las tecnologias médicas, desencade-
nando terribles desenlaces y significativas implicacio-
nes financieras. Por tal motivo, se ha incentivado a las
instituciones a contemplar casos de alertas sanitarias
para la gestion de seguridad en ambientes poco segu-
ros, con el fin de brindar las mejores garantias para los
pacientes y disminuir la incidencia de eventos adver-
sos. En el area de la salud, recientemente se han intere-
sado en la evaluacion de reportes de casos de seguri-
dad, en especial en dispositivos médicos para mejorar
las técnicas de gestion de la seguridad de forma dina-
mica y rigurosa. Para la atencién médica la implemen-
tacion de reportes de estos casos es una practica poco
empleada y que posee insuficiente evidencia. Sin
embargo, los reportes de seguridad pueden generar una
mejor perspectiva de exposicion al riesgo en lugar de
politicas reguladoras que demuestren los niveles de
aceptacion de la seguridad 37,

Eficacia Clinica basada en la evidencia

Los estudios de eficacia son creados para proporcio-
nar efectos que apoyan a los médicos a seleccionar
entre varias opciones de tratamiento, por medio de
pruebas que se realizan a las hipotesis de investiga-
cion; es decir, el beneficio en particular que causa una
determinada intervencion, realizada en condiciones
ideales 138, Por lo general, los datos sobre los efectos o
desenlaces de una intervencion se seleccionan bajo el
argumento de los ensayos clinicos aleatorios (ECA). La
descripcion de este estudio es ideal para demostrar la
eficacia de determinada intervencion debido a los
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datos que proporciona y que contribuye a la disminu-
cion de problemas de confusion, sesgo de informacion
y sesgo de seleccion. En efecto, es un desafio inferir los
resultados de los ECA de las intervenciones en la prac-
tica clinica, a causa de las limitaciones relacionadas
con la implementacién y disponibilidad de evidencia
de eficacia 139 Los ECA son la una metodologia sélida
y efectiva para demostrar de forma cientifica el anali-
sis de la eficacia de una intervencién clinica “°,

Economia basada en la evidencia

La evaluacién econémica se ocupa del analisis siste-
matico de los costos y beneficios originados por la
comparacioén minuciosa y precisa de tratamientos y/o
dispositivos médicos alternativos para comprobar cua-
les ofrecen mejor bienestar a pacientes especificos y a
la sociedad. Estas evaluaciones unen la medicina
basada en la evidencia a las pretensiones de la socie-
dad y usuarios en especial. El objetivo es mejorar la
eficiencia en la distribucién de los recursos y atencion
de la salud, asi como lograr equidad social, no la limi-
tacion en los gastos de atenciéon médica. La produccion
técnica de las evaluaciones es apta para cientificos
clinicos y economistas, encargados de la construccion
de informacion para adopcién y gastos en salud. Por
otro lado, las evaluaciones economicas tienden a un
error comun: se centran inicamente en determinar el
costo o la diferencia de costo entre dos tecnologias
médicas. Sin embargo, el ideal es combinar informa-
cion de costos y beneficios para apoyar a los tomadores
de decisiones en su evaluacion Y, Las evaluaciones
economicas y los analisis de costos son fundamentales
para notificar la determinacién de prioridades y las
decisiones de distribucion de recursos en salud. Estos
analisis pueden tener diversos enfoques, como: cos-
to-efectividad, costo-utilidad, costo-beneficio-mini-
mizacion de costo, impacto presupuestal. Es impor-
tante conocer la perspectiva para la cual se realiza el
analisis; es decir, el enfoque social es mucho mas
completo y considera todos los costos y consecuencias
asociadas a la intervencion o enfermedad. Otras pers-

pectivas como los proveedores, el sistema de atencion
meédica o los profesionales, utilizan otros criterios eco-
nomicos al evaluar “2. Finalmente, los sistemas de
salud tienen el objetivo de proporcionar servicios de
alta calidad a la sociedad, permitiendo una rapida aco-
gida a la innovacién que mejore el alcance para produ-
cir servicios de salud en cantidad para satisfacer las
necesidades de la comunidad, haciéndolo de manera
eficiente y disminuyendo el gasto innecesario “4.

