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1. INTRODUCCION

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) es el proceso sistematico de valoracion de
las propiedades, los efectos o los impactos de la tecnologia sanitaria. Puede abordar tanto las
consecuencias directas y deseadas de las tecnologias como las indirectas y no deseadas. Su
objetivo principal es informar la toma de decisiones en atencion de la salud.”

En este sentido, el Instituto Nacional del Cancer (INC) fue creado en el afio 2010 como
organo rector de politicas sanitarias en cancer y una de sus funciones es asesorar al Ministerio de
Salud en los aspectos relacionados con la materia, con el fin de lograr una distribucion racional de
los recursos necesarios para el diagnostico y tratamiento de las enfermedades neoplasicas, asi
como la rehabilitacion de los enfermos aquejados por la enfermedad. En consecuencia, es funcion
del INC opinar fundadamente sobre estos aspectos técnicos mediante el desarrollo de
Recomendaciones en forma de Guias de Practica Clinica (GPC) o Revisiones rapidas. Para cumplir
con este objetivo fue creada el Area de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS).

Las neoplasias malignas producen un fuerte impacto en términos de mortalidad, incidencia
y carga de enfermedad. Aunque sin duda en las Ultimas décadas se han producido mejoras en los
resultados finales de la mayoria de los tumores, estos progresos han sido pequefios en
comparacion con el crecimiento exponencial de los costos relacionados con el diagnostico,
tratamiento y seguimiento del cancer. Es por este motivo que la autoridad sanitaria requiere de
insumos para la toma de decisiones sobre cobertura de las prestaciones en cancer.

Uno de los problemas que se presentan a la hora de evaluar una tecnologia sanitaria en
cancer es que la proliferacion de ensayos clinicos que comparan nuevas estrategias con abordajes
previamente establecidos lleva a la produccion de una miriada de datos de diferente calidad.

Por otra parte, un tema particularmente conflictivo es que, dada la retraccion de los
Estados como financiadores de la investigacion, la agenda de desarrollo de productos para el
manejo del cancer responde mas a los intereses del mercado que a las necesidades propias de los
paises.

En este punto, es preciso recordar que las tecnologias sanitarias estan definidas como
cualquier intervencion que pueda ser utilizada en la promocion de la salud, la prevencion, el
diagndstico o el tratamiento de una enfermedad, la rehabilitacion o los cuidados prolongados. Por
lo tanto, comprende desde equipamientos, implantes, sistemas de obtencidn de imagenes
médicas, medicamentos, procedimientos médicos y quirurgicos, y los sistemas organizativos y de
apoyo dentro de los cuales se prestan dichos cuidados.

En funcion de las cuestiones de interés, del plazo para la adopcion de decisiones y de la
disponibilidad de recursos, las ETS pueden adoptar diversas formas: un informe de ETS completo,
la adaptacion de informes de ETS realizados en otros lugares, revisiones rapidas, o informes de
deteccion de tecnologias nuevas y emergentes. La ETS siempre esta orientada a la toma de
decisiones, es sensible al contexto y aplica un método sélido.
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Los investigadores que realicen la evaluacion deben expresar dicha consulta desde el punto
de vista de la sequridad, la eficacia, la efectividad y los aspectos psicoldgicos, sociales, éticos,
organizativos, profesionales y econdmicos. Estas preguntas de investigacion determinan cémo se
realizard el resto de la evaluacion, qué aspectos se evaluaran y cudles quedaran excluidos.

Los procesos de ETS y de innovacion estan ligados. La ETS surgié como respuesta al gran
avance tecnoldgico que impuso la tomografia computarizada en la década de los setenta en el
siglo XX, y continUa usandose para sustentar el proceso de toma de decisiones relativas a la
introduccion de tecnologias nuevas en un sistema de salud.

En este punto, la ETS pretende mejorar la adopcion de nuevas tecnologias costo-efectivas,
evitar la adopcion de tecnologias de dudoso valor para el sistema de salud y frenar la adopcién de
tecnologias que parecen prometedoras pero presentan incertidumbres persistentes.

2. EVIDENCIA TRANSFORMADA EN INSUMO PARA LA
DECISION. GUIAS DE PRACTICA CLINICA

La traduccidn del conocimiento cientifico para tomar decisiones es un concepto muy
amplio que abarca distintos pasos entre la creacion del conocimiento y su aplicacion practica para
beneficio de la poblacién en su conjunto.

Los investigadores trabajan en un dambito que tiene sus propios principios, reglas y
regulaciones. En general, son personas especializadas en una tematica, que generan
conocimientos a partir de métodos cientificos, que deben ser transparentes, replicables y
verificables. Por otro lado, los tomadores de decisiones se manejan en otro ambito que también
tiene normas y valores con los cuales deben decidir ponderando multiples factores y presiones. En
este marco, la traduccion del conocimiento tiene el desafio de transformar la evidencia en un
insumo contextualizado que se reconoce como un elemento mas en el complejo proceso de
disefar politicas y tomar decisiones en la atencion de la salud®.

En este sentido, la formulacion de preguntas de investigacidon es una parte crucial de la
evaluacion, ya que traducen el problema original de la toma de decisiones.

