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Resumen
Palabras claves: tecnologfas sanitarias, evaluacion de tecnologia en salud, gestion de tecnologias sanitarias.

El objetivo de la propuesta de un Modelo de un Sistema de ETS consiste en desarrollar una metodologia
con una serie de herramientas que facilitan el proceso de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, para los
hospitales del pais, que se incluye dentro del proceso de gestion de las tecnologias sanitarias.

Para desarrollar el andlisis se debe poseer un amplio conocimiento del proceso de Evaluacion de
Tecnologfas Sanitarias, componentes, criterios, etapas y objetivos; a la vez es necesario definir y describir
los conceptos basicos de una estructura organizacional.

La revision de expertos internacionales permite validar las estrategias de busqueda de informacion
utilizadas y el desarrollado del modelo obtenido, con las correcciones de las observaciones realizadas.

Los resultados se obtienen a partir de una investigacion y andlisis de documentos cientificos, que consisten
en seleccion y descripcion de componentes basicos del proceso de ETS, determinacion de la estructura y
funciones esenciales y junto con la metodologia, al utilizar el modelo en el Hospital seleccionado se
desarrollaron documentos metodoldgicos.

El principal objetivo de este Sistema es apoyar la toma de decisiones relacionadas a las tecnologias
sanitarias, pero a la vez su implementacion requiere de un conjunto de requisitos los cuales generan la
necesidad de desarrollar documentos metodoldgicos que apoyen el proceso de creacidn y funcionamiento.
Los beneficios para el hospital con el desarrollo de los documentos, se verdn reflejados principalmente en
el proceso de adquisicidon y reposicion de equipos médicos, que gestiona el Departamento de Equipos
Médicos del HCSBA, a través de la gestion de las tecnologias sanitarias para el beneficio del paciente.

La propuesta desarrollada permite el incentivo a nivel nacional para la realizacion de proyectos relacionados
con la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, ya sea mediante Modelos de Evaluacién o Unidad de ETS.
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"Propuesta de un Modelo de un Sistema de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para
establecimientos de salud aplicable al Hospital

Clinico San Borja Arriaran"

Ximena Lopez Cortés, Felipe Rojas Ledn.

Escuela de Ingenierfa Civil Biomédica, Facultad de Ingenierfa, Universidad de Valparaiso, Chile

Palabras claves: Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Sistema de EIS, Gestion de Tecnologias Sanitarias,
Criterios de Evaluacion,

1 Introduccion.

El siguiente trabajo consiste en el desarrollo de una Propuesta de un Modelo de Sistema de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, para establecimientos de salud, que permitird resolver los
problemas que se presentan en el proceso de toma de decisiones sobre las tecnologias en las
distintas instituciones de Salud del Pais.

El principal objetivo de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS), es desarrollar una
metodologia util para los procesos de incorporacion de nuevas tecnologias, mediante el andlisis y
la investigacion dirigido a estimar el valor y contribucion relativa de cada tecnologia sanitaria, a la
mejora de la salud individual y colectiva, teniendo ademds en cuenta el impacto social, econdémico,
ético, legal, entre otros. Actualmente, podemos encontrar metodologias realizadas por
organizaciones dedicadas al desarrollo de ETS para las diferentes etapas del proceso, como la
busqueda de evidencia cientifica. Sin embargo, no existe un consenso generalizado sobre este
aspecto.

El desarrollo de esta propuesta se enmarca dentro de los esfuerzos por mejorar la gestion de
tecnologias sanitarias en el ambiente hospitalario, considerado la Evaluacion de Tecnologias como
uno de los procesos mds criticos de la gestion tecnoldgica, que tiene como objetivo el
mejoramiento de la eficiencia y la calidad en la prestacion de los servicios de salud, junto con
limitados recursos para inversiones en tecnologfa. Por lo cual es necesario desarrollar informes
que apoyen la toma de decisiones permitiendo mayores beneficios econémicos y alta efectividad
en las prestaciones.

A partir de los andlisis realizados de la evidencia disponible de varios paises, por medio de los
Ministerios de Salud, se ha observado que en las instituciones prestadoras de salud existe un
enfoque administrativo para la toma de decisiones sobre incorporacién de tecnologia, que
frecuentemente excluye al componente clinico y técnico, los cuales son fundamentales dentro del
ambiente hospitalario. Las decisiones relativas al proceso de adquisicion son tomadas
generalmente por el departamento administrativo sin utilizar alguna metodologfa ni participacion
multidepartamental, esto se refleja en inversiones de alta 0 mediana consideracién que producen
adquisiciones que al poco tiempo no responden a las necesidades clinicas y epidemioldgicas
(morbilidad y mortalidad), y en el peor de los casos generan incompatibilidad con la
infraestructura hospitalaria, altos gastos de mantenimiento, incidentes tecnoldgicos por el mal uso
debido a la falta de entrenamiento y un bajo impacto funcional entre los usuarios.
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Es por esto que el desarrollo de esta propuesta, tiene como principal objetivo obtener un
modelo que permita mejorar y apoyar los procesos decisorios al momento de evaluar las
tecnologfas que se van a adquirir en los establecimientos asistenciales de salud.

1.1 Objetivo general.
Desarrollar una propuesta de un Modelo de Sistema de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

aplicables a establecimiento de salud, para mejorar la gestién de los recursos destinados a las

tecnologias sanitarias.

1.2 Objetivos especificos:

1. Analizar los Modelos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS), para definir los
componentes basicos necesarios para un establecimiento de atencién cerrada, mediante la
comparacion de modelos utilizados por instituciones y organizaciones a nivel mundial.

Actividades:

a. Estudiar la literatura propuesta por instituciones reconocidas a nivel mundial, para
obtener los fundamentos tedricos de esta iniciativa.

b. Estudiar la literatura disponible sobre los modelos de ETS desarrollados en otros
paises.

C. Clasificar y comparar los modelos encontrados aplicando criterios de inclusion de
acuerdo a los contenidos y evidencias.

d.  Seleccionar los componentes basicos del proceso de evaluacion que deben incluirse
dentro del disefio de la Sistemas de ETS para hospitales.

e.  Describir los componentes bdsicos del Modelo de Evaluacion de tecnologias para
aplicar en un Hospital.

2. Analizar documentos sobre Unidades de ETS en hospitales ya establecidas y Agencias de ETS,
para describir los componentes bdsicos necesarios para un establecimiento, mediante la
seleccién y comparacion de las descripciones realizadas.

Actividades:

a. Estudiar la literatura sobre documentos de descripcion de Unidades de ETS y
Agencias de ETS implementadas en hospitales a nivel nacional como internacional.

b. Definir los criterios de inclusion para la seleccion de documentos de descripcion de
Unidades y Agencias de ETS.

¢. Analizar los documentos de acuerdo a los componentes de la Unidad o Agencia de
ETS.

d.  Comparar los documentos de acuerdo a la descripcion de las estructuras analizadas.



3. Disefar un Modelo de un Sistema de ETS aplicable a establecimientos de salud, con la
definicién de componentes basicos, mediante el analisis de los requerimientos del modelo de
evaluacion y aspectos de los modelos organizacionales de unidades de hospitales del pais.

Actividades:

a.  Seleccionar los componentes del Modelo a partir del proceso de evaluacion de
tecnologias, la descripcion de las Unidades de ETS y los modelos de estructuras
organizacionales.

b.  Analizar la situacion actual de los establecimientos de salud, necesidades vy
restricciones para aplicar el modelo.

¢.  Describir la interaccion con otras Unidades del establecimiento.

d.  Describir la metodologia para aplicar el Modelo en un establecimiento de salud, con
la descripcion de las actividades y requisitos.

4, Contextualizar con expertos en Evaluacién de Tecnologias a nivel nacional e internacional,
para complementar de acuerdo a la experiencia de los profesionales y aplicar posibles
modificaciones, mediante la realizacién de un foro, envio del documento o reuniones.

Actividades:

a.  Buscar expertos en el tema a nivel nacional e internacional.

b.  Organizar la entrega de los documentos en la modalidad necesaria, ya sea correo
electronico, documento impreso, u otro medio.

c.  Revisar observaciones entregadas por €l o los expertos y correcciones realizadas al
modelo de acuerdo al criterio de los expertos en caso que sean necesarias.

5. Analizar el proceso actual de adquisicion del Hospital Clinico San Borja Arriaran
(HCSBA) y utilizar el modelo.

Actividades:
a. Describir el establecimiento y seleccion de participantes por parte del hospital.
b.  Identificar las necesidades del Establecimiento en conjunto con los responsables
asignados.
C. Desarrollar las bases de una planificacion estratégica para fortalecer la gestion de las

tecnologias sanitarias y facilitar la implementacién del modelo de Evaluacion de
Tecnologfas Sanitarias.

d.  Utilizar el Modelo para desarrollar documentos técnicos de apoyo al proceso de
adquisicion en relacion a las necesidades del Hospital.

e.  Analizar los resultados obtenidos del uso del Modelo en relacion a las brechas con el
proceso actual realizado por el Hospital

f. Entregar documentacion al Hospital para realizar mejora continua en el proceso de
adquisicion, en base a la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias mediante gufas
metodoldgicas, listado de comprobacion de evaluacion y modelo de evaluacion.
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6. Difundir el Modelo de un Sistema de ETS sensibilizando a otros establecimientos a
través de la explicacion de los resultados y los beneficios obtenidos.
Actividad:
a. Presentar los resultados al Establecimiento de Salud, junto con las recomendaciones
que son necesarias para desarrollar el modelo.
b.  Contactar a establecimiento(s) de Salud para incentivar el desarrollo de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias para la toma de decisiones.

2 Anilisis de la problematica.
2.1 Estado del arte.

En las Instituciones de Salud es fundamental poseer un Equipamiento Médico idoneo que
permita cubrir las necesidades de la poblacidn. Las tecnologias sanitarias son consideradas de gran
importancia para la prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades, debido a esto nace la
necesidad de priorizarlas de acuerdo a las situaciones propias de cada establecimiento de salud,
para cumplir con este objetivo se requiere de la aplicacion de Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias
como una herramienta de gestion clinica. En los dltimos 20 anos, la Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (ETS), estd siendo cada vez mds esencial para informar en la toma de decisiones y en la
formulacion de politicas en el sector sanitario, por lo que el objetivo es construir una herramienta
util para el decisor. (Canellas, 2011).

La evaluacién de tecnologias experimentd un fuerte impulso en la década de los setenta con el
establecimiento de la Office of Technology Assessment (OTA), Oficina de Evaluacion de
Tecnologias, primera dependencia establecida para ese fin en particular (Organizacion
Panamericana de la Salud, 1997).

En paises desarrollados a mediados de los ochenta apareci6 la Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias como una disciplina que permiti resolver tres principales problemas en la atencion
sanitaria que son:

e Fuerte incremento del gasto sanitario.

e Constatacion de la variabilidad inexplicada de la prictica clinica

e Incertidumbre acerca de los resultados finales y globales de la utilizacion de muchas
tecnologias médicas.

La coincidencia de estos tres fendmenos, motivo que los diferentes decisores que operan en
un sistema sanitario reclamasen una mayor y mejor informacion sobre el nivel de eficacia real de
las tecnologfas sanitarias, ast como su impacto econdémico y social, para asi poder decidir mds
racionalmente, generando las diferentes iniciativas de ETS. (Cafellas, 2011)

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) es una herramienta que permite el
funcionamiento del sistema sanitario de un pais, teniendo como objetivo principal velar por la
seguridad del paciente. La OMS junto con otras organizaciones ha disefiado medidas de apoyo
para el desarrollo de ETS en paises en desarrollo y emergentes.



Existe una constante colaboracion internacional para la evaluacion de tecnologias sanitarias,
donde su principal interés, es dar a conocer a las distintas instituciones de salud del mundo la
importancia de contar con un grupo multidisciplinario y de qué manera aplicar la ETS.

Existen diversas iniciativas y agencias mundiales que permiten avanzar en el desarrollo de ETS
para los paises desarrollados y en vias de desarrollo. La asamblea Mundial de la Salud establecio
una resolucion que trata sobre instalacion y uso inadecuado de las tecnologfas sanitarias, la
necesidad de establecer prioridades en la seleccion y gestion. A partir de esto los estados
miembros reconocieron la importancia de las tecnologias sanitarias y junto con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), se establecio la Iniciativa Mundial sobre las Tecnologfas Sanitarias
(GIHT). (Organizacion Mundial de la Salud, 2010).

La Iniciativa Global de Tecnologias de la Salud tiene como objetivo ayudar a que los beneficios
de las tecnologfas de la salud, en particular a las comunidades en entornos con recursos limitados,
con el fin de controlar eficazmente los problemas importantes de salud. Que establece dos
objetivos principales: (Organizacion Mundial de la Salud, 2010)

Objetivo 1: desafiar a la comunidad internacional a establecer un marco para el desarrollo
de los Programas Nacionales de Tecnologia salud que afecten la carga de la enfermedad, ademas
de garantizar el uso eficaz de los recursos.

Objetivo 2: desafiar a la comunidad empresarial y cientifica para identificar y adaptar
tecnologias “innovadoras” que pueden tener un impacto significativo en la salud publica.

La Sociedad Internacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (HTAI), es una sociedad
cientifica y global que retune a todos aquellos que realizan o utilizan la ETS o se ven afectados por
ella. HTAI estd totalmente ligado con investigadores, evaluadores, organismos, responsables de la
formulacion de politicas, instituciones académicas, proveedores de servicios sanitarios, entre
otros, actuando como una institucion neutral para la colaboracion e intercambio de informacion y
experiencias. HTAI cuenta con mas de 1200 miembros de 69 paises. (Organizacion Mundial de la
Salud, 2012).

La Red Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias (INAHTA),
actualmente esta conformada por 56 organismos de 26 paises, que realizan ETS y estan vinculadas
a gobiernos regionales o nacionales. Su principal medio de comunicacion es el sitio web
www.inahta.org donde se publican todas las actividades en curso, proyectos de evaluacion y los
informes de ETS, logrando que los organismos miembros de la red logren fomentar la aplicacion
de un método consistente y transparente de la ETS.