DISCUSION

En este articulo se present6 una revision del estado
del arte acerca de las evaluaciones de tecnologias efec-
tuadas en diversos paises, identificando cual es el
enfoque dado a nivel hospitalario y cual es el objetivo
para el que estan destinadas. La instauracion de diver-
sas organizaciones especializadas en ETS se esta con-
virtiendo en un elemento fundamental para identifi-
car las tecnologias emergentes, con el ideal de detec-
tarlas oportunamente. Estas organizaciones se han
comprometido fuertemente para contribuir con el
desarrollo de las ETS.

La gestion tecnologica en salud es uno de los procesos
fundamentales desarrollados en las instituciones de
salud. De este proceso se desencadena la evaluacion de
tecnologia a nivel hospitalario contribuyendo a la toma
de decisiones realizadas por gerentes y administrado-
res de las instituciones de salud y asi obtener 6ptimos
resultados para una buena implementacion de los
recursos financieros.

Las ETS se definen como el procesos cientifico, multi-
disciplinario y multidimensional que permite el anali-
sis comparativo entre dos tecnologias concentrando
los aspectos positivos y negativos, generando alterna-
tivas, proporcionando la mejor seleccion de acuerdo
con las necesidades clinicas para la toma de decisiones
02 TLas ETS pueden aplicarse en diversas tecnologias
como los farmacos, dispositivos médicos, procedi-
mientos entre otros.
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El desarrollo que se ha evidenciado a nivel mundial
ha proporcionado efectos positivos para la incorpora-
cion de nuevas tecnologias en los paises y, posterior-
mente, a las instituciones de salud.

Los paises europeos tienen el ideal de transferir
informacion entre las diversas organizaciones encar-
gadas del desarrollo de ETS !, En Latinoameérica,
proporcionan medidas que ayudan a la mejora de los
procesos de evaluacion enfocados en el desarrollo de
diversos aspectos, como las capacidades humanas, la
financiacion o las estructuras organizativas, entre
otras. En Colombia, los manuales metodolégicos para
las evaluaciones de tecnologias existentes no dan
cobertura a las necesidades hospitalarias para la
implementacion de ETS.

La aplicacién de las ETS a nivel hospitalario es una
gran herramienta multidisciplinaria, sistémica y
basada en evidencia, que ayudan a determinar las
decisiones de la gestion realizada con las diversas tec-
nologias sanitarias que se desean adquirir. Es impor-
tante considerar que los hospitales y los pacientes son
los principales usuarios de las nuevas tecnologias que
pueden reemplazar o agregar a las ya existentes.

Las ETS evalaan diversos criterios, como la seguridad
y la eficacia econdmico-social, los cuales son funda-
mentales al realizar una evaluacion de tecnologia. Estos
dominios deben ser evaluados con medicina basada en
evidencia, la cual suministra informacion veridica para
los procesos de evaluacion. Aunque este tipo de infor-
macion es escasa y de baja o mediana calidad, se debe
de buscar informacion de alta calidad, debido que es
importante enfocar las ETS con este tipo de datos.

CONCLUSIONES
Las evaluaciones de tecnologia son procesos funda-
mentales que proporcionan informacion relevante
para la toma de decisiones para las incorporaciones de
nuevos dispositivos médicos.

La implementacién de las ETS a nivel hospitalario
contribuye a mejorar la seguridad de los pacientes por
medio de la implementacion de tecnologia eficaz y eco-
némicamente rentable para las instituciones de salud.

La toma de decisiones con base a evidencia cientifica
permite realizar procesos trasparentes, acertados y
justificados para una mejor regulacion y administra-
cion de los recursos.
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