En resumen:
Las practicas optimas de la ETS se basan en:

* Adaptar los conocimientos globales al contexto de los distintos elementos de un sistema de salud
concreto, tales como los recursos humanos y materiales, o los datos relevantes del ambito
sanitario en cuestion.

e Darle soporte a un proceso de toma de decision transparente y, por tanto, favorecer la
participacion de todas las partes interesadas, incluida la sociedad civil.
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e Considerar la equidad y las necesidades permite vincular las decisiones a la vision general de
equidad y responsabilidad.

Si pensamos en términos de cobertura de la poblacion de una determinada

tecnologia (por ejemplo: medicamentos oncoldgicos), la elaboracion y el uso de las

ETS aseguran una asignacion de recursos mas explicita y eficiente, lo cual mejora la
equidad en salud. Es una herramienta esencial en todo sistema de salud que
pretenda ser transparente y responsable en las decisiones que se toman, y que
ademas quiere que sean publicas para su poblacion.

Encontrar toda la evidencia para realizar una ETS completa puede ser una tarea compleja,
pero el verdadero desafio esta en que este material elaborado sea utilizado y aceptado por los
usuarios para los que esta dirigido.

Teniendo en cuenta las oportunidades y las barreras que se pueden presentar en la
elaboracion de las ETS, desarrollamos desde el INC un procedimiento sistematico, transparente,
integrador y participativo para la realizacion de las guias de practica clinica (GPC).

ELABORACION DE LA GPC

El area de ETS del INC tiene como propdsito generar recomendaciones basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible y lograr contextualizar esta evidencia a través de un consenso.
Dicho consenso estara compuesto por expertos en el area en cuestion, que sean lideres de opinion
en el tema, representativos de las distintas areas geograficas del pais y que pertenezcan a los
distintos subsistemas de salud: publico, obras sociales y privado.

Los procedimientos estandarizados para la realizacion de una GPC en el INC requieren una
serie de pasos que se debe cumplir en forma sistematica, explicita y transparente, los cuales se
pueden observar en el cuadro 1.

Cuadro 1. Pasos a seguir en el desarrollo de una GPC en el INC. 2013-2014-2015

3.1. Identificacion del topico de evaluacion. Determinar el foco del
analisis.

3.2. Especificacion del problema a evaluar. Desarrollo de la
pregunta.

3.3. Definicion del alcance de las GPC.

3.4. BUsqueda sistematica de la evidencia cientifica.

3.5. Evaluacion de calidad de la evidencia.

3.6. Clasificacion por nivel de evidencia y fuerza de la

recomendacion.

3.7. Redaccion del informe preliminar.

3.8. Método de consenso.

3.9. Inclusidn en el documento de conclusiones del Consenso.
3.10 .Envio de los materiales a un revisor externo.

3.11. Redaccion del documento final.

3.12. Publicacion de la GPC.
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3.1. Identificacion del topico de evaluacion- Determinar el foco del analisis

La prioridad para el area de ETS del INC esta enfocada en tomar posicion frente al
tratamiento con drogas oncoldgicas de alto costo para cada uno de los tipos de cancer en estadios
avanzados. La seleccion del topico de evaluacion se realiza segun la prevalencia de la enfermedad
en nuestro pais o carga de enfermedad en concordancia con la demanda de drogas -aprobadas por
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)- no
satisfecha por el Banco Nacional de Drogas Oncoldgicas (BNDO). Es una elaboracion que engloba
a los distintos actores del Ministerio de Salud de la Nacion. Hemos comenzado a elaborar guias de
practica clinica sobre tumores prevalentes, con alta mortalidad o alto impacto por su diagndstico
tardio o por los afos de vida perdidos debido a su ocurrencia. En algunos casos, no se trata de una
patologia prevalente pero requiere, como parte de su tratamiento, drogas de alto costo. Desde el
inicio del area se ha encomendado abordar otros puntos como el de la prevencion de algunos
canceres o algunos otros temas urgentes que han requerido de revisiones rapidas.

3.2. Especificacion del problema a evaluar - Desarrollo de la pregunta

Ademas de definir qué se quiere evaluar, por ejemplo el tratamiento con drogas en un
determinado tipo de cancer y en determinado estadio, también se completa la pregunta de
investigacion segun las caracteristicas particulares del tipo de cancer, con especial interés en la
secuencia de tratamiento mas apropiada. En particular, cuando hay multiples medicamentos para
una misma indicacion: respuesta a hormonas, nivel de resecabilidad, grado de riesgo, etc.

3.3. Definicion del alcance de las GPC

Estos materiales en forma de guia de practica clinica estan dirigidos, principalmente, a los
profesionales de la salud para la atencion de los pacientes con cancer avanzado. En las mismas se
detalla no solo la fuerza de la recomendacion® del uso de una droga oncoldgica, sino también las
caracteristicas de los pacientes seleccionados para cada tratamiento. Ademas, si correspondiera,
aclara qué grupos de pacientes no se beneficiarian con el tratamiento en cuestién o aun mas,
podria perjudicarlos. Las recomendaciones también pueden ser utilizadas por aquellos que
conducen o financian servicios de salud en el area oncoldgica y deben tomar decisiones. Para ello,
se agrega un resumen ejecutivo de la GPC final.