Otra sociedad internacional encargada de ETS, es la Red Europea de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (EUnetHTA), que cuenta con 25 socios fundadores de 15 paises europeos orientados a
la colaboracion de ETS en Europa. Unos de los principales objetivos de esta sociedad es facilitar un
uso eficiente de los recursos disponibles para la ETS, crear sistemas sostenibles que permitan el
intercambio de conocimientos sobre ETS, y fomentar el uso de métodos y procedimientos.
(Organizacion Mundial de la Salud, 2012)

Al 2011 existen alrededor de 400 organizaciones publicas o privadas, gubernamentales,
académicas o consultoras, dedicadas a realizar evaluacion de tecnologifas en el mundo. En Espafia
existen 8 Agencias de Evaluacion de tecnologias sanitarias cada una con su respectivo modelo de
funcionamiento. (Cafellas, 2011)
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La situacion de los paises de la subregién Andina, compuesta por Bolivia, Colombia, Ecuador,
Pert, Venezuela y Chile, han realizado diversos estudios para conocer el estado de la evaluacion de
las tecnologfas sanitarias, el informe considero los siguientes criterios por cada pais:

e Antecedentes
Marco legal
Fortalezas
Debilidades
ETESA, Unidad de evaluacion de tecnologias sanitarias:
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o Estructura y organizacion
o Funciones
o Estrategia
e Presupuesto
Al analizar estos criterios se puede observar cuales son las principales necesidades de los paises
en relacion al proceso de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y en particular la estructura de una
Unidad de ETS.
La Tabla 1, muestra una comparacion de la situacion de los paises de pertenecientes a la
Comision Técnica de ETS Subregion Andina.

PR Creacion del grupo ) Consolidacion
Cieslonllinters| de trabajo en el 2009. ezl Se realiza en del Sistema
en 197 Reuniones SelizaEales fescls componentes de Publico Nacional
Perteneciente al ermanentes politicas nacionales  Ciencia y me dli:)c Amentos de Salud en 2005
Depto. de Calidad ' la creacion de Tecnologia — RO ’ " '
P Propuesta de ¥ oYT 8 dispositivos Comision
el reS(I))lucién ara e PCYT, mé%icos Nacional de
Paciente, pat regulacion y Reforma del Y o
. aprobar la Unidad y L procedimientos Evaluacion de
subsecretaria de T dinad control. Ministerio de i Teenologt
redes asistenciales. Comité Coordinador Salud piblica médicos. ‘ecnologia en
de ETS. Salud CONETS.
Cumplimiento
Constitucion para dorEilinge
Cumplimiento de garantizar lsau([:)?gniséin Ley 100 de 1993
resolucion de la infraestructura y An dini restructuracion de
comisién Subregion equipamiento. s las prestaciones y
: Andina. Ley del COl’lStltUCl;)n art concepto de
PDeIISIEieeCICe:lE:cll Ley General de Salud. ~ Medicamento, igzgglr.iieento evaluacion de Publicacién
Reps olucion del ’ Control sanitario de registro de cientifico tecnologia. oficial de la
L productos dispositivos oy Clasificacion de los  creacion de la
WD farmacéuticos médicos O, dispositivos por CONETS, 2005
S Vigilancia saniltaria Asistencila ara I 77 ries 0. ’ , '
8 ' N2 b produccion 80 .
Ley Marco de adquisicion, ) Plan obligatorio de
aseguramiento mantenimiento y T T salud.
universal en Salud. administracion de de »
—— transformacion
' sectorial de
salud.
Evaluacion para Existencia de una
Participacion en la medicamentos, Comision de
Respaldo legal. cipacion ¢ Marco legal. dispositivos, para ETS.
: comision técnica Marco legal. i . . .
Competencias de . ) - Inclusion en el el ingreso al pais. Equipo
) Subregional Andina Politicas de salud. 2 Ao e Fe
los profesionales. ) plan de Guias de practica multidisciplinario
a de ETS. Unidad de » g .
Cercania a . transformacion. clinica para Organismos y
. Documentos para medicamentos y G L Lo
autoridades del iy ) a Sensibilizacion procedimientos direcciones del
creacion de la Unidad  tecnologia en Salud pps o
MINSAL para la IS (UNIMED) al personal. médicos Ministerio para
toma de : . 4 Convenio de quirdrgicos. evaluacion y
L Grupos de trabajo de  Cooperacion con - iy
decisiones. L . cooperacion Evaluacion para control.
ETS en el Ministerio. 0rganismos P . 2
Proceso de L . . técnica con reponer o ampliar ~ Cercanfa a
gy Universidades con internacionales. s . .
acreditacion. ) Méxicoy cuba. la capacidad autoridades para
capacidad de ETS. .
instalada, y la toma de
adquisicion. decisiones.



Falta de
presupuesto.
Recurso humano
para metodologias
clinicas o salud
publica.

Acceso a bases de
datos
bibliograficas.

Dos profesionales
permanentes.
Colaboraci6n al
interior del
MINSAL.

Busqueda
sistematica de
literatura y andlisis
critico de
evidencia para
elaborar informes.
Apoyar con
evidencia cientifica
la toma de
decisiones.
Informes INHATA.

Publicaciones.
Licitacion de
estudios.
Capacitacion.
Suscripcion a
redes
internacionales de
ETS.

Cooperacion
técnica con

Argentina.

No posee.

Recurso humano no
capacitado.
Recursos
tecnoldgicos y
financieros.
Coordinacion
institucional.
Estructura de ETS

No cuenta con una

unidad de ETS, posee
grupo de trabajo para

gestionar la

conformacion de una

unidad.

Dentro del plan
operativo.

Recurso humano
no capacitado.
Coordinacion
institucional.

Una persona
responsable,
vinculada a
UNIMED.

Asesorar, controlar,
seleccionar,
controlar y aprobar
planes y proyectos
de Tecnologia en
salud.

No posee.

Recurso
humano no
capacitado.
Falta de
presupuesto.
Incipiente
informacion del
tema.

No cuenta con
una unidad de
ETES, inicio de
coordinacion
con instancias
para
conformarla.

No posee.

No se cuenta con
un recurso
centralizado.

No existe red de
difusion.
Recurso humano
capacitado.

En desarrollo de
propuesta de mesa
coordinadora de
ETES.

No posee.

Depende de
otras Unidades.
Dispersion de
competencias
afines.

Falta de personal.

De caricter
Interdisciplinario.
Trabajo en
conjunto con el
Sistema Publico
Nacional de
Salud.

Examinar
evidencia de
técnicas y
productos
empleados.
Determinar
niveles de
formacion de
recurso humano.
Estudios de
costo-efectividad
y costo-beneficio.
Recomendar
adquisicion.
Velar por la
adquisicion.
Capacitacion por
la CONETS, para
generar un
nuevo perfil de
profesionales.
Hospitales con
personal
capacitado.

Presupuesto
propia para
gastos de
funcionamiento.

Como uno de los factores mas importantes se destaca la falta de personal capacitado para llevar
a cabo la implementacion de las metodologias disefiadas, también se observa que existe una falta
de autonomia de las organizaciones para asi poder llevar a cabo los procesos de forma mds fluida.
Un aspecto positivo que es necesario destacar es la voluntad de los paises de conformar las
unidades de evaluacion con propuestas de estructuras de organizacion, disefio de funciones y

desarrollo de estrategias para cumplir con los objetivos.

La situacion actual en Chile sobre ETS estd definida por el MINSAL de la siguiente manera: La
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias es una forma de investigacién que examina las consecuencias
técnicas, sociales, economicas, éticas y legales derivadas del uso de la tecnologia, como también las
de corto y largo plazo, directas como indirectas y sobre los efectos deseados como los no
deseados (Ministerio de Salud, 2012). La Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Etesa)
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Evaluacion de  Tecnologas
Sanitarias, 2009.




Trabajo de Titulo
2 2014-1

18

forma parte del Departamento de Calidad y Seguridad del Paciente, dependiente de la
Subsecretaria de Redes Asistenciales, (Ministerio de Salud, Chile, 2012), la unidad estd encargada
de desarrollar guias metodologicas e informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, en el sitio
web se pueden encontrar los recursos de informacion utilizados, los centros que realizan estudios
de alta calidad para una revision sistemdtica de evidencia cientifica, dedicada mayormente a la
evaluacion de practicas clinicas, sin desarrollo en la evaluacion de dispositivos médicos o
tecnologias “duras”.

En Chile recientemente se cred la Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(ETESA), el objetivo declarado consiste en proponer un modelo de implementacion e
institucionalizacion en Chile, para la evaluacion, regulacion, y gestion de las tecnologias sanitarias
en los dmbitos de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion, esto se encuentra en
proceso de realizacion por lo que aun no se conoce ningun resultado de esta Comision,
(Organizacion Panamericana de la Salud Chile, 2013).

Asimismo en el Subdepartamento de Estudios y ETESA del Instituto de Salud Publica (ISP), se
definen 8 principales funciones dentro de las cuales se encuentran: Promover a evaluacion de
nuevas y existentes tecnologias en salud, incluyendo evaluacion de equipos de laboratorio,
medicamentos, vacunas, kits de diagndsticos, dispositivos médicos ; Desarrollar, implementar y
mantener nuevas tecnologias de analisis informdticos en salud, a la fecha no se conocen resultados
de la implementacion de ETESA, ni la existencia de informes relacionados con tecnologias
sanitarias, el mayor énfasis se establece para la evaluacion de medicamentos. (ISP, 2013)

El rol del ISP estd ligado a un andlisis en la introduccion de nuevas y existentes tecnologias en
salud sobre sus costos/beneficios sanitarios en la poblacion, en esta drea se desarrolla, implementa
y mantienen los informes de las nuevas tecnologias. (ISP, 2013)



2.2 Problematica Global.

En relacion a los dispositivos médicos cerca del 75% de estos no funcionan en sus nuevos
entornos y quedan sin usar, esto se ve afectado por diversos factores, como falta de evaluacion de
las necesidades, falta de disefios adecuados e infraestructuras resistentes, falta de repuestos o
carencia de informacion para la adquisicion y el mantenimiento. (Organizacion Mundial de la
Salud, 2012)

Los factores que aumentan este problema corresponden al desarrollo en el proceso de
innovacion de los dispositivos médicos, la seleccion adecuada y el uso, ya que estas no suelen
basarse actualmente en las necesidades de la salud publica. Con el fin de contribuir al avance del
programa para la mejora del acceso mundial a unos dispositivos médicos idoneos, se estd
desarrollado el Proyecto sobre Dispositivos Médicos Prioritarios. (Organizacion Mundial de la
Salud, 2012)

Existe una gran variedad de dispositivos médicos para cumplir con un mismo objetivo, lo que
implica una mayor dificultad en la toma de decisiones para la seleccion de la tecnologia idonea,
por parte del personal responsable, debido principalmente a la falta de conocimientos de los
factores _involucrados para realizar la evaluacién de la tecnologia entre las distintas opciones
disponibles en el mercado.

La seleccion de un dispositivo médico es una tarea compleja y requiere un procedimiento
transparente basado en criterios racionales, en datos cientificos y en la evaluacién de las
necesidades de salud publica prioritarias. Las decisiones equivocadas tienen como consecuencia
un uso inadecuado o la falta de uso de los dispositivos médicos y un despilfarro de recursos.
Como soluciones posibles cabe citar la mejora del acceso a informacion para la toma de decisiones
y una mayor funcién de los ingenieros biomédicos u otros expertos equiparables. (Organizacion
Mundial de la Salud, 2012)

Existe una preocupacion a nivel mundial sobre el uso inadecuado de los recursos, se describe
el problema como: una preocupacion por el despilfarro de recursos que suponen las inversiones
inadecuadas en tecnologias sanitarias; en particular, en dispositivos médicos que no responden a
las necesidades mds prioritarias, son incompatibles con las infraestructuras existentes, se utilizan
de forma irracional o incorrecta, o no funcionan de forma eficiente. También se reconoce la
“necesidad de contener la escalada de costos, definiendo para ello un orden de prioridad en la
seleccion y adquisicion de tecnologfas sanitarias. .. en funcion de sus efectos sobre la carga de
morbilidad, y también de velar por un uso eficaz de los recursos mediante procesos adecuados de
planificacion, evaluacion, adquisicion y gestion”. (Organizacion Mundial de la Salud, 2012)

Actualmente nos enfrentamos a establecimientos sanitarios saturados de dispositivos médicos
adquiridos de forma innecesaria o irracional, que no se utilizan de forma segura y eficaz para sus
fines previstos o que ni siquiera se utilizan, y cuyos resultados sanitarios especificos, en
demasiados casos no se han evaluado adecuadamente. (Organizacion Mundial de la Salud, 2012)

Los principales afectados por una mala gestion del equipamiento son los pacientes, cuando no
se poseen las herramientas necesarias para la seleccion de una tecnologia, nos enfrentamos a la
pérdida de oportunidad de adquirir dispositivos que permitan cumplir con otras necesidades en
forma Optima, con la posibilidad de reducir la calidad de las prestaciones de los servicios
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entregados a los pacientes. También se ven elevados los costos de atencidn por los incrementos
innecesarios en los costos de inversion, operacion y mantencion.

23 Problematica Especifica.

En el Sistema de Salud Chileno, no se conoce un disefio a nivel nacional que considere la
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en particular para equipos médicos, de acuerdo a la
investigacion realizada y en relacion a la informacion entregada por el encargado de la Unidad de
ETESA del Ministerio de salud, hasta el aiio 2013. (Vera Benavides, 2013)

En Chile se ha detectado la necesidad de incorporar un Modelo de ETESA al considerar las
siguientes situaciones: (Escobar, 2013)

e Aumento creciente del costo en salud con recursos limitados.

e Las nuevas tecnologias pueden mejorar la calidad de la atencion de salud, sin embargo,
no siempre se conoce el nivel de seguridad, costo efectividad e impacto social, etc.

e Presion del sistema y de la industria de salud por introducir tecnologfas sanitarias sin
suficiente sustento de evaluacion y valor.

e Incorrecta valoracion de los usuarios en la calidad y seguridad en la atencion de salud, por
desconocimiento del impacto social y ético.

e Insuficientes registros disponibles sobre el gasto total del pais en tecnologia sanitaria
respecto del gasto total en salud.

e Es necesario transparentar las decisiones de autoridad sanitarias y expertos técnicos al
adoptar tecnologias en el sistema de salud.