En el caso de los materiales dirigidos al publico en general, se realiza una adaptacion de
esta guia con el mismo contenido basico pero al alcance de los pacientes y su familia. El objetivo es
colaborar para que puedan tomar una decision mas informada, basada en la evidencia, en sus
tratamientos.

3.4. BUsqueda sistematica de la bibliografia

Se realiza una busqueda sistematica de la bibliografia en las siguientes bases de datos
electronicas: PubMed, COCHRANE, MEDLINE, LILACS, NHS-NICE, INAHTA, y TripDatabase,

°Fuerza de la recomendacion: determinada por el grado de calidad de disefio de los estudios
incluidos, la evaluacion de los riesgos, los costos y la preferencia de los pacientes
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enfocando hacia los disefios de estudios que mejor respondan a la pregunta de investigacion. Se
complementa con una busqueda manual de los resumenes de congresos de ESMO y ASCO,
busqueda en buscadores genéricos de Internet y sitios Web de agencias de evaluacion de
tecnologias sanitarias.

3.5. Evaluacion de calidad de la evidencia

Se evaltan los estudios de mejor calidad para evaluar drogas oncoldgicas como
tratamiento; en nuestro caso son ensayos clinicos aleatorizados controlados(estudios primarios)
para un determinado tipo de cancer en estado avanzado. Se utiliza una escala de medicidn de las
existentes (la escala de Jadad)’y se califica su disefio para decidir su inclusion y posterior
extraccion de datos relevantes. La valoracion del disefio y ejecucion del estudio (evaluacion del
riesgo de sesgo), la realizamos segin GRADE* teniendo en cuenta los siguientes puntos:

A- Método de generacion de la secuencia de aleatorizacion inapropiado;
B- B-Ausencia de ocultamiento de la secuencia de aleatorizacion;

C- C-Enmascaramiento inadecuado de las intervenciones;

D- D-Pérdidaimportante de seguimiento;

E- E- Ausencia de analisis por intencion de tratar;

F- F- Descripcion selectiva de desenlaces de interés

La droga en estudio se compara con otra de resultado conocido o con el mejor tratamiento
de apoyo. En estos estadios avanzados es importante tener en cuenta el estado general del
paciente (medido a través de una escala funcional adecuada)? 7 la coexistencia de otras
patologias® 9, alteraciones en los exdmenes de laboratorio, el ambiente o contexto del paciente y la
accesibilidad a los servicios de salud. En algunas circunstancias el mejor tratamiento disponible es
el de apoyo (manejo del dolor, de las complicaciones, apoyo psicoldgico y social). Cuando el
resultado de la administracion de una droga muestra una mejora significativa en la prolongacion
de la sobrevida global, sobrevida libre de progresion o una mejora en la tasa de respuesta
objetiva®, comparada con un placebo u otra droga, la definimos como una droga efectiva.

También evaluamos si ademas del efecto deseado provoca algun efecto no deseado como
una complicacion que requiera manejo adicional. Se incluyen, de existir, estudios de investigacion
sobre las preferencias, valores y calidad de vida del paciente. Dentro de los estudios secundarios se
evaluan revisiones sistematicas y metaanalisis con los chequeos de apreciacion critica de la
literatura de SIGN™, guias de practica clinica, a los que también se somete a la evaluacion de
calidad a través del Instrumento AGREE II**. La Colaboracion AGREE fue publicada en el afio 2013
por un grupo internacional de investigadores y elaboradores de guias (Ver ANEXO A).

Si existieran, también evaluamos estudios de analisis econdmicos, aunque hasta el
momento han resultado de limitado valor ya que no hemos hallado estudios actualizados
realizados en nuestro pais.

3.6. Clasificacion por nivel de evidencia y fuerza de la recomendacion

Se redacta una recomendacion de cada una de las posibilidades de tratamiento en base a
la evidencia incluida. Luego, se califica por niveles y fuerza de esta recomendacion de acuerdo a la
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calidad y los disefios de estudios en los que esta basada segun los Niveles de Evidencia de Oxford™
y GRADE™ (Ver ANEXO D).

3.7. Redaccidn del informe preliminar

El proximo paso es darle forma al informe preliminar, que sera insumo para desarrollar el
consenso de expertos, con el contexto, las recomendaciones y las dreas de incertidumbre.

3.8. Método de consenso

El método empleado es un Delphi modificado (Ver ANEXO C). Es una técnica cuyo objetivo
es obtener el grado de consenso o acuerdo de los especialistas en los puntos de incertidumbre o
controversia utilizando los resultados de investigaciones anteriores. Se deben tener dos pilares
fundamentales para el éxito del consenso: 1) formular correctamente los puntos a consensuary 2)
la eleccion de los integrantes del consenso.

La formulacion de los puntos de las areas de incertidumbre o controversia quedan
definidas cuando, finalizada la revision sistematica de la literatura y valoracion critica de la misma,
no hallamos respuesta desde |a evidencia para situaciones clinicas de los pacientes o que pueden
ser diferentes (o contrarias) a la practica asistencial local. En ocasiones se busca reafirmar lo que
esta relatado en la literatura.