Sin embargo, las mejoras que implica la implementacion de una politica de ETESA involucran
conocer, generar o usar la evidencia en los dmbitos de eficacia y efectividad de las diferentes
intervenciones de salud, junto con medicina basada en evidencia. También la priorizacion,
tomando en cuenta el costo de oportunidad, junto con el andlisis de costo-efectividad y/o costo
utilidad, permite dar respuesta a los desafios que implica tomar decisiones en el dmbito de la
incorporacion de Tecnologfas Sanitarias. Esto involucra un cambio circunstancial en el proceso de
incorporacion de tecnologias sanitarias. (Castillo, 2013)

Una unidad de ETESA en Chile permite mejorar las decisiones respecto de adopcion de
nuevas tecnologias que es parte de la rutina de autoridades sanitarias y de proveedores de
servicios de salud, ademds de las decisiones habitualmente basadas en informacién obtenida
unilateralmente. En el mejor de los casos las decisiones de tomar en base a la experiencia
acumulada en otros paises 0 en base a la opinion de seleccionados expertos. Por lo que el desafio
que se relaciona con el proceso de toma de decisiones basado en un andlisis sistemdtico de la
informacion siguiendo principios de epidemiologia clinica, costo-efectividad y servicios centrados
en el paciente. (Espinoza, 2013)

Al ser ineficiente en el proceso de adquisicion se ve afectado el desempefio de la tecnologfa
sanitaria durante su ciclo de vida, aumentando los costos asociados al mismo y su uso en los
pacientes, por lo tanto el problema se ve reflejado en la carencia de una metodologia que permita
utilizar los recursos disponibles bajo una evidencia que respalde la decision.



3  Desarrollo de la propuesta.

3.1  Estudio del Marco teorico.

Es necesario definir los conceptos mds relevantes aplicados a la evaluacion de las tecnologias
sanitarias, el desarrollo de este contexto permitirin comprender de mejor manera los contenidos
de este trabajo. Los cudles serdn explicados a continuacion:

La tecnologia es un concepto amplio que abarca un conjunto de técnicas, conocimientos y
procesos, que sirven para el disefio y construccion de objetos para satisfacer necesidades
humanas. Existen multiples formas de clasificacion de las tecnologias, la mds general suele ser la
que separa entre Tecnologias blandas (bdsicamente aquellas que son intangibles) y Tecnologias
duras (bdsicamente aquellas que son tangibles). (Danyau Izarndtegui, 2012).

Equipo médico: “es un dispositivo médico que requiere calibracion, mantenimiento,
reparacion, capacitacion de los usuarios y retirada del servicio, actividades gestionadas
normalmente por ingenieros clinicos. El equipo médico se usa especificamente para el
diagndstico, el tratamiento o la rehabilitacion de una enfermedad o lesion, ya sea solo o junto con
accesorios, material fungible (también conocido como material consumible), u otros equipos
médicos. No se consideran equipos médicos los dispositivos médicos implantables, desechables o
de un solo uso”. (Organizacion Mundial de la Salud, 2012)

Dispositivo médico: “un articulo, instrumento, aparato o mdquina que se utiliza para la
prevencion, el diagnostico o el tratamiento de una enfermedad, o para detectar, medir,
restablecer, corregir o modificar la estructura o la funcionalidad del organismo con algin
proposito médico o sanitario. Generalmente, un dispositivo médico no actia a través de
mecanismos farmacoldgicos, inmunitarios ni metabolicos”. (Organizacion Mundial de la Salud,
2012)

La Evaluacién de Tecnologfa es “Un proceso multidisciplinar que sintetiza informacion relativa
a las cuestiones médicas, sociales, econdmicas y €éticas relacionadas con el uso de la tecnologia
sanitaria de manera sistemdtica, transparente, imparcial y robusta”. (Organizacion Mundial de la
Salud, 2010).

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) es una herramienta cada vez mds utilizada para
informar en la toma de decisiones y en la formulacion de politicas en el sector sanitario. (Galnares-
Cordero Lorea;Gutiérrez-Ibarluzea Ifaki; Grupo especialistas en informacion de las Agencias y
Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AUnETS) espafiolas, 2009)

Evaluacion es un proceso cientifico de examinacion y presentacion de las propiedades de una
tecnologia que se utiliza en el cuidado de la salud, como la seguridad, la eficacia, la viabilidad y las
indicaciones para su uso, el costo y costo — efectividad, asi como las consecuencias sociales,
economicas y éticas. (INAHTA, 2006)

Health technology assessment (HTA): the systematic evaluation of properties, effects, and/or
impacts of health care technology. It may address the direct, intended consequences of
technologies as well as their indirect, unintended consequences. Its main purpose is to inform
technology-related policymaking in health care. HTA is conducted by interdisciplinary groups
using explicit analytical frameworks drawing from a variety of methods, su traduccion es la
Evaluacion sistemdtica de los propiedades, los efectos y/o los impactos de las tecnologias
sanitarias. Puede abordar las consecuencias directas y deseadas de las tecnologias, asi como sus
consecuencias indirectas y no buscadas. Su objetivo principal es aportar informacion para la toma
de decisiones, relacionadas con la tecnologia en la atencion sanitaria. HTA se lleva a cabo por
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grupos interdisciplinarios utilizando marcos analiticos explicitos a partir de una variedad de
métodos. (INAHTA, 2006)

ETS, es una disciplina cientifico-politica que pretende informar a tiempo en los procesos de
toma de decisiones desde los niveles de microdecision (orientados al paciente), hasta los de
macrodecision que comportan la definicion de politicas y estrategias de salud. El proceso de ETS
en st debe desarrollarse sobre la base de una serie de subprocesos que se inician con la busqueda
de informacion y finalizan con la sintesis de la misma. La bisqueda exhaustiva y sistemdtica de la
informacion requerida para responder a esas preguntas, constituye la base de un informe de ETS,
por lo que la estrategia de busqueda en los diversos recursos de informacion es un paso clave.
(Galnares-Cordero Lorea;Gutiérrez-Ibarluzea Ifaki; Grupo especialistas en informacion de las
Agencias y Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AUnETS) espafolas, 2009)

La Gestion de las Tecnologfas Sanitarias cubre una amplia gama de funciones, generando
productos que respaldan de forma eficaz y segura los servicios clinicos deseados. Las funciones,
que deben ser objeto de seguimiento, son las siguientes: determinacion de las necesidades;
especificaciones para la adquisicion; inventario completo de los activos; designacion de un
programa de mantenimiento basado en la reduccion de riesgos y el funcionamiento seguro que
garantice la disponibilidad de dispositivos seguros y de alta calidad en el momento en que se
necesitan en funcion de los servicios de salud prestados; seguimiento de la eficacia clinica de los
dispositivos; actualizaciones y mejoras; y, por ultimo, retirada del servicio. (Organizacion Mundial
de la Salud, 2012)

Las definiciones que permiten el desarrollo del Modelo de un Sistema de ETS en un
Establecimiento de Salud, corresponden a las definiciones de estructuras organizacionales, y las
estrategias de planificacion que estas deben poseer. Para desarrollar un modelo organizacional en
salud, es necesario conocer conceptos de administracion y organizacion. Para esto se definirdn los
conceptos que permiten llevar el desarrollo del modelo.

Organizacién: Son unidades sociales construidas intencionalmente y reconstruidas para el
logro de objetivos especificos. (Chiavenato, 2007). Organizacion como unidad o entidad social, en
donde las personas interactian para alcanzar objetivos especificos.

El disefio organizacional, que estudia la superestructura organizacional de la organizacion y los
procesos utilizados para que funcione, refleja la configuracion estructural de la organizacion y su
funcionamiento. El disefio organizacional incluye la definicion de la estructura bdsica de la
organizacion y como dividir y asignar la tarea entre departamentos, divisiones, equipos y cargos,
aspectos que generalmente se divulgan en los organigramas, los manuales de la organizacion y las
descripciones de cargos. (Chiavenato, 2007)

Estructura organizacional, contiene cinco partes fundamentales: (Mintzberg, 2006)
1. Nucleo de operaciones: Abarca a los operarios que realizan el trabajo bdsico directamente
relacionado con la produccion de bienes y servicios.
2. Cuspide, Apice o vértice estratégico: abarca a todas las personas encargadas de una
responsabilidad general, director general y de mds directivos de nivel superior.
3. Linea media: Es la que permite unir el Apice con el nicleo de operaciones, desempena todos
los roles de director general, pero en el contexto de la gestion de su propia unidad.



4. Tecnoestructura: Se compone de los analistas que estudian la adaptacion, el cambio de la
organizacion y de los que estudian el control, la estabilizacion y la normalizacion de las pautas
de la actividad de la organizacion.

5. Staff de apoyo: Consiste en proporcionar un apoyo a la organizacién y pueden hallarse en
distintos niveles jerdrquicos.

El disefio organizacional procura atender cuatro requisitos fundamentales: (Chiavenato, 2007)

1. Como estructura bdsica: Diferenciacion. A través de la division del trabajo organizacional y la
asignacion de recursos.

2. Como mecanismo de operacion: Regla y reglamentos. Para indicar a los integrantes de la
organizacion lo que deben hacer, por medio de descripciones de cargos, procedimientos y
rutinas de trabajo, normas y reglamentos internos.

3. Como mecanismos de decision: Jerarquia de autoridad. Establece el proceso de toma de
decisiones para encontrar consonancia con los objetivos globales.

4. Como mecanismo de coordinacion: Integracion. Define como debe armonizarse e integrar la
organizacion sus diferentes partes, en funcion de la division del trabajo organizacional.

Los parimetros de diseio puestos corresponde a: (Mintzberg, 2006)

1. Especializacion, consiste en asignar a las personas cierto responsabilidad sobre determinadas
porciones de la actividad de la organizacion, es decir la distribucion de las obligaciones
oficiales entre una seria de puestos.

2. Formalizacién del comportamiento, permite la normalizacion de los procesos de trabajos de la
organizacion, mediante el cual a organizacion fija las reglas y procedimientos.

3. Preparacion e induccion, corresponde a las especificaciones de los requisitos para ocupar un
puesto determinado.

Preparacion, Training, corresponde al proceso mediante el cual se ensefian las habilidades y
conocimientos relacionados con el puesto.

Induccion, se refiriere al proceso mediante el cual un nuevo miembro aprende la escala de
valores, las normas y pautas de comportamiento necesarias de la organizacion.

De acuerdo a la teorfa de la administracion, la siguiente etapa consiste en la
departamentalizacion. Es un medio para obtener homogeneidad de tareas en cada 6rgano, esta es
posible cuando se retinen en la misma unidad, todos aquellos que estin ejecutando “el mismo
trabajo, con el mismo proceso, para la misma clientela, en el mismo lugar”. (Chiavenato, 2007)

Tipos de departamentalizacion:

1. Departamentalizacion por funciones, consiste en la agrupacion de las actividades y tareas de
acuerdo con las funciones principales desarrolladas dentro de la organizacion. Es el criterio
mds utilizado para organizar actividades.

2. Departamentalizacién por productos o servicios, involucra diferenciacion y agrupacion de

actividades, de acuerdo con el resultado de la organizacion.

Departamentalizacion geogréfica o territorial.

Departamentalizacion por clientela.

Departamentalizacion por procesos.

Departamentalizacion por proyectos.
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Seleccion de alternativas de departamentalizacion. Es dificil encontrar en la prictica la
aplicacion pura de un Unico tipo de departamentalizacién en toda la organizacién. Es comun
encontrar una conjugacion de varios tipos de departamentalizacion, ya sea en el mismo nivel, o en
los diferentes niveles jerdrquicos de la organizacion. (Chiavenato, 2007)

Principios para realizar la departamentalizacion:

a. Principios de mayor uso, el departamento que mds utiliza una actividad, debe tenerla bajo su
jurisdiccion.

b.  Principio de mayor interés, el departamento que presenta el mayor interés por una actividad
debe supervisarla.

c. Principio de separacion del control, las actividades de control deben ser auténomas,
independientes y separadas de las actividades que se estdn controlando.

d. Principio de supresion de la competencia, se debe eliminar la competencia entre
departamentos agrupando diversas actividades en un Unico departamento.

Interpretacion del problema.

A partir de la evidencia recopilada, se desprende la necesidad de generar un modelo de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, que entregue las bases esenciales para llevar a cabo la
ejecucion dentro del disefio organizacional de la Institucion prestadora de salud, junto a la
definicion de sus funciones y actividades correspondientes.

La importancia de desarrollar un Modelo de un Sistema de ETS, es entregar las herramientas
que permitan facilitar el proceso de toma de decisiones para una mejor seleccion de tecnologias,
debido a que los recursos disponibles son limitados, se cuenta con una gran cantidad de
tecnologias emergentes y multiples necesidades que demanda la poblacion.

La aplicacion de metodologias en base a la estructura organizacional propuesta por diversos
autores, permite definir los componentes necesarios para el disefio de una Unidad en un hospital.
De esta forma establecer una estrategia para poder cumplir con los objetivos propuestos
anteriormente.



3.2 Disefo de la propuesta.

La solucion que se llevard a cabo para dar respuesta al problema consiste en una propuesta de
un Modelo de un Sistema de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, para un hospital, lo que
permitird mejorar los procesos de incorporacion de Tecnologias Sanitarias, y asi optimizar el uso
de los recursos, mediante la toma de decisiones informada por parte de los responsables de las
adquisiciones de tecnologias, de forma que se asegure el uso de tecnologia mds idonea para el
cuidado de la salud de los pacientes, de acuerdo a la evidencia y los resultados publicados por
instituciones que realizan Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

El desarrollo del modelo considera la seleccion de los componentes bdsicos de una unidad a
partir de los requerimientos de la Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias, este proceso estard basado
en el estudio de las necesidades con métodos fundamentados en la evidencia cientifica y las
condiciones existentes en cada institucion. La propuesta considera aspectos del proceso de
gestion de tecnologias sanitarias ya que son necesarios para llevar a cabo el proceso de evaluacion.