Las caracteristicas del método es que es un proceso iterativo: es decir, los participantes en
el proceso deben emitir su opinidn o sus respuestas en mas de una ocasion, a través de varias
rondas que llevan a estabilizar las opiniones (las primeras se hacen respondiendo un cuestionario
via internet). Es andnimo ya que ningun miembro del grupo sabe cual ha sido la respuesta de cada
uno. Esto beneficia el proceso, ya que se trata de evitar las influencias negativas de los miembros
dominantes del grupo o la inhibicién de algun participante. Antes del inicio de cada ronda se
realiza una retroalimentacion o feedback controlado. El grupo coordinador transmite la posicion
de los expertos en conjunto frente al problema o situacion que se analiza, destacando las
aportaciones significativas de algun experto, las posturas discordantes o informacién adicional
solicitada por algun otro experto y se organiza una respuesta estadistica del grupo.

Los expertos convocados son alrededor de treinta y responden a los siguientes criterios de
seleccion: representantes de diversos puntos geograficos del pais del ambito publico, obra social y
privado; especialidades médicas diversas relacionadas con el tratamiento del cancer:
radioterapeutas, oncologos clinicos, especialidades conexas; representantes de las asociaciones
médicas de la especialidad; representantes de entidades del Ministerio de Salud de la Nacion
relacionadas con el proceso de utilizacion de las drogas oncoldgicas: ANMAT (aprobacion para su
comercializacion), Banco Nacional de Drogas (proveedor de drogas oncoldgicas para el sector
publico); expertos dedicados a la gestidn en salud; y representantes de asociaciones de pacientes.
A todos los participantes se les pide que firmen una declaracion de conflicto de interés (VER
ANEXO B). La ultima ronda se realiza en forma presencial, coordinada por el grupo de
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias del INC.

Hemos logrado tasas de respuesta igual o superior al 75%. Para esto, incluimos desde la
primera comunicacion con los expertos informacion escrita sobre los objetivos del estudio, los
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pasos del método, el cuestionario o las preguntas, el tiempo para responderlos, la duracion del
proceso, la potencial utilidad de los resultados y el beneficio que obtienen al participar.

Luego del arribo de las conclusiones por parte del Panel de Expertos en la sesion
presencial, se envian las modificaciones al documento surgidas de dicha reunién.

3.9. Inclusidén en el documento de conclusiones del Consenso

Una vez aprobadas las modificaciones por parte de los participantes, el grupo de trabajo
del INC redacta la segunda version del documento. Ademas, los expertos participantes que figuran
en el documento con sus nombres y filiacion a la que representan firman la declaracion de
conflictos de interés y se pasa al siguiente item.

3.10. Envio de los materiales a un revisor externo

El documento completo y los anexos aclaratorios de la metodologia se envian a un revisor
externo, previamente convocado y que haya aceptado participar. Dicho revisor puede ser nacional
o internacional y debe ser experto en la materia y en la metodologia de elaboracion de GPC. Esta
intervencion es absolutamente andnima. Ademas, se entrega un resumen abreviado del manual
del evaluador de AGREE Il (VER ANEXO Ay la planilla para la evaluacién). El Area de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Instituto Nacional del Cancer que cumple con los criterios de este
instrumento de evaluacion de calidad de GPC, el cual se eligié por diversos motivos, especificados
a continuacion: 1) la experiencia técnica del personal del area en el uso de esta herramienta, 2) la
traduccion al espafiol, 3) la adaptacion que se ha desarrollado en nuestro pais y 4) que su uso
generalizado lo hace comparable con otras publicaciones.

3.11. Redaccion del documento

Luego de incorporar los cambios sugeridos por el panel de expertos durante la reunion
presencial y la etapa posterior al consenso y las sugerencias del revisor externo, se envia el
documento para ser editado por el area de Comunicacion del INC. De esta manera la GPC toma el
formato final que luego sera publicado en el sitio web del INC.

3.12. Publicacion de la GPC

El documento final revisado se eleva a las autoridades del INC para su aprobacion y
posterior publicacion y difusion en el sitio web del INC:
http://www.msal.gov.ar/inc/index.php/investigacion-y-epidemiologia/evaluacion-de-tecnologias-

sanitarias
CONCLUSIONES

La elaboracion de las GPC realizada bajo esta metodologia rigurosa permite obtener un
material valido, confiable y Util para la toma de decisiones, tanto en la atencion del paciente como
en la formulacion de politicas.

Creemos que la GPC fortalece la decision del/a médico/a, ya que le aporta informacion
completa y actualizada de un determinado estadio de la enfermedad para que pueda utilizarla en
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la atencion de sus pacientes. Los materiales dirigidos a los pacientes colaboran para que éstos
estén mas informados y sus preferencias puedan ser tenidas en cuenta al momento de elegir
una alternativa.

El INC es el ambito adecuado para propiciar la elaboracion de evaluaciones de tecnologia
que resulten libres de conflicto de interés, sean solidas técnicamente y mas equitativas para la
poblacion.

12
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ANEXOS
ANEXO A. EVALUACION DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA (GPC) POR
MEDIO DEL INSTRUMENTO AGREEII

Instructivo para cada revisor

Para la evaluacion de la GPC se empleara un instrumento validado y adaptado al idioma espaiiol
(AGREEII).

El AGREEIl es una herramienta genérica disefiada principalmente para ayudar a elaboradores y
usuarios de guias de practica clinica en la evaluacion de la calidad metodoldgica de éstas. Evalua
tanto la calidad de la informacion aportada en el documento como la calidad de algunos aspectos
de las recomendaciones. Ofrece una valoracidn de la validez de una guia, es decir, la probabilidad
de que la guia logre los resultados esperados. No valora el impacto de una guia sobre los
resultados en los pacientes.