Para apoyar las funciones de la estructura a desarrollar, se genera un mecanismo con una serie
de herramientas que facilitan el proceso de Evaluacion en el contexto de la estructura
organizacional, el cual incluye la descripcion de cada una de las funciones que forman parte del
proceso, que tiene como objetivo principal apoyar al estamento decisorio en la incorporacion de
tecnologias, para asignar de mejor manera los recursos y a la vez adquirir la tecnologia mds
adecuada para cubrir las necesidades existentes.

Los resultados que esta solucion entrega van dirigidos principalmente a la mejora de las
prestaciones a los pacientes, ya que se ven beneficiados al adquirir tecnologias que cumplen con
las necesidades demandadas y permiten realizar los tratamientos, diagndsticos y prevenciones
adecuadas y eficaces con un mejor soporte tecnoldgico, ademds se genera mayor oportunidad
para obtener tecnologfas que permitan satisfacer otras necesidades. Las instituciones de salud se
ven beneficiadas ya que sus profesionales cuentan con tecnologias de calidad para realizar las
prestaciones y a la vez permite optimizar los recursos disponibles junto con el apoyo de la
planificacion estratégica, de acuerdo a la evidencia y los resultados publicados por las distintas
instituciones que realizan Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias.

El desarrollo de estas actividades se realiza de acuerdo a la Metodologia Espiral y Delphi; la
metodologita Espiral se basa en el desarrollo de objetivos como principal componente para llegar al
modelo final, a través de la agrupacion de resultados por etapas lo que permite ir disefiando el
modelo de forma incremental de acuerdo a la definicién de objetivos especificos, que consiste en
el andlisis de los requerimientos del proceso de ETS desarrollado por instituciones reconocidas a
nivel mundial, donde la primera etapa fue realizada en un trabajo anterior que permitio
determinar los componentes del modelo de Evaluacion, para luego desarrollar una propuesta de
estructura organizacional que permita realizar evaluacion de tecnologias, incluyendo la definicion
de cada uno de los requerimientos.

Por otra parte se utiliza la metodologfa Delphi que consiste en la discusion con expertos sobre
el tema y es de cardcter repetitivo, esta permite obtener modificaciones a partir de las
observaciones realizadas por los profesionales expertos en el drea, esta etapa es la final en el
proceso de desarrollo del modelo y se puede considerar como una etapa dentro de la metodologia
espiral, durante el desarrollo de la propuesta se incluye una etapa de validacion por expertos que
permite cumplir con los requerimientos necesarios para obtener un modelo acorde con los
contenidos desarrollados a nivel internacional.
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La solucion entregada consiste en una propuesta de un Modelo de un Sistema de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias, a partir del andlisis de los modelos utilizados en paises con desarrollo en
el tema, junto con la descripcion de los componentes de Evaluacion a partir de las experiencias de
evaluacion aplicadas en distintas organizaciones.

El Modelo permite implementar la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para un hospital de
atencion cerrada, que tiene como principal fundamento la toma de decisiones basada en la
evidencia. Con esto se pretende, en una primera instancia generar documentos metodoldgicos
para dar a conocer el proceso de evaluacion y luego poder desarrollar Informes de ETS utilizando
la evidencia disponible en las redes internacionales.

La implementacion se llevard a cabo, mediante el uso del Modelo para cumplir con las
necesidades del hospital seleccionado a partir de diversas opciones, por contacto directo con los
gestores y/o por la disponibilidad de los profesionales. Es necesario contar con la participacion de
los profesionales involucrados en la adquisicion de la tecnologia de modo que se pueda analizar el
proceso realizado para la adquisicion.

Con la utilizacion del modelo se podran identificar las principales carencias del proceso actual
de adquisicion, en relacion a la evaluacion de las tecnologias, realizado por el hospital
seleccionado, junto con el andlisis de otros aspectos de gestion que afectan el desarrollo de un
Sistema de Evaluacion para este hospital, y asi poder identificar los beneficios que entrega este
mecanismo en el proceso de adquisicion de tecnologias, en particular para equipos médicos.

La realizacion de cada uno de los objetivos permitird obtener los resultados esperados de
modo que el modelo disefiado cumpla con los requerimientos minimos que se establecen en el
desarrollo de la evaluacion.



Para llevar a cabo el desarrollo del modelo se establecen los siguientes pasos:
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Tabla 2 Resumen de
documentos técnicos
OMS.

Tabla 3 Resumen de
documento técnico
INAHTA.

Tabla 4 Resumen de
documentos técnicos
Organismo Andino de Salud

33  Implementacion.

331

La primera etapa permite determinar los componentes basicos del proceso de Evaluacion de
Tecnologfas Sanitarias, con el analisis de diversos documentos.

Analizar los Modelos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS).

i.  Estudiar la literatura propuesta por instituciones reconocidas a nivel mundial, para
obtener los fundamentos tedricos de esta iniciativa.

Las siguientes tablas muestran el objetivo principal de los documentos extraidos de las
organizaciones referenciadas.

OMS.
Documento Finalidad Contenidos
Evaluacién de Métodos de evaluacion.
g .. . Establecer antecedentes del - WP
tecnologias  sanitarias Toma de decisiones, evaluacion institucional.
: concepto y un programa de L .
aplicada a los Colaboracién internacional.
. ” 25F ETS. _
dispositivos médicos Estrategias para el desarrollo de ETS.
g N Proceso de adquisicion: evaluacion de
Evaluacion de las Entregar directrices  sobre . quisic S
. o ., tecnologfas, evaluacion de dispositivos,
necesidades de adquisicion de tecnologfas o iy .
N L1 L planificacion y evaluacidn de las necesidades,
dispositivos médicos sanitarias. o
adquisicion.
INAHTA
Documento Finalidad Contenidos

Entregar una
permita identificar con claridad

herramienta que Listado de 15 preguntas sobre

Listado de comprobacién para los informes de ETS.

informes de Ewvaluacion de : iy . .,
q o como se realiza la evaluacion y Listado de comprobacién de
Tecnologias Sanitarias . .
limitaciones. informes de ETS.

Organismo Andino de Salud

Documento Finalidad Contenidos

N ; . Etapas de evaluacion de una tecnologia
Directrices para metodologias Entregar una metodologia sanitasia

para realizar la evaluacion
de tecnologias.

de evaluacion de tecnologias

., ) > Estrategias de implementacion de
sanitarias de la subregion andina 5 b

evaluacion de tecnologfas sanitarias.

Para cada pais entrega Antecedentes,
marco legal, fortalezas y debilidades,
unidad existente o proyecto, avances en
ETS, presupuesto asociado.

Analizar la situacion actual
de Chile y otros paises

Situacién de la evaluacion de
tecnologias sanitarias



Health Partners International

Documento

Guia 1. Cmo Organizar

un Sistema de administracién
de Tecnologia para el cuidado
de la Salud

Guia 2. Como Planear vy
Presupuestar para su
Tecnologia del Cuidado de la
Salud

Finalidad
Proporcionar métodos
para  iniclar  los
procesos de Gestion de
tecnologia.

Entregar herramientas
para  gestionar la
planeacion vy el
presupuesto.

Contenidos

Marco de requisitos para la calidad de los
servicios. Como determinar requerimiento
técnicos. Como desarrollar una estructura
organizacional

Requerimientos estructurales. Herramientas de
planeacién. Herramientas presupuestarias.
Herramientas para efectuar planes para el
equipo a largo plazo.

ii.  Revisar la literatura disponible sobre los modelos de ETS desarrollados en otros paises.

México CENETEC
Documento Finalidad
Evaluacién de

Tecnologias para la

Describir el proceso de
evaluacion de tecnologias

Contenidos

Etapas de evaluacion de tecnologias para la salud.
Evaluacion de aspectos clinicos — Busqueda e

para la salud y algunos identificacion de estudios relevantes — Evaluacion de
Salud. Documento - . »
s métodos empleados con aspectos  econdmicos,  sociales,  éticos y
metodolégico. . o
frecuencia. organizacionales — Reportes y resultados.
Espaiia
Documento Finalidad Contenidos
Elaboracién y validacion de Generar un instrumento
instrumentos  metodoldgicos  para evaluar la calidad de  Metodologia general.

para la evaluacién de productos
de las agencias de evaluacién de
tecnologias sanitarias.

Evaluacion de  Tecnologias
Médicas Basada en la Evidencia

Priorizacién para la
investigacion y evalaucion en
Servicios sanitarios

Colombia

Documento

Evaluacién técnica y clinica de
tecnologia  biomédica  en
procesos de adquisicion: un
enfoque de tecnologias en

salud.

los informes generados
o delos informes de ETS.

por las agencias
unidades de ETS
Describir

Agencia

Generar un método para
las
una

determinar
prioridades
unidad de ETS

para

Finalidad

Entregar un proceso para
la evaluacion de tecnologia

con  énfasis en

evaluacion técnica y clinica.

componentes
del proceso de ETS de la

Instrumentos para evaluacion de la calidad

Proceso de ETS. Aspectos Objeto de
Evaluacion. Métodos utilizados. A quién se
dirige el resultado. Iniciativas de
cooperacion y coordinacion nacional e
internacional. ~ Evaluacion de nuevas
tecnologias.

Sistemas de determinacion de prioridades
utilizados. Criterios y Etapas.
Determinacion de prioridades para la
convocatoria de investigacion AATM 2000.

Contenidos

Métodos de evaluacion.

Proceso de evaluacion de tecnologia
la biomédica general — Evaluacion de
tecnologias en salud.

Resultados.
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Tabla 5 Resumen de
documentos técnicos Health
partners International

Tabla 6 Resumen de
documentos
metodoldgico
CENETEC

Tabla 7 Resumen de
documentos
metodoldgicos de
Espana

Tabla 8 Resumen de
documento
metodoldgico de
Colombia
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iii.  Clasificar y comparar los modelos encontrados aplicando criterios de inclusién de
acuerdo a los contenidos y evidencias.

La clasificacion se realizo en documentos metodoldgicos y documentos técnicos, dependiendo
del contenido de estos y los objetivos propuestos por los autores.

Se describe como documento técnico cuando el contendido corresponde a una descripcion
del proceso de ETS y metodoldgico cuando el resultado es una metodologia para desarrollar ETS.

e Documentos técnicos:

- Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias aplicada a los Dispositivos Médicos (OMS).

- Situacion de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Organismo Andino de la Salud).

- Guia 1. Como organizar un sistema de administracion de Tecnologia para el cuidado de la
Salud (Health Partners International).

- Guia 2. Como planear y presupuestar para su Tecnologia Sanitaria (Health Partners
International).

- Evaluacion de Tecnologfas Médicas basada en la evidencia (Espafa).

e Documentos metodoldgicos:

- Guia de recursos para el proceso de adquisicion (OMS).

- Evaluacion de las necesidades de Dispositivos Médicos (OMS).

- Listado de comprobacion para informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(INAHTA).

- Directrices para metodologfas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de la Subregion
Andina (Organismo Andino de la Salud).

- Evaluacion de Tecnologias para la Salud Documento metodoldgico (CENETEC).

- Elaboracion y validacion de instrumentos metodoldgicos para la evaluacion de productos
de las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Espafia).

- Priorizacion para la investigacion y evaluacion en servicios sanitarios (Espaia).

- Evaluacion técnica y clinica de tecnologia biomédica en procesos de adquisicion: un
enfoque de tecnologias en salud (Colombia).

La comparacion de los modelos se puede observar en el Anexo 1 Tabla de comparacion de
documentos, en esta se incluyen los distintos modelos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
los modelos de Procesos de Adquisicion que incluyen evaluacion como una de las etapas, dentro
de la Gestion Tecnoldgica hospitalaria.

A continuacion se establecen los contenidos de cada modelo mediante comparacion,
obteniendo un total de 28 campos, de los cuales algunos son compartidos por dos o mds
documentos y otros criterios que solo son aplicados en un modelo en particular.

iv.  Seleccionar los componentes basicos del proceso de evaluacién que deben incluirse
dentro del disefio de un Sistema de ETS para los hospitales.

Tomando la Tabla de comparacion realizada en la actividad anterior se extraen los principales
criterios de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, utilizando como metodologia la seleccion por
repeticion de contenidos en los distintos modelos estudiados. También se consideran criterios



que solo se encuentran en uno o dos documentos pero debido a su relevancia generan gran
impacto en el proceso de ETS y son agregados a los contenidos del modelo base.

A partir del estudio de los criterios seleccionados se identifican los principales requerimientos
de evaluacion que permiten cumplir con las necesidades de las instituciones de salud. Se
seleccionaron 25 criterios.

1. Descripcion de la tecnologia a evaluar.

Informes existentes sobre la tecnologia.

Informes desarrollados por INAHTA.

Informes de otras redes de evaluacion.

Investigacion del mercado para la tecnologia a evaluar.

Consultas a especialistas.

Informes sobre funcionamiento de la tecnologia.

Informacion técnica, especificaciones de la tecnologia.

9. Elaboracion de lista de necesidades.

10. Método de compra.

11. Andlisis de financiacion.

12. Definicion de prioridades.

13. Capacitacion del personal involucrado en el uso de la tecnologia.

14. Efectividad clinica.

15. Aspectos éticos debido a la incorporacién de la tecnologfa.

16. Aspectos sociales en relacion a las consecuencias sobre el uso.

17. Eficacia de la tecnologia.

18. Aspectos organizacionales que permiten llevar a cabo la evaluacion.

19. Obtencion de datos o estrategia de busqueda de informacion para realizar la evaluacion.

20. Aspectos legales respecto de la incorporacion.

21. Aspectos econdmicos en relacion al costo total de adquirir la tecnologia.

22. Aspectos de seguridad de la tecnologia a incorporar.

23, Interpretacion de los datos para el andlisis de la informacion.

24. Aspectos educativos en relacion a la incorporacion de la tecnologia.

25. Criterios de inclusion y exclusion de documentos relacionados con la tecnologia a
evaluar.

S NN

Ademds se agregan restricciones obtenidos a partir de la deteccion de necesidades del Sistema de
Salud Chileno, de la siguiente manera:

Restricciones a partir de la estructura del Sistema de Salud actual.
Estas corresponden a los distintos aspectos que permiten comprender la situacion actual de los
hospitales para el proceso de adquisicion de acuerdo a las normativas vigentes.

v' Identificar necesidades presentes en las instituciones de salud.

A continuacion se describen los principales requerimientos que se generan para llevar a cabo un
proceso de evaluacion, reflejado por la situacion actual del sistema de gestion de tecnologia
sanitarias en el Sistema de Salud actual de Chile, presentado por profesionales del drea que han
observado la situacion actual.
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Estas necesidades permitirdn definir restricciones al modelo o agregar criterios detectados para
llevar a cabo de mejor manera el proceso de evaluacion en distintas instituciones del pais.

1.

Se requiere de tecnologias sanitarias y equipos médicos de diagndstico para cumplir con las
practicas sugeridas en las Guias Clinicas. Debido a que los procedimientos dependen de estos,
y si no se tienen los equipos no se pueden realizar los procedimientos, por lo que es
necesario una estrategia para evitar las listas de espera. (Wang, 2010)

Sobre la Gestion de la tecnologia en los hospitales, el personal clinico no estd debidamente
preparado para utilizar el parque tecnoldgico. Principalmente por no tener una metodologia
sistemdtica para manejar el ciclo de vida de la Tecnologia Médica Hospitalaria; desde la
planificacion, adquisicion, capacitacion y gestion. (Zaniboni, 2012)

Existe una dificultad de clinicos y gestores para disponer de informacidn objetiva, completa y
actualizada sobre tecnologias sanitarias. A consecuencia del crecimiento de las publicaciones
cientificas y el enorme volumen existente, nos enfrentamos generalmente al problema de
localizar y discernir la informacion relevante, al que se afaden las dificultades para
interpretarla y valorarla en términos de su validez cientifica y de las pruebas que aportan.
(Danyau Izarnotegui, 2012)

En relacion a la gestion de servicios sanitarios se observa que actualmente existe una
contencion del gasto, junto con un aumento de la demanda social y de la necesidad de
muchas prestaciones y exigencia de calidad. (Danyau Izarnotegui, 2012)

Se requiere personal con experiencia para llevar a cabo la evaluacion de las tecnologias. Las
circunstancias en las que se toman estas decisiones no suelen ser las mds adecuadas:
Elaboracion de planes de inversiones, propuestas no estructuradas de jefes clinicos, entre
otras formas de decision. (Danyau Izarnotegui, 2012)

Revisar las guias y normativas vigentes en el sistema de salud de Chile, aplicables al modelo.

Manual de Procedimientos de Adquisiciones, Ministerio de Salud.

Este Manual busca dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 4° del Decreto Supremo N° 250
de 2004, Reglamento de la Ley N° 19.886 de Bases sobre Contratos Administrativos de Suministro y
Prestacion de Servicios. Este Manual se refiere a todos los procedimientos relativos a la
contratacion, a titulo oneroso, de bienes o servicios para el desarrollo de las funciones del
Ministerio de Salud.

Todas las adquisiciones y contrataciones reguladas por la Ley de Compras, abarcando

e LaPlanificacion de las Compras,

La Seleccion de los Procedimientos de Compras,
Formulacion de Bases y Términos de Referencia,
Criterios y Mecanismos de Evaluacion,

Gestion de Contratos y

e Politica de Inventario.

(Ministerio de Salud, Division de Administracion y Finanzas., 2011)



Los contenidos del manual se pueden observar el en Anexo 2 “Extracto MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE ADQUISICIONES MINISTERIO DE SALUD 2011”; de donde se extraeran las
restricciones aplicables al Modelo de ETS.

II.  Manual del Estindar General de Acreditacion para Prestadores Institucionales de
Atencién Cerrada.

En el Ambito 7 Seguridad del equipamiento (EQ), donde se destaca si el equipamiento clinico
cumple con las condiciones necesarias de seguridad para su funcionamiento y si es operado de
manera adecuada. La descripcion completa de este dmbito se encuentra en el Anexo 3 “Extracto
MANUAL DEL ESTANDAR GENERAL DE ACREDITACION PARA  PRESTADORES
INSTITUCIONALES DE ATENCION CERRADA”.

Se puede destacar el Componente EQ-1, donde se aplica un procedimiento establecido para la
adquisicion y reposicion del equipamiento en la institucion, que vela por mantener la calidad de
éste. A partir de los requisitos explicitados en el Manual, en los componentes nombrados, se
extraerdn las restricciones de este punto aplicables al Modelo de ETS.

v" Identificar las restricciones aplicables para evaluacién de equipamiento.

A continuacién se presenta la lista de restricciones aplicables al modelo de evaluacion,
extraidas a partir de las necesidades encontradas por expertos y las normativas vigentes del
Sistema de Salud.

Evaluar los requerimientos de equipamiento presentes en las Guias clinicas.

Evaluar las necesidades de capacitacion del personal clinico para utilizar la tecnologfa.
Incluir planes de accion a largo plazo para la tecnologia evaluada.

Evaluar la forma en que se entregard el resultado del proceso de evaluacion.

Evaluar el presupuesto.

Designar al personal a cargo del proceso.

Establecer ponderaciones de los criterios.

Descripcion del personal técnico y usuario.

Verificar el informe de necesidades de reposicion de equipamiento critico.

YO 0 SOV N B =

v.  Describir los componentes basicos del Modelo de Evaluacién de tecnologias para aplicar
en un Hospital.

Definicién de los criterios seleccionados
Se seleccionan un total de 34 criterios, en el Anexo 4 “Descripcién de Criterios de ETS”, se
encuentran las definiciones de cada criterio seleccionado, de acuerdo a la literatura encontrada.
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Trabajo de Titulo ~ 332 Analizar documentos sobre Unidades de ETS en hospitales ya establecidas y Agencias de
220141 EIS.

Esta etapa consiste en analizar las Agencias/Unidades de ETS que realizan el proceso de
evaluacion a nivel internacional.

34 i.  Revisar la literatura sobre documentos de descripcion de Estructuras organizaciones de ETS

implementadas en hospitales a nivel nacional como internacional.

El criterio para incluir la Unidad o Agencia es en base a la informacion entregada, descripcion
de la estructura, componentes, funciones y referencias establecidas.
A continuacion se establecen los documentos encontrados en la literatura internacional:

a. las agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias en Espafia. Andlisis de actividad y
situacion actual. (Cafellas, 2011).

Objetivos del estudio:

- Conocer las caracteristicas, funciones y actividades de las agencias en Espana.
- Entregar un documento guia para conocer dicho funcionamiento.

- Presentar las principales guias de actuacion.

Contenidos:

- LaEvaluacion de Tecnologfas Sanitarias.

- Marco legislativo y organizativo. Se describen 8 agencias de acuerdo a los siguientes criterios:
Ficha técnica, Organizacion y estructura, Funciones, Objetivos, Tipo de publicaciones y
Servicios.

- Cartera de servicios de las agencias. Se clasifican de acuerdo a los siguientes productos:
Elaboracion de informes de ETS, Guias de prictica clinica, Proyectos de investigacion y
estudios cientificos, Docencia y acciones formativas, Reuniones cientificas y colaboraciones,
Deteccion de tecnologias emergentes, Apoyo metodoldgico, documentacion, bibliografias y
fichas técnicas, Otros.

- Productos y publicaciones, Publicaciones especificas de las Agencias, Andlisis de las
publicaciones y proyectos de las agencias.

b. Desarrollo de un Sistema de conocimiento compartido para la evaluacién en red de la
innovacién tecnoldgica en medicina. Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
AATRM Num. 2007-15. (Bigorra Llosas J, 2009)

Objetivos:

- Crear una sistemdtica de evaluacion de innovaciones desarrolladas en el hospital
(innovaciones out) o que procedan de su interior (innovaciones in).

- Generar un resumen de la informacion mds relevante identificada a través de una revision
sistemdtica de la literatura cientifica y de la informacion proporcionada por los responsables
de iniciativas de ETS en los hospitales universitarios del mundo.



Contenidos: Sistema de
Innovacion vy Evaluacion de | nologi nitarias. .z
ovacion y Evaluacion de las tecnologias sanitarias Evaluacién de

Los Hospitales, la innovacion y la Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias.

Estado de la situacion en el mundo, compuesto por el andlisis de los siguientes puntos: Tecno.log?as

1. Existencia de un comité/unidad en el hospital dedicado exclusivamente a ETS. Sanitarias
Composicion y funciones de las iniciativas de ETS en los hospitales.

¢De donde provienen las propuestas y a quién reporta el comité/unidad de ETS? 35

Procedimiento en la ETS en el hospital.

Criterios e instrumentos utilizados en la ETS en los hospitales.
Andlisis DAFO.

Factores de existo para la ETS en el hospital.

NN R

c. Andlisis de Agencias de ETS mediante bisqueda sistemdtica en sitios web oficiales.

Se encontraron las siguientes Agencias y Unidades, para cada una se analizard la estructura,
funciones y componentes que lo definen.
e International Network of Agencies for Health Technology Assessment, (INAHTA, 1993).
Health Technology Assessment International, HTAi. (HTAi, 2012)
Agencias y Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, AURETS. (AUnETS, 2012)
German Agency of Health Technology Assessment, DAHTA. (DAHTA, 1995)
Agency’s for Healthcare Research and Quality, AHRQ Estados Unidos. (AHRQ, 2013)
Centro Nacional de Excelencia Tecnologia en Salud, CENETEC MEXICO. (Centro Nacional
de Excelencia Tecnoldgica en Salud, 2009)
HAUTE AUTORITE DE SANTE, HAS Francia. (HAS, 2006)
e Health Economics and Health Technology Assessment Research Centre, HunHTA
Hungria. (HunHTA)
Agency’s for Healthcare Technology Assessment in Poland, AHTAPol Polonia. ( AHTAPol)
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH). (CADTH, 2013)

Definir los criterios de inclusién para la seleccion de documentos de descripcion de
Estructuras de ETS.

Documentos que entreguen la descripcion de la estructura, funciones y objetivos de iniciativas
de Agencias de ETS.
Documentos que entreguen la descripcion de las funciones y composicion del grupo de
trabajo de iniciativas de unidades o comités de ETS en hospitales.
Sitios web oficiales de Agencias que realicen Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en distintos
paises, que describan sus funciones, estructura organizacional y grupos de trabajo.
Sitios web oficiales de Redes de ETS, internacionales que describan sus funciones, estructura
organizacional y grupos de trabajos o miembros.
Agencias, Unidades o Comités que sus funciones se relacionen directamente con la Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias.
De acuerdo a esto se seleccionaron los documentos y sitios web a analizar en la siguiente
actividad.
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Tabla 9 Iniciativas de
ETS. Fuente:
Elaboracién propia.

Anilisis del documento de acuerdo a los componentes de las estructuras encontradas.

a. lLas agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias en Espafia. Andlisis de actividad y
situacion actual. (Canellas, 2011)

El resumen de los componentes se observa en el Anexo 5 “Componentes de las Agencias de
ETS de Espafia”, a partir del andlisis se pueden extraer las funciones, la estructura y los objetivos
de cada agencia. Se identifican funciones comunes y otras especificas, el principal objetivo
corresponde al apoyo en la toma de decisiones relacionadas con las tecnologias sanitarias. En el
Anexo 6 “Comparacién de las Agencias”, se observa la comparacion de la estructura y las funciones
de las 8 agencias de Espana.

b. Desarrollo de un Sistema de conocimiento compartido para la evaluacién en red de la

innovacion tecnoldgica en medicina.

El andlisis se realizo a partir de catorce articulos que hablan de experiencias concretas de
Programas de ETS en los hospitales, dos estudios sobre el uso de ETS en hospitales y tres estudios
que analizan la toma de decisiones en la introduccion de tecnologia sanitarias.

A continuacion se analizan los criterios relacionados con la estructura y las funciones de las
Comités/Unidades de ETS, en base a los datos obtenidos del documento. (Bigorra Llosas J, 2009)

1. Existencia de un Comité/Agencia/Unidad en el hospital dedicado exclusivamente a la ETS.
La Tabla 9, resume las principales iniciativas de ETS establecidas en el documento.

Pais Observaciones

Canadi Cuatro hospitales universitarios poseen Unidades de ETS.

Dinamarca 06% hospitales universitarios utilizan mini-HTA.

Italia Es hospitalaria, se estd creando una estructura macro nivel.

Francia Comité de Evaluacion y Difusion de innovaciones tecnoldgicas.
Finlandia Agencia de ETS (FinOtha).

Suiza Iniciativa en un hospital Universitario.

Holanda Unidades con larga trayectoria, sin estructura generalizada en el pais.

Suecia — Reino Unido

.| No existe una estructura organizacional de ETS establecida.
— Noruega — Alemania

Austria Posee un instituto a nivel nacional de ETS.
Estados Unidos Programa de ETS y Unidades en hospitales universitarios.
Australia Estructuras/comités de ETS y en hospitales universitarios.

2. Composicion del Comité/Unidad de ETS en los hospitales.

En el Anexo 7 “Comparacion de Comités y Unidades de ETS” se observa la composicion de las
iniciativas relacionadas con ETS, las unidades de los hospitales se estructuran principalmente por
un presidente, miembros o staff de trabajo, el grupo de trabajo, o los miembros que conforman la
estructura organizacional corresponden a personal clinico, administrativo, ingenieros clinicos,
documentalistas, economistas, analistas, entre otros.