El instrumento comprende 23 items agrupados en 6 dominios. Cada dominio intenta abarcar una
dimension diferenciada de la calidad de la guia:

Alcance y objetivo (itemsi-3): se refiere al propdsito general de la guia, a las preguntas clinicas
especificas y a la poblacidn diana de pacientes.

Participacion de los implicados (items4-7): se refiere al grado en el que la guia representa los
puntos de vista de los usuarios a los que esta destinada.

Rigor en la elaboracion (items8-14): hace referencia al proceso utilizado para reunir y sintetizar la
evidencia y los métodos para formular las recomendaciones y actualizarlas.

Claridad y presentacion (items15-18): se ocupa del lenguaje y del formato de la guia.

Aplicabilidad (items19-21): hace referencia a las posibles implicaciones de la aplicacion de la guia en
aspectos organizativos, de comportamiento y de costos.

Independencia editorial (items22-23): tiene que ver con la independencia de las recomendaciones
y el reconocimiento de los posibles conflictos de intereses por parte del grupo de desarrollo de la
guia.

Homogeneizacion de criterios del AGREE

Antes de aplicar el AGREEII, debera leer atentamente cada uno de los dominios que lo componen,
y analizar su significado y alcance. En caso de duda, podra consultar al coordinador.

Se le entregaran los documentos completos de la guia a evaluar y una planilla para la carga de
resultados de las evaluaciones. Una vez evaluada la GPC, debera remitir los resultados al
coordinador, quien analizara los resultados e identificara inconsistencias. Estas inconsistencias
seran discutidas luego por todo el grupo de trabajo.
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Aplicacion del Instrumento

Se le entregara una base de datos en Excel con la informacion de las GPC a evaluar. Debera sequir
las instrucciones del AGREEII para su aplicacidn y consignar los resultados de la evaluacidn en la
planilla de carga correspondiente. Una vez que finalice la evaluacion de la GPC, debera remitir la
planilla al coordinador.

Para la GPC deberd consignar el tiempo que le insumio su evaluacion en el campo correspondiente
(Tiempo).

Una vez que finalice su evaluacion, se le solicitara suimpresion acerca de la GPC, para lo cual
se utilizara una escala de 1-7(siendo1 “Muy en desacuerdo” y 7 “Muy de acuerdo”)

Material que se entrega

- Instructivo
- QGuia para la aplicacion del instrumento AGREE
- Planilla de carga (Anexo 2—Planilla de carga de resultados AGREE)
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ANEXO B. FORMULARIO PARA LA DECLARACION DE CONFLICTOS DE
INTERES

Introduccion. El desarrollo de las guias de practica clinica sobre drogas de alto costo desde el area
de Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias (ETS) del Instituto Nacional de Cancer (INC) requiere
una atmosfera de independencia, libre de presiones directas o indirectas. Para asegurar la
integridad e imparcialidad técnica es necesario evitar situaciones en que los intereses econémicos
o de otra naturaleza puedan afectar el resultado del trabajo. Se requerira por ello a cada miembro
del grupo que desarrolla la guia, a los expertos colaboradores en el consenso y a los revisores que
declaren cualquier vinculo que pudiera constituir un conflicto de interés real, potencial o aparente
en relacion a su participacion en esta tarea, ya sea entre entidades comerciales y el experto
directamente, o bien entre entidades comerciales y las estructuras de las que el experto depende

III

laboralmente®. En este contexto, el término “entidad comercial” se refiere a cualquier compaiiia,

asociacion, organizacion o cualquier otro tipo de entidad que posea intereses comerciales.

;Qué es un conflicto de interés? Significa que el experto o la institucion con quien mantiene una
relacion de trabajo, posee un interés financiero o de otra naturaleza que podria influenciar la
opinidn del experto en relacion al tema considerado. Existe un conflicto de interés aparente
cuando un interés no necesariamente influencia al experto, pero podria ocasionar que la
objetividad del mismo sea cuestionada por terceros. Existe un conflicto de interés potencial
cuando hay un interés sobre el cual cualquier persona razonable dudaria si corresponde que sea
declarado.

Existen diferentes tipos de interés financiero o de otra naturaleza, ya sea personales o con la
institucion con quien el experto mantiene una relacion de trabajo. La siguiente lista, sin ser
exhaustiva, resultard orientadora sobre qué situaciones deberian ser declaradas.

1. Propiedad actual de una droga, tecnologia o proceso (ejemplo: posesion de una patente) que
sea parte del tema a tratar o esté vinculado a él.

2. Interés financiero actual (ejemplo: acciones o bonos) en una entidad comercial con intereses
en el tema del trabajo (excepto participacion en fondos o entidades similares, donde el experto
no posee influencia sobre las inversiones seleccionadas).

3. Empleo, consultoria, direccidn u otra posicion durante los Ultimos cuatro aios, remunerado o
no, en cualquier entidad comercial que tenga intereses en el tema a tratar, o una negociacion
en curso referida a perspectivas de empleo, u otra asociacion con tal entidad comercial.