El perfil de los profesionales que trabajan en ETS es epidemidlogos 18%, profesionales de la Sistema de
gestion 13%, economistas 12%, clinicos 11%, bioingenieros 10%, especialistas en salud publica 9%,

. . . " . . . Evaluacion de
bioestadistas 9%, sociblogos 9%, eticistas 7%, especialistas en sistema de informacidn 2%.

Tecnologias

3. Funciones del Comité/Unidad de ETS en los hospitales. Sanitarias
Las funciones mds representativas del documento corresponden a: Monitorizacion

prospectiva de desarrollos tecnoldgicos, para posicionar al hospital y atraer médicos y pacientes — 37

Evaluacion de tecnologias nuevas propuestas para el hospital: proporcionar un andlisis sistemdtico
y riguroso metodologicamente sobre la TS y su impacto en el hospital — Cribar propuestas, y
establecer criterios de priorizacion de ETS, sobre nuevas tecnologias que deben ir al comité
ejecutivo del hospital y aceptar propuestas que vienen de éste — Recomendar decisiones sobre
compra de nuevas TS, especialmente de alto coste — Soporte metodoldgico a los clinicos en los
proyectos de evaluacion sobre el terreno — Docencia en metodologia de andlisis critico de la
evidencia a profesionales clinicos y no clinicos interesados — Facilitar una red de comunicacion
para promover el intercambio de informacién sobre ETS entre hospitales, investigadores y
politicos — Gestion del riesgo y su reduccion — Priorizar medida de mejora de la calidad.

c. Andlisis de Agencias de ETS mediante bisqueda sistemdtica en sitios web oficiales.

Se analizardn las Agencias que cumplen con los criterios de inclusion sefalados
anteriormente, obteniendo un total de tres redes de agencias de Evaluacion de Tecnologia
Sanitarias y cinco Agencias o Centros que realizan Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias, de
distintos paises. La descripcion de cada una de éstas se encuentra en el Anexo 8 “Comparacion de
las Agencias de ETS”.

Dentro de la estructura la mayoria posee un Director o Directorio, Comité Ejecutivo,
participacion de profesionales externos, Departamentos de investigacion y de evidencia.

Dentro de las funciones se destaca la evaluacion de la eficacia y el costo, y de la utilidad clinica
de las intervenciones; las revisiones sistemdticas de evidencia; desarrollar evaluaciones para
organizaciones e instituciones de salud; apoyar programas de investigacion.

El principal objetivo de las agencias de ETS es entregar como resultado evidencia que permita
asesorar la toma de decisiones en relacion a las tecnologias para mejorar la atencion de los
pacientes.

iv.  Comparacién de los documentos de acuerdo a la descripcion de las estructuras analizadas.

El andlisis de las estructuras permitié identificar tres dreas principales, Direccion, Area de
Evaluacion y Area de Planificacion, de la Tabla 20 Comparacion de agencias, unidades y comités,
disponible en el Anexo 9 “Comparacién de unidades, comités y agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias”.

A partir de la comparacidn se definen los componentes para cada una de las dreas mediante la
repeticion de este y la relevancia dentro del proceso de ETS, lo que permite obtener una
estructura organizacional para desarrollar ETS.

Para el analisis de las funciones, se realizo una relacion de estas, obteniendo un total de 16
funciones principales, de las cuales se seleccionaron 9 debido a la repeticion e importancia dentro
de la formulacion del Modelo.
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Figura 2 Componentes
de la Estructura
organizacional (Fuente:
Elaboracién propia)

33.3  Disefiar un Modelo de un Sistema de ETS para establecimientos de Salud.

i.  Seleccionar los componentes del Modelo a partir del proceso de evaluacion de
tecnologias, la descripcién de las estructuras organizacionales de ETS y los modelos
organizacionales.

A partir del andlisis realizado sobre las estructuras organizacionales encontradas se definen los
principales componentes para desarrollar la estructura que permite organizar los criterios
seleccionados anteriormente. El Sistema de ETS, incorpora el disefio de una estructura
organizacional enmarcada como Unidad, siendo aplicable a cualquier estructura, ya sea un
departamento, comité o similar que permita cumplir con los objetos del Sistema de ETS.

Como se muestra en la Figura 2 Componentes de la Estructura organizacional (Fuente:
Elaboracion propia)

Jefe de la Unidad

ApOYO Area de Desarrollo Area de Planificacion
Administrativo * Analisis de informacién * Priorizacion
* Docuementalista * Andlisis y proyectos
* Asesorfa de Ing. Clinica * Difusion

» Area cientifica
* Comité asesor médico
* Comité ético
* Comité economistas

* Docencia e Investigacion

La Estructura organizacional definida esta divida en 4 secciones, que permiten cumplir con los
objetivos propuestos para el desarrollo del Sistema, que se explica en la siguiente descripcion para
cada seccion:

e Jefe de la Unidad, estd a cargo de la coordinacion y representa la Direccion de esta
estructura organizacional. El responsable estd encargado de supervisar el cumplimiento
de las funciones de las dos dreas operativas (Desarrollo y Planificacion).

e Apoyo Administrativo, realiza funciones de asistente de la Unidad, requiere de una

persona dedicada a organizar y apoyar el trabajo del Jefe de la Unidad, Area de Desarrollo
y de Planificacion.

o Area de Desarrollo, se realizan los procesos fundamentales que desarrolla la Unidad.
Posee 4 secciones, Andlisis de informacion, Asesorfa de Ing. Clinica, Area cientifica y
Docencia e Investigacion, cada una con objetivos especificos que se realizan mediante el
cumplimiento de las funciones asignadas a cada uno de los componentes. Esta estructura



permite que los cargos sean desarrollados por uno o mds funcionarios y a la vez es
posible la asignacion de uno o ms cargos a cada profesional que participa en la Unidad.

e Area de Planificacion, se realizan actividades necesarias para cumplir con las funciones del
Area de Desarrollo. Posee 3 secciones, Priorizacién, Andlisis v Proyectos; v Area de
Difusion. Para el desarrollo de las funciones asignadas se requiere de la participacion de
personal externo a la Unidad, que permita apoyar las funciones del personal responsable
de esta Area,

ii. Andlisis de la situacion actual de los establecimientos de salud, necesidades y
restricciones para aplicar el modelo.

Uno de los principales factores a considerar estd asociado a la participacion de Ingenieros
Biomédicos en los establecimientos de salud.

Aproximadamente 40 Ing. Civil Biomédicos y Biomédicos se encuentran trabajando en el
Servicio publico, ya sea Hospitales, Ministerio de Salud y Servicios de Salud, de acuerdo al analisis
de los resultados de la encuesta realizada por el Departamento de Ingenieria Civil Biomédica, esto
establece una gran ventaja para la implementacion del Sistema, ya que pueden participar en el
proceso desde cualquier puesto en el que se encuentren trabajando.

En Hospitales, principalmente se desempefnan en la Unidad de Equipos Médicos y
Abastecimiento, que tiene una relacion directa con el proceso de Evaluacion que se desarrollara.

Desde el Ministerio, los profesionales pueden participar en el proceso de Evaluacion, como
expertos en distintos niveles, y de esta forma apoyar la implementacion de la unidad en un
hospital. Otros profesionales corresponden al personal clinico, médicos y enfermeras, los cuales
estdn presentes en las dreas administrativas de los prestadores de salud, teniendo plena
participacion en los proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias

¢ Requerimientos y necesidades generales para aplicar el modelo.

Los siguientes aspectos corresponden a herramientas y metodologias fundamentales para
desarrollar las funciones asignadas a cada uno de los cargos que componen la estructura
organizacional desarrollada. A continuacion se describen 4 aspectos considerados primordiales por
la mayorfa de las agencias analizadas y/o recomendaciones de Instituciones con amplio desarrollo
en Evaluacion de Tecnologfas Sanitarias, los cuales son necesarios para el cumplimiento de las
funciones seleccionadas:

1. Poseer el certificado de necesidades, para realizar este procedimiento se debe utilizar la
metodologia establecida en el Anexo 10 “Planteamiento general del proceso de Evaluacién de
Necesidades” y Anexo 11 “Estructura del certificado de necesidades”.

2. Pertenecer a una red de evaluacion, para obtener informacion actualizada sobre ETS,
mediante ETESA Chile pertenece a INAHTA.

3. Poseer documentos elaborados por organizaciones reconocidas a nivel mundial que
entreguen respaldo para realizar los estudios de funcionamiento y efectividad clinica.

4. Poseer documentos para respaldar los andlisis técnicos, legales, éticos, organizacionales y de
seguridad de la tecnologfa.

Sistema de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias
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22014-1 puedan guiar la etapa de evaluacion.
6. Contactar con las empresas que distribuyen la tecnologfa para obtener los presupuestos.

iii.  Describir la interaccion con otras Unidades del establecimiento.

Para el desarrollo de esta estructura organizacional es necesario establecer una interaccion
directa y continua con los profesionales de diversas unidades y servicios de la Institucion,
incluyendo personal clinico, enfermerfa, administrativo, técnico y otros profesionales de la salud.

La importancia de esta interaccion se debe a que la descripcion de ETS considera como eje de
desarrollo establecer grupos de trabajo multidisciplinarios. En consecuencia la participacion del
personal de las distintas dreas relacionadas con la salud, es esencial para obtener los resultados
esperados en el desarrollo de informes de ETS.

40

Las principales interacciones detectadas en el desarrollo del modelo, mediante el andlisis de
los documentos encontrados para el desarrollo del modelo, son las siguientes:

1. Participacion de las dreas clinicas, entrega de lista de necesidades de reposicion y/o
adquisicion, apoyo en el proceso de evaluacidn con consultas a expertos si existen;
informes de efectividad clinica de las tecnologias utilizadas.

2. Con el Departamento de Ing. Clinica o de Equipos Médicos, participacion como asesores
en el proceso, entrega priorizada de lista de necesidades de reposicion y/o adquisicion,
entrega de informacion técnica sobre las tecnologias que posee el hospital, necesidades de
capacitacion.

3. Con la Subdireccion de Finanzas se requiere la disponibilidad presupuestaria asociado a las
tecnologias, y determinar el nivel de capacidad para la adquisicion de la tecnologia, apoyo
en el proceso de evaluacion economica.

4. Con la Unidad de abastecimiento, se requieren informes de historial de insumos asociados
a las tecnologias utilizadas, consumos de los servicios criticos y el manejo de stock.

Las interacciones descritas anteriormente se relacionan directamente con las funciones
asignadas a los cargos establecidos en la estructura organizacional desarrollada. Estas actividades
forman parte de las funciones que realiza cada una de las dreas que componen el Sistema, las
cuales son necesarias para cumplir con los resultados esperados.

iv.  Describir la metodologia para aplicar el Modelo en un establecimiento de salud, con la
descripcion de las actividades y requisitos.

Es necesario conocer los procesos que debe realizar esta estructura organizacional, de forma
que permitan cumplir con todas las funciones asignadas a cada cargo, junto con la descripcion de
las actividades necesarias para cumplir con los objetivos del Sistema. Ademds de documentos de
apoyo para el desarrollo del informe de ETS.

1. Descripcién de la estructura del proceso que se realiza dentro del Sistema de ETS y
proceso de desarrollo de Informe de ETS.



A partir de la estructura propuesta se define un diagrama de los procesos que permiten
realizar las distintas funciones asignadas a cada seccion de la estructura, como se observa en el
Anexo 12 “Estructura de los Procesos de ETS”. El diagrama representa los procesos que son
realizados por el Sistema, esto se compone de Entradas, Procesos de Apoyo, Procesos Finales,
Salidas, Soporte fisico, Recurso Humano y Estructura Organizacional, enmarcados bajo una
Estrategia.

Para poder desarrollar la Estructura, es necesario aplicar el modelo de acuerdo al diagrama,
donde se destacan las funciones principales para poder cumplir con los objetivos planteados de
ETS.

Ademis, se describe el proceso de Desarrollo de informe de ETS, donde se consideran todos
los criterios necesarios para la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, como se observa en el Anexo
13 “Proceso de Desarrollo de Informes de ETS”. Asi mismo es primordial la participacion de todos
los cargos que fueron definidos en la Estructura Organizacional.

2. Descripcion de cargos, por actividades a realizar.

Para cada cargo se definen las responsabilidades y actividades a realizar, a partir de la
estructura propuesta anteriormente. El disefio se realiz de acuerdo a la descripcion de las
estructuras analizadas, para cumplir con todos los criterios requeridos por el Modelo de ETS,
definido en la primera etapa con cada uno de los criterios seleccionados.

3. Estructura del informe.
El producto principal que se obtiene de la aplicacion de esta propuesta, consiste en el informe
de ETS, el cual se desarrolla siguiendo la siguiente estructura.

El informe debe poseer el siguiente formato. (Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

(AETS), 1999)

* Titulo, debe ser preciso y describir con claridad los objetivos del informe.

* Resumen en espafol, debe ser breve y estar dividido en secciones, relacionadas con la
estructura del informe final.

* Resumen estructurado en inglés, debe ser estructurado para su inclusion en el registro de
informes de la red INAHTA.

* Introduccion, debe indicar las razones que motivaron el desarrollo del informe y los
beneficios asociados en el desarrollo.

*  Objetivo/s, debe poseer dos cualidades esenciales, precision y brevedad.

* Metodologia, debe incluir descripcion de los métodos empleados en la realizacion del
informe, con la claridad y detalle.

* Desarrollo de los contenidos de la evaluacion, debe contener el andlisis realizado (juicio de
expertos, técnicas cuantitativas) y sus resultados, asi como la sintesis de los estudios
considerados. También se debe incluir la descripcion de la tecnologfa, el estudio de la validez
y calidad de la evidencia.

* Cuadros vy figuras, son fundamental para la sintesis de informacion, permitiendo describir los
estudios incluidos y excluidos del andlisis.

* Conclusiones, debe ser breve, precisa y consistente con las evidencias que el informe aporta.