4. Desempeiio de tarea remunerada o de investigacion durante los Ultimos cuatro afios
comisionado por una entidad comercial con intereses en el tema a tratar.

5. Remuneracion u otro apoyo durante los Ultimos cuatro afios o una expectativa de apoyo futuro
de una entidad comercial con intereses en el tema a tratar, aun cuando no implique ningun
beneficio personal para el experto pero que beneficie su posicion en una institucion o a la
institucion en que se desempeia (ejemplos: beca, subsidio, otra remuneracion; financiamiento
de un cargo o consultoria)

Con respecto a las situaciones descriptas, cabe también la declaracion de conflicto de interés
cuando las relaciones del experto son con drogas, tecnologias, procesos o entidades comerciales
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que estén en competencia con las drogas, tecnologias, procesos o entidades comerciales
vinculadas al tema a tratar.

Como completar la declaracion. Tras completar esta Declaracion en las Ultimas dos hojas del
presente documento, entréguela al Grupo de ETS del INC. Cualquier interés financiero o de otro
tipo que pudiera constituir un conflicto de interés real, potencial o aparente deberia ser declarado,
identificandolo como (1) cuando se refiere a Ud. y (2) cuando alude a la institucidon u organizacidn
donde se encuentra empleado. Solo se requiere que se inscriba el nombre de la entidad comercial y
el tipo de interés, sin mencionar montos (aunque esta informacidn puede suministrarla si considera
que ayudard a evaluar el interés). Con respecto a los items 1y 2 de la lista anterior, los intereses
debieran ser declarados solo si son actuales. En relacion a los items 3, 4 y 5 debieran declararse los
intereses durante los cuatro afios previos. Si el interés ya no existe, enuncie el afio en que cesé. Con
respecto al item 5, se considera que el interés cesa cuando el puesto o la beca han cesado o cuando
el apoyo para una actividad ha finalizado.

Evaluacion y conclusiones. La informacidon que Ud. provea en las dos préximas paginas, sera
evaluada por el 4rea de ETS del INC para concluir si los intereses declarados constituyen un
conflicto de interés real, potencial o aparente. Ello podria resultar en que: (1) se le requiera no
intervenir en una parte de la discusion o la tarea vinculada al interés; (2) se le requiera abstenerse
de participar por completo en el encuentro o tarea a llevar a cabo; (3) si el Area de ETS lo
considerara adecuado a las circunstancias y con su consentimiento, se le invite a tomar parte en la
actividad, haciendo publico el conflicto de interés existente.

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES

¢POSEE UD. ALGUN INTERES FINANCIERO O DE OTRA NATURALEZA EN EL TEMA A TRATAR, QUE
PUDIERA CONSTITUIR UN CONFLICTO DE INTERES REAL, POTENCIAL O APARENTE?

Si NO

Sl SU RESPUESTA FUE Si, POR FAVOR COMPLETE LOS DETALLES EN LA SIGUIENTE TABLA (puede
afadir filas en caso de ser necesario)

Tipo de interés (patente, acciones, Nombre de la ¢Le pertenece ¢Interés actual? (o ano
asociacion, remuneracion) entidad comercial aud.? de cese del interés)

Financiacion para reunionesy
congresos, asistencia a cursos

Honorarios como expositor
(conferencias, cursos...)

Financiacion de programas
educativos o cursos (contratacion de
personal, alquiler de instalaciones...)

Financiacion por participar en una
investigacion
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Consultoria para una compaiia
farmacéutica/otras tecnologias

Accionista o con intereses
comerciales en una compaiia
(patentes...) farmacéutica o
financiadora de salud privada

Intereses econdmicos en una
empresa privada relacionada con la
salud (como propietario, empleado,
consultor, auditor, accionista), que
puede ser significativo en relacion a la
autoria de la guia.

(EXISTE ALGUNA OTRA CIRCUNSTANCIA QUE PUDIERA AFECTAR SU OBJETIVIDAD E INDEPENDENCIA
EN LA TAREA A DESEMPENAR O QUE PUDIERA AFECTAR LA PERCEPCION QUE OTROS TIENEN DE SU
OBJETIVIDAD E INDEPENDENCIA?

DECLARO QUE LA INFORMACION EXPUESTA ES CORRECTA Y QUE NO ESTOY EN CONOCIMIENTO DE
NINGUNA OTRA SITUACION DE CONFLICTO DE INTERES REAL, POTENCIAL O APARENTE. ME
COMPROMETO A INFORMAR CUALQUIER CAMBIO EN ESTAS CIRCUNSTANCIAS, INCLUYENDO SI EL
MISMO SE PRODUJERA DURANTE LAS ACTIVIDADES DEL PRESENTE TRABAJO.
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ANEXO C. DESARROLLO DEL METODO DELPHI

El método Delphi se clasifica como uno de los métodos generales de prospectiva, que busca
acercarse al consenso de un grupo de expertos con base en el analisis y la reflexion de un problema

definido.

Lo que se persigue con esta técnica es obtener el grado de consenso o acuerdo de los especialistas
sobre un problema planteado, utilizando los resultados de calidad de investigaciones anteriores,
en lugar de dejar la decision a un solo profesional.

Se destacan tres de sus premisas basicas:

» En las disciplinas no exactas, en situaciones de incertidumbre o cuando se carece de
informacion objetiva, es apropiado utilizar como recurso el juicio subjetivo de expertos.

» Eljuicio subjetivo de un solo experto estd sujeto a numerosos sesgos e imperfecciones y al
limitarse al conocimiento y experiencia de una persona suele resultar una estimacion
imprecisa.

> La calidad del juicio subjetivo grupal generalmente es superior al de un individuo debido a
la mayor informacion de la que dispone un grupo.

I. ¢Cuales son sus caracteristicas definitorias?

Dalkey propone cuatro caracteristicas para configurar al método Delphi como una técnica especial
con aplicaciones propias:

l.a. Proceso iterativo. Los expertos participantes en el proceso deben emitir su opinion o
respuestas en mas de una ocasion, a través de varias rondas que llevan a estabilizar las opiniones.
Con esta secuencia el experto tiene la posibilidad de reflexionar o reconsiderar su opinion, a la luz
de los planteamientos propios o de otros expertos.

I.b. Anonimato. Ningun miembro del grupo conoce a quién corresponde una respuesta en
particular. Entre las ventajas del anonimato se encuentra el evitar las influencias negativas de los
miembros dominantes del grupo o la inhibicion de algun participante. El control de la
comunicacién esta en manos del grupo coordinador y nunca se establece una participacion directa
entre los expertos involucrados.

l.c Retroalimentacion o feedback controlado. Antes del inicio de cada ronda, el grupo
coordinador transmite la posicion de los expertos como conjunto frente al problema o situacion
que se analiza, destaca las aportaciones significativas de algun experto, las posturas discordantes o
la informacion adicional solicitada por algun experto. De esta manera, la realimentacion a través
del analisis del grupo conductor del método permite la circulacion de informacion entre los
expertos y facilita establecer un lenguaje comun.

I.d. Respuesta estadistica del grupo. En caso de que al grupo se le haya solicitado una
estimacion numérica, se maneja la mediana de las respuestas individuales. Con ello, se consigue la
inclusion de las respuestas individuales en el resultado final del grupo.

Il. ¢Como se lleva a cabo la técnica Delphi?

Il.a. Definicion del problema. Cuando no se tiene una respuesta o un consenso sobre un
determinado tema, como primer paso, se realiza una revision sistematica de la bibliografica
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publicada. En segundo lugar, se establece que no existe acuerdo entre investigadores sobre el
problemay por Ultimo, se construye la pregunta de investigacion.

Il.b. Grupo coordinador. Una vez que se ha identificado un problema que requiera ser
tratado por un grupo de expertos, el primer paso es la constitucion de un grupo que coordine el
proceso. El nUmero de integrantes es variable de dos a cinco personas.

Sus funciones son: estudiar y afinar el protocolo de trabajo (seleccion y reclutamiento de expertos,
cronograma, etc.), estudiar y aprobar la lista de expertos, elaborar cuestionarios, favorecer la
participacion de los expertos, analizar las respuestas de las rondas, preparar los siguientes
cuestionarios o preguntas y realizar una realimentacion oportuna, supervisar la marcha de todo el
proceso y, en caso necesario, proponer y tomar medidas correctoras e interpretar resultados.

El éxito y la obtencion del maximo provecho de este método radican en la acertada realizacion de
las multiples funciones de este grupo coordinador, como asi también de la labor del grupo de
expertos.

Una de ellas es el feedback o retroalimentacidn, caracteristica basica de la técnica Delphiy que sirve
como vinculo que une a los expertos entre si y con los coordinadores. El grupo de coordinadores
controla el fluir de la informacion que se conforma con:

a) lainformacion aportada por los expertos, la cual constituye la esencia de la interaccion,
b) la proporcionada por el equipo coordinador (hechos relevantes, datos e informes),
c) lainformacion cuantitativa integrada (mediana e intercuartiles de la ronda anterior).

El feedback mejora la calidad del producto final, gracias a que pone al servicio de cada uno de los
expertos informacion que antes del proceso se encontraba en el conocimiento de uno o varios de
los miembros del grupo.

Il.c. Grupo de expertos. Se seleccionaran expertos que asuman la responsabilidad de emitir juicios
y opiniones, que son las que constituyen el eje del método.

Criterios para su seleccion (médicos/as de familia, clinicos, especialistas y oncélogos): nivel de
conocimiento, experiencia, publicaciones y prestigio en su campo. Ademas, se considerara la
representatividad de las distintas asociaciones y federaciones de las especialidades.

El nUmero de expertos idealmente es entre siete y un maximo de treinta.
Il ;Cuales son sus principales limitaciones y fortalezas?

a) La técnica Delphi consume mucho tiempo y toma un promedio de 30 dias para que el
intercambio de documentos sea completado.

b) Las dificultades encontradas en los estudios Delphi son la imposicion de ideas
preconcebidas sobre los expertos y las deficientes técnicas de resumir y presentar las
respuestas del grupo coordinador.

c) Tanto el grupo coordinador como el grupo de expertos deben asumir un papel reflexivo
que permita la apertura a las opiniones cuando estan en desacuerdo.

d) Elequilibrio entre preguntas abiertas y cerradas necesita ser cuidadosamente considerado
para motivar los puntos de vista alternos y para enriquecer el proceso.

e) La técnica Delphi ha demostrado ampliamente ser un método Util y flexible para alcanzar
consenso en un area de incertidumbre o de falta de evidencia empirica.
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Caracteristicas de la reunion de expertos en el INC

Utilizamos una técnica Delphi convencional, con modificaciones. Convocaremos alrededor de 30
expertos. Trataremos de evitar el abandono de expertos contactandolos en forma personalizada e
incluyendo, desde la primera comunicacion, informacion escrita sobre los objetivos del estudio, la
descripcion del método, el cuestionario que se requiere consensuar, el tiempo que se le otorga
para responderlo, la duracion del proceso total, la potencial utilidad de los resultados y el beneficio
que obtienen al participar.