* Recomendaciones, deben obtenerse a partir de evidencias cientificas y basarse exclusivamente
en los contenidos o resultados del informe.

* Bibliografia, corresponde a referencias de la metodologia y evidencia utilizada.
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Figura 3 Diagrama
de flujo para la

implementacion

4. Comprobaci6n del informe.

Esta etapa consiste en el desarrollo de una serie de preguntas que se deben realizar para
verificar el desarrollo y los contenidos del informe de ETS. Posee cinco temas, Informacion
preliminar, ¢Por qué se ha realizado el informe?, ¢Cémo se ha realizado la evaluacion?, Contexto y
Futuras lineas de accion. Ademds se incluye un listado de comprobacion de informe que posee 15
preguntas, donde se sefala el cumplimiento de cada criterio (Sf, Parcialmente y No).

5. Diagrama de flujo modular para la implementacion.

C Propuesta de implementacion de Unidad de ETS )

Conformar grupo de trabajo

—— Andlisis situacion actual
Especializacion de
cargos Planificacion Estratégica

L Definir brechas
Descripcidn de

actividades para operar Valoros Andlisis del Sistema de Salud
Preparacion Determinar Objeti Desarrollo de Informes
Insumos y Jetvos Deteccion de

Departamentalizacion! requerimientos Estrategias Necesidades
Alcance Indicadores Estructura
Estrucutura Busqueda sistematica
organi.zaci.qnal de Comprobacién
la Institucion

334  Contextualizar con expertos en Evaluacion de Tecnologias a nivel internacional.

i Buscar expertos en el tema a nivel internacional.

El fin de esta actividad es poder validar el desarrollo del modelo desarrollado y cambiar las
observaciones que ellos realicen. Los expertos fueron seleccionados a partir de la experiencia en el
tema y el apoyo recibido en trabajos anteriores. El contacto se realizo mediante correo electronico.

ii. Organizar la entrega de documentos.

Se realizd un resumen del documento oficial, con la descripcion de los resultados y el desarrollo
de los objetivos obtenidos, manteniendo la estructura del proyecto.

El experto que respondié a esta solicitud es el Ing. Antonio Herndndez, EE PE. International
Committee Chair, ACCE, al cual se le entrego el documento mediante correo electronico y luego
se realizd una conversacion online.

i Revision de observaciones y correcciones realizadas.

Observaciones generales:

- Listado de las agencias mds significativas, que se dedican exclusivamente a realizar estudios y
producir informes de evaluacion como resultados.

- Trabajo posee los elementos para producir un buen documento y mecanismo de Evaluacion.



Reordenar el documento para dar prioridad a lo mds relevante, con una estrategia de
mercadeo.

Documento posee un fundamento basado en la mejor evidencia disponible.

Se realizo un estudio completo, con una propuesta que ademds de la metodologia tiene todos
los elementos para la implementacion.

Observaciones que fueron modificadas en el documento, correcciones realizadas:

Diferenciacidon entre proceso de gestion de tecnologias sanitarias y evaluacion de tecnologias
sanitarias.

ETS es un proceso de generacion de informacion, basado en evidencia y metodologias para
determinar que un proceso clinico es costo efectivo.

La Unidad de ETS en un hospital utiliza la documentacién e informacion disponible, para
utilizarlo como uno de los elementos de informacion cientifica, basado en la evidencia que
permite tomar una decision para vincular esa informacion de evaluacion a todo el proceso de
gestion.

La Unidad de Gestion es un grupo de profesionales que toma la informacion para determinar
que adquisicion realizar, y esas adquisiciones o incorporaciones deben ser los equipos que
estén acorde con las tecnologias que ya han sido evaluadas.

Resumen, dar claridad a las funciones del personal de la Unidad y los resultados esperados.
Los resultados esperados es la produccion de recomendaciones para el proceso de toma de
decisiones, tomando en cuenta el ciclo de vida de la tecnologa.

Realizar un diagrama de flujo modular, modulos de implementacion y definicion de
resultados, de los procesos y subprocesos.

Observaciones al modelo de acuerdo al criterio de los expertos en caso que sean necesarias.

Alcance de la Unidad de Evaluacion, en relacion al proceso de gestion de tecnologias
sanitarias.

Generalidades del proceso de evaluacion y vinculacion con el proceso de evaluacion.
Reestructuracion de la metodologia de implementacidn en base a diagramas en bloques, de
acuerdo a las etapas descritas, junto con los procesos y subprocesos.

Las alternativas para los hospitales son las Agencias de ETS que permiten mejorar los procesos
de adquisicion con efectividad.

Definir un mecanismo que faciliten la implementacion de un proceso en dos etapas,
recopilacion de informacion y eventualmente producir pequeias micro evaluaciones a medida
que se recopile la informacion, junto con la reestructuracion de la organizacion, apoyado con
metodologias.

Los temas tratados en la reunion se encuentran enumerados en la minuta de reunion, disponible
en Anexo 14 “Minuta de reunion”.

33.5  Analizar el proceso actual de adquisicion del Hospital Clinico San Borja Arriaran (HCSBA)

L

y aplicacion del modelo.

i. Descripcidn del establecimiento y seleccion de los participantes.

Descripcion del Hospital.

Actualmente el HCSBA es un Hospital Tipo I, base de la Red Asistencial del Servicio de Salud
Metropolitano Centro (SSMC), que presta atencion de salud de alta complejidad. La inversion
realizada en equipamiento para el ano 2011 fue de M$ 2.224, asignados por el MINSAL para
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proyectos de recambio de equipamiento, en el afio 2012 disminuy6 a M§ 1.979, correspondiente a
proyectos de incorporacion de equipamiento para aumentar la complejidad de las prestaciones.
(Sitio web Hospital Clinico San Borja Arriaran, Cuenta Publica 2012)

II.  Participantes por parte del hospital.
Departamento Equipos Médicos:
- Jefe, Ing. Biomédico Felipe Castillo, responsable de entregar las solicitudes y necesidades que
tiene el Hospital.
- Sub Jefe, Ing. Civil Biomédico Rodrigo Vera, encargado de entregar la documentacion
necesaria para realizar la propuesta y revision de los documentos.

I Descripcion del proceso de adquisicion y analisis.
Actualmente se posee un documento oficial que describe el proceso de adquisicion, disponible en
el Anexo 15 “Norma del procedimiento para la adquisicién de equipamiento”.

a. Estructura del documento.

Objetivo.

Alcance

Marco juridico.

Responsables de la Ejecucion.

Definiciones.

Desarrollo.

6.1. Inicio del procedimiento.

6.2. Desarrollo del procedimiento.

6.3. Bases Administrativas.

6.4. Antecedentes Administrativos.
6.4.1. Datos de la empresa.
6.4.2. Garantias.

6.5. Bases técnicas.

6.5.1. Antecedentes Técnicos.

6.6. Pautas de evaluacion.

Responsables del Documento.

Distribucion

Anexo Nro. 1 —Acta de entrega, Instalacion y Operatividad.

0. Control de modificaciones.

SN i

=0 o

b.  Andlisis de la estructura.
- Enrelacion al alcance este excluye las adquisiciones realizadas por urgencia.
- Enlaasignacion de responsabilidades del departamento de Equipos Médicos solo participa en
la recepcion, puesta en marcha y traslado.

- Enrelacion al desarrollo de la norma:
- Elinicio del procedimiento se inicia con el requerimiento del Jefe del CR.
- La priorizacion se realiza por el jefe directo.
- Solicitud de antecedentes técnicos, con certificado de garantias.
- Exigencia de un entrenamiento de servicio técnico y de operacion.
- Pautas de evaluacion considera cuatro factores, precio, evaluacion técnica, plazo de

entrega y periodo de garantia.



c.  Andlisis del proceso.

- No se incluyen todas las adquisiciones que realiza el hospital, como las de urgencia.

- La participacion del Departamento de Equipos Médicos es limitada, segun la norma, no se
describe durante el desarrollo del proyecto, pero en la realidad tienen amplia participacion en
el desarrollo de especificaciones y evaluacion.

- Eldesarrollo de la norma:

- Taetapa inicial consiste en la solicitud del Jefe del CR.

- No se establece una metodologia para detectar y priorizar necesidades a partir de los
requerimientos entregados por los distintos servicios.

- Enlas bases técnicas no se incluye la evaluacion previa de la tecnologia a adquirir.

- La evaluacion de las ofertas incluye 4 factores, sin considerar aspectos de
organizacion, economicos, entre otros.

ii. Identificar las necesidades del Establecimiento en conjunto con los responsables
asignados.

Las siguientes necesidades fueron determinadas en conjunto con el Jefe del Departamento de

Equipos Médicos del Hospital San Borja Arriardn. (Castillo Ardiles, Felipe, 2013)

- Se detecta la necesidad de desarrollar las bases para una planificacion estratégica que
considere la evaluacion de las tecnologias sanitarias como una primera etapa en el proceso de
adquisicion que realiza el hospital.

- Desarrollar protocolos para definir y priorizar necesidades de tecnologias sanitarias.

- Desarrollar protocolos para realizar evaluacion de tecnologias sanitarias.

El objetivo de esta actividad es determinar las principales necesidades del Hospital que permitan

implementar el modelo propuesto.

ii. Desarrollar las bases de una planificacion estratégica para fortalecer la gestion de las
tecnologias sanitarias y facilitar la implementacién del modelo de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias.

La necesidad de realizar las bases de una planificacion estratégica, se debe a que la
planificacion actual no incluye objetivos relacionados con las tecnologias sanitarias. Al desarrollar
una nueva planificacion estratégica del Departamento de Equipos Médicos se puede incluir el
modelo de ETS dentro de sus objetivos.

Esta planificacion permite incorporar en una primera instancia los conceptos de ETS y de esta
forma comenzar a desarrollar iniciativas a nivel institucional que permitan evidenciar la adquisicién
de nuevas tecnologias.

El desarrollo de esta planificacion permite alinear los objetivos de ETS con las actividades
asignadas a las distintas Unidades del Hospital, ya que para realizar las funciones de la estructura
propuesta se requiere de la participacion de los distintos estamentos del Hospital.

Para el desarrollo de esta actividad, se utilizd un documento metodoldgico sobre politicas
para dispositivos médicos, “Formulacion de politicas sobre dispositivos médicos, OMS”.

La gestion de las tecnologias sanitarias es un proceso que incluye las siguientes actividades:
e  Evaluacion de las necesidades de dispositivos médicos
e Adquisicion de dispositivos médicos
e Donaciones de dispositivos médicos
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Figura 4 Ciclo de
vida de la tecnologa,
(Fuente: Serie de
documentos
técnicos de la OMS.)

e Gestion de los inventarios de equipo medico
e Mantenimiento de los equipos médicos
e Sistema computarizados de gestion del mantenimiento

La formulacién de un plan estratégico requiere del desarrollo politicas sobre las tecnologias
sanitarias, en el Anexo 16 “Componentes de las politicas, estrategias y planes sanitarios eficaces”,
se posee un documento de apoyo al proceso de realizacion de politicas en salud, realizado por la
Organizacion Mundial de Salud.

Para la realizacion del plan estratégico, los objetivos deben tener relacion con las actividades que
componen el ciclo de vida de la tecnologia sanitaria, que se observa en la Figura 4 Ciclo de vida de la
tecnologia, (Fuente: Serie de documentos técnicos de la OMS.)

Fabricacion
Comercializacion Pruebas
Transferencia Desarrollo
Distribucion Investigacion

Evaluacion de necesidades
Evaluacion de tecnologia

Evaluacion Retirada del servicio
Planificacion Mantenimiento
Adquisicion Capacitacion
Instalacion Funcionamiento

Puesta en servicio

La aplicacion de los documentos metodoldgicos permite obtener las bases de la planificacion,
relacionadas con el proceso de gestion de tecnologias sanitarias, obteniendo objetivos y estrategias
que son necesarias para el desarrollo de una planificacion estratégica que permita la
implementacion de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

iv. Utilizar el Modelo para desarrollar documentos técnicos de apoyo al proceso de
adquisicion en relacién a las necesidades del Hospital.

Se desarrollaron documentos que permiten cumplir con las necesidades del hospital, mediante el
uso de herramientas metodoldgicas entregadas por instituciones dedicadas al desarrollo de estas,
en base al modelo desarrollado.

La metodologia aplicada entrega como resultado las siguientes guias para llevar a cabo la

implementacion.

- Listado de comprobacion de ETS, permite verificar el proceso de evaluacion de tecnologias
sanitarias, con el check list de cada criterio definido en el modelo, y listado de comprobacidn
de la estructura organizacional para la realizacion de ETS.

- Metodologia de Evaluacion y Priorizacion de necesidades, de acuerdo al proceso definido por
la OMS y los requerimientos de la institucion.

- Guia para identificar, priorizar y evaluar tecnologias obsoletas, en base a la metodologia
establecida por la Agencia de Evaluacion AVALIA-T.



V. Analizar los resultados obtenidos del uso del Modelo en relacion a las brechas con el
proceso actual realizado por el Hospital.

Al comparar la situacion actual identificada del proceso actual de adquisicion con los resultados
obtenidos del uso del modelo para el desarrollo de guias metodoldgicas, se describen las
siguientes mejoras:

1. El proceso actual de adquisicion de equipos médicos del HCSBA, estd dado por una
norma interna, la cual consiste en el desarrollo de un documento con la descripcion de diez
puntos nombrados en la estructura del documento. El desarrollo considera como inicio del
proceso la peticion directa por parte del Jefe del CR, sin embargo el Departamento de Equipos
Médicos emite informes de necesidades de adquisicion y reposicion de equipamiento médico, los
cuales no estan establecidos oficialmente en la norma de adquisicion de HCSBA.

1.1 La propuesta desarrollada en este documento, considera la evaluacion y priorizacion de
necesidades, permitiendo que la seleccion de propuestas de adquisicion que lleva a cabo el
hospital, se lleve a cabo bajo una metodologia, modificando el proceso actual de deteccion de
necesidades, con una metodologia para la priorizacion de necesidades.