Llevamos a cabo una primera ronda de cuestionario enviando un link por internet con espera de
respuesta. Luego, se hara un resumen de datos por parte del grupo coordinador y se convocara a
una sesion presencial. Esta sesion se inicia con la presentacion de estos datos resumidos,
adicionando los comentarios y sugerencias de los expertos participantes y abriendo al dialogo en
aquellos puntos en que sea oportuna la discusion.

De no arribar al porcentaje de acuerdo esperado se realiza una segunda ronda de preguntas. La
sesion presencial estara coordinada por el grupo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del INC.
Posteriormente, se enviara el documento del tema con las modificaciones que surjan a partir de la
reunion presencial.

Resumen de etapas del proceso de acuerdo

Etapa 1: Se realiza un primer cuestionario con los puntos de controversia para ser respondida por
los expertos con envio automatico al grupo coordinador. Las preguntas que se presentan a los
expertos deben ser claras, precisas y evitar la induccion de las respuestas. Los cuestionarios se
envian por internet.

Etapa 2: Las respuestas de los expertos recibidas individualmente deben ser integradas, ya sea
para la retroalimentacion o feedback de las fases intermedias o para la presentacion de resultados
finales.

Etapa 3: La sesion Presencial sera conducida por el grupo coordinador del INC que:

1. Presenta el resultado de la primera ronda.

2. Expone las recomendaciones graduadas surgidas de la seleccion sistematica de la
bibliografia y su evaluacion de calidad.

3. Facilita el dialogo y el debate sobre los puntos en los que no se ha llegado a un acuerdo y
sobre todos aquellos puntos que surgieran por parte de los expertos y que estén basados
en la evidencia.

4. Implementa una segunda ronda del cuestionario para ser respondida en el momento y
concluye presentando los resultados de esta sequnda ronda y las recomendaciones como
quedaran definitivamente.

Etapa 4: El grupo coordinador envia por mail, a los expertos participantes, el documento final con
modificaciones para su aprobacion.
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ANEXO D. NIVELES DE EVIDENCIA Y GRADOS DE RECOMENDACION
(GRADE)

Calidad metodologica de
la evidencia

Implicaciones

Descripcion del grado

Beneficio vs riesgo y

de recomendacion carga

1A/Recomendacion
fuerte, calidad de la
evidencia alta.

El beneficio es superior al
riesgoy ala carga, y
viceversa.

ECA (ensayo clinico
aleatorio) sin limitaciones
importantes o evidencia
abrumadora proveniente
de estudios
observacionales.

Recomendacion fuerte.
Aplicable a la mayoria de
los pacientes en la mayoria
de las circunstancias y sin
limitaciones.

1B/Recomendacion
fuerte, calidad de la
evidencia moderada.

El beneficio es superior al
riesgoy alacarga, y
viceversa.

ECA con importantes
limitaciones (resultados
inconsistentes o
imprecisos, debilidades
metodoldgicas, evidencia
indirecta) o evidencia
fuerte de estudios
observacionales.

Recomendacion fuerte.
Aplicable a la mayoria de
los pacientes en la mayoria
de las circunstancias y sin
limitaciones.

1C/Recomendacion
fuerte, calidad de la
evidencia baja o muy
baja.

El beneficio es superior al
riesgoyalacarga, y
viceversa.

Estudios observacionales o
series de casos.

Recomendacion fuerte.
Puede cambiar cuando esté
disponible evidencia de
mayor calidad.

2A/Recomendacion
débil, calidad de la
evidencia alta

El beneficio esta casi
equilibrado con el riesgo
y la carga.

ECA sin limitaciones
importantes o abrumadora
evidencia proveniente de
estudios observacionales

Recomendacion débil. La
mejor accion dependerd de
las circunstancias del
paciente o de valores
sociales.

2B/Recomendacion
débil, calidad de la
evidencia moderada

El beneficio esta casi
equilibrado con el riesgo
y la carga.

ECA con importantes
limitaciones (resultados
inconsistentes o
imprecisos, debilidades
metodoldgicas, evidencia
indirecta) o evidencia
fuerte de estudios
observacionales.

Recomendacion débil. La
mejor accion dependerd de
las circunstancias del
paciente o de valores
sociales.

2C/Recomendacion
débil, calidad de la
evidencia baja o muy
baja.

Incertidumbre en la
estimacion de beneficio,
riesgo y barreras. El
beneficio, el riesgo y las
barreras pueden estar
estrechamente
equilibrados.

Estudios observacionales o
series de casos.

Recomendacion muy débil.
Otras alternativas pueden
ser igualmente razonables.
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