2. La metodologia de adquisicion no considera la evaluacion de tecnologia sanitaria, debido
al desconocimiento del proceso de evaluacion realizado por agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias.

2.1 Iametodologia entregada permite dar a conocer la estructura del proceso de evaluacion,
ademds de contar con pautas que permitirdn realizar futuras mini-evaluaciones de ETS para la
incorporacion o reposicion de equipamiento médico para el HCSBA. Los beneficios de utilizar o
realizar informes de ETS, corresponden al apoyo del proceso de toma de decisiones basada en
evidencia cientifica.

3. Actualmente el proceso de adquisicion del hospital es realizado mayoritariamente por un
grupo de profesionales pertenecientes a la Unidad de Proyectos y en algunos casos con
participacion de profesionales del Departamento de Equipos Médicos, en particular para el
desarrollo de especificaciones técnicas.

3.1 En los documentos desarrollados, se establece un listado de comprobacion de la
estructura organizacional para la realizacion de ETS, considerando la participacion de los tres
estamentos representantes del Hospital, Personal Clinico: Médicos y Enfermeras; Personal
Técnico, incluyendo Ingenieros y Personal Administrativo: Finanzas y Directivos, para comprobar
que el trabajo realizado contemple la participacion de un equipo multidisciplinario.

4. la planificacion estratégica del HCSBA, no considera un plan especifico para las
tecnologias sanitarias. El proceso de gestion de tecnologias sanitarias que se realiza, no permite
abarcar el ciclo de vida de las tecnologias que se lleva a cabo dentro del hospital, este se concentra
en los procesos de gestion de mantenimiento.

4.1 Tapropuesta de las bases de la planificacion estratégica, abarca desde la evaluacion de las
tecnologias, administracion, mantencion, hasta el retiro de los mismos. Para esto es necesario
definir planes de accion a largo plazo, estrategias y actividades a desarrollar.
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Vi. Entregar documentacién al Hospital para realizar mejora continua en el proceso de
adquisicion, en base a la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias mediante guias
metodoldgicas, listado de comprobacién de evaluacién y modelo de evaluacion.

Se desarrollaron dos documentos que permiten cumplir con las necesidades identificadas en
el proceso de adquisicion.

El primero consiste en las bases para la planificacion estratégica, que permite incorporar el
proceso de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias dentro de la Gestion de las Tecnologias que
realiza el hospital.

El segundo documento consiste en un Protocolo para realizar Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, con la descripcion de todos los componentes del modelo desarrollado, y las guias
metodologicas necesarias para llevar a cabo el proceso de Evaluacion. Los documentos realizados
se desarrollaron utilizando el formato oficial del HCSBA, los cuales fueron entregados al
Departamento de Equipos Médicos para su difusion.

3.3.6  Difundir el Modelo de ETS sensibilizando a otros establecimientos a través de la
explicacion de los resultados y los beneficios obtenidos.

i Presentar los resultados al Establecimiento de Salud, junto con las recomendaciones
que son necesarias para desarrollar el modelo.

El cumplimiento de esta actividad se llevo a cabo a través de una presentacion final al Hospital
Clinico San Borja Arriardn, que consistio en la entrega de dos documentos, ademds de todo el
expediente y material de apoyo para seguir desarrollando el proyecto por parte de la institucion de
salud.

El Personal encargado de la recepcion de los documentos, corresponde al grupo de Ingenieros del
Departamento de Equipos Médicos del hospital.

ii. Contactar a establecimiento(s) de Salud para incentivar el desarrollo de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias para la toma de decisiones.

El objetivo principal de la difusion de este proyecto, es dar a conocer a los distintos estamentos de
los establecimientos de salud los resultados alcanzados y la metodologia desarrollada al utilizar el
Modelo de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria. Para esto se contact6 al Hospital San Juan de Dios
de Los Andes, que es un hospital de alta complejidad de atencion cerrada, donde la difusion de la
documentacion se realizd mediante la entrega de un documento resumen con el Modelo de un
Sistema de ETS, los objetivos y los resultados alcanzados, ademds de recomendaciones y
documentos metodoldgicos.

La estrategia de difusion fue mediante correo electronico a los siguientes estamentos de la
organizacion:

- Director del Hospital: Sr. Eduardo Marin Hernandez.

- Sub Director Médico: Sr. Denis Panozo Villarroel.

Jefe de Equipos Médicos: Rodolfo Olavarria Madariaga.



4  Resultados.

Los resultados que se obtienen a partir de la metodologia y su implementacion, dan respuesta al
cumplimiento de los objeticos de este trabajo, para cada uno de los objetivos propuestos se
defini6 un resultado, dado por un conjunto de actividades que serdn descritos a continuacion.

4.1  Componentes bdsicos del Modelo de ETS.

El primer resultado, corresponde a seleccion y descripcion de los criterios del proceso de
evaluacion, para cumplir con el objetivo 1.

A partir de la comparacion y el andlisis de la literatura se obtuvieron los contenidos mads
representativos del proceso de evaluacion de tecnologia sanitaria que se observan en el Anexo 17
“Grafico de contenidos de documentos de ETS”.

De esta forma se obtuvieron los componentes bdsicos del proceso de ETS, que corresponden a los
criterios seleccionados para satisfacer las necesidades de evaluacion que se observa en la Tabla 10,
Criterios de ETS.
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Criterios de ETS

Descripcion de la tecnologia a evaluar.

Informes existentes sobre la tecnologia.

Informes desarrollas por la INHATA.

Informes de otras redes de evaluacion.

Investigacion del mercado para la tecnologia a evaluar.

Consultas a especialistas.

Informes sobre funcionamiento de la tecnologia seleccionada.

Elaboracion de listas de necesidades.

Andlisis de financiacion.

Método de compra.

Definicion de prioridades.

Capacitacion del personal involucrado con el uso de la tecnologia.

Aspectos organizacionales que permiten llevar a cabo la evaluacion.

Efectividad clinica.

Aspectos éticos debido a la incorporacion de la tecnologa.

Aspectos sociales en relacion a las consecuencias sobre el uso en los pacientes.

Eficacia de la tecnologia.

Obtencidn de datos o Estrategia de busqueda de informacion para realizar la evaluacion.

Aspectos legales respecto de la incorporacion.

Aspectos econdmicos en relacion al costo total de adquirir la tecnologia.

Informacion técnica, especificaciones de la tecnologia.

Aspectos de seguridad de la tecnologia a incorporar.

Interpretacion de datos para el andlisis de la informacion.

Aspectos educativos en relacion a la incorporacion de la tecnologia.

AN NN NN NN NN NN NENENANENENANENENENENENAN

Criterios de inclusion y exclusion de documentos relacionados con la tecnologia a evaluar.

Tabla 10 Criterios de
ETS (Fuente:
Elaboracién propia).
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Luego se obtuvieron las restricciones aplicables al modelo de evaluacion, extraidas a partir de las
necesidades encontradas por expertos y las normativas vigentes del Sistema de Salud de Chile, que
se muestran en la Tabla 11 Restricciones al Modelo de ETS (Fuente: Elaboracion propia).

Restricciones

Evaluar los requerimientos de equipamiento presentes en las Guias clinicas.

Incluir planes de accion a largo plazo para la tecnologia evaluada.

Tabla 11 Restricciones
al Modelo de ETS
(Fuente: Elaboracion

propia).

Figura 5 Estructura
organizacional base
(Fuente: Elaboracion

propia).

Evaluar la forma en que se entregard el resultado del proceso de evaluacion.

Evaluar el presupuesto.

Asignar personal a cargo del proceso.

Establecer ponderaciones de los criterios.

Descripcion del personal técnico y usuario.

ANANENENENENENEN

Verificar el informe de necesidades de reposicion de equipamiento critico.

A parir de la seleccion de los 33 criterios, se realizo la descripcion de cada uno, como se observa
en el Anexo 4 “Descripcion de criterios de ETS” que corresponde a la primera etapa para
desarrollar la Propuesta de un Modelo de un Sistema de ETS.

42 Componentes de las estructuras organizacionales de ETS.

El segundo resultado corresponde a la seleccion de los componentes de las Unidades, Comités o
Agencias de ETS, para cumplir con el objetivo 2.

A partir del andlisis de la literatura disponible se obtuvo la estructura organizacional base y las
funciones generales que realizan las agencias.

Mediante la comparacién se definié una Estructura Organizacional base, compuesta por el Area de
Direcci6n, Area de Evaluacién y Area de Planificacién y los Sub-departamentos.

A continuacion se muestra la estructura base, de acuerdo al andlisis de los documentos, Figura 5
Estructura organizacional base (Fuente: Elaboracion propia).

* Director o Equipo directivo
* Apoyo Administrativo

Area Direccion

* Andlisis de informacion, formacion y documentacion
* Area cientifica o Grupo Multidisciplinario
* Comité de economistas
* Comité asesor médico
* Comité de evaluacion ética
* Asesor de Ingeniria Clinica
* Docencia e Investigacion

Area de Evaluacion de
Tecnologtas Sanitarias

* Priorizacion
Area de Planificacion * Andlisis y proyectos
* Difusion




También se identificaron las funciones esenciales que se llevan por los profesionales que
participan en el desarrollo de las actividades definidas. La enumeracion de todas las funciones
identificadas en los articulos y de las respuestas obtenidas por diferentes hospitales que realizan
ETS, se observan en el Anexo 18 “Funciones del Comité/Unidades de ETS en los hospitales”.

A partir de la comparacion se obtiene como resultado las siguientes funciones.
1. Introduccion sistematizada TS/ Evaluacion previa.
Definicion criterios de uso de TS/ Referencia de practicas clinicas.
Definicion de politicas/Directrices de prestaciones.
Investigacion.
Promocion / Difusion.
Andlisis de informacion y revision.
Monitorizacion de tecnologias.
Priorizacion de necesidades.
Identificacion de obsolescencias.

YO 0 N OV R B

Estas son las funciones generales que realizan las Agencias, Unidades o Comités de ETS, las cuales
requieren del desarrollo de actividades especificas

43  Disefio del Modelo de un Sistema de ETS.

El tercer resultado consiste en la definicion del Modelo para cumplir con el objetivo 3. Este
resultado considera el andlisis realizado en los dos objetivos anteriores. Este disefio se define a
partir de los componentes basicos de ETS, seleccionados en el resultado 1, y la definicion de la
estructura organizacional con las funciones y actividades, obtenidas en el resultado 2.

A partir de la metodologia definida en el marco teorico sobre la estructura organizacional,
se realizaron las etapas que permiten realizar la construccion del Modelo del Sistema.

La primera etapa consiste en determinar los componentes de la estructura, obteniendo
como resultado la Estructura que se muestra en la Figura 6, que involucra la asignacion de
responsabilidades y funciones especificas para los distintos cargos de la Unidad, definidos en la
metodologia.

En esta estructura se necesita de la participacion de un Ingeniero para la jefatura, y un
asistente para la Unidad. El ingeniero puede participar en uno o mds cargo, cumpliendo diversas
funciones de la estructura organizacional. En el Area de Desarrollo se necesita de un
documentalista y profesionales de Ingenierfa Clinica que participan en el desarrollo del informe de
ETS. En relacion al Area cientifica la cantidad de participante dependera del nivel de complejidad
de la tecnologia a evaluar, la seleccion de los integrantes es responsabilidad del Jefe de la Unidad.
En el Area de Planificacion participan el personal clinico, médicos y enfermeras, personal
administrativo, directorio del Hospital, y personal técnico por el Jefe de la Unidad, quien coordina
las funciones asignadas.
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Figura 6 (Fuente:
Elaboracién propia)

Jefatura de la Unidad L
Apoyo Administrativo
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La segunda etapa permite determinar las necesidades para la implementacion del Sistema de ETS,
a partir del andlisis de los hospitales respecto a profesionales biomédicos y soporte necesario para
la realizacion de las actividades, junto con la descripcion de las interacciones con otras unidades,
que permiten apoyar la realizacion de los procesos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

En la ultima etapa se obtiene la metodologia para aplicar el Modelo de ETS, que consiste en el
disenio de la Estructura de los Procesos de ETS, con las entradas, salidas, procesos intermedios y
finales y soporte, como se observa Anexo 12 “Estructura de los procesos de ETS” y Anexo 13
“Proceso de desarrollo de informes de ETS”.

Las entradas corresponden a los insumos, documentos que utiliza la unidad para realizar las
funciones asignadas, informes de ETS,; lista de necesidades, documentos metodoldgicos, informes
técnicos y especificaciones de la tecnologa a evaluar, estos pueden ser proporcionados por otras



unidades del establecimiento o mediante instituciones externas relacionadas con la unidad, junto
con los recursos financieros y las peticiones realizadas por el hospital.

Los procesos de apoyo, corresponden a actividades intermedias realizadas por los profesionales de
la unidad, y que permiten la obtencion del producto final, mediante los procesos finales de la
unidad, que son dos.2

Las salidas estdn dadas por los productos finales de la unidad, que son los informes de ETS,
difusion e informes de recomendaciones.

La estructura estd formada por el Soporte fisico que permitird el desarrollo de las actividades, se
encuentra en el lugar fisico donde se ubicard la unidad; Personas, Recurso Humano, son los
profesionales que adoptaran cada uno de los cargos definidos, permiten el desarrollo de las
funciones: la Estructura Organizacional, corresponde a la estructura definida anteriormente,
donde se determinan las responsabilidades y funciones de la unidad.

Todo el proceso posee un control de gestion, llevado por el Jefe de la unidad, bajo una estrategia
definida en el modelo.

Luego se desarrolld una descripcion de los cargos para cada uno de los profesionales que
participan en la unidad, tanto de forma interna y externa, siguiendo la estructura organizacional
definida. El detalle de esto se encuentra en el Anexo 19 “Descripcidn de cargos”.

Se describe una estructura de informe, con los contenidos a desarrollar para entregar el resultado
final y un documento de comprobacion de calidad del informe, que permite revisar, de acuerdo a
un estdndar, la estructura y contenidos del informe.

La estructura para desarrollar este informe se encuentra en el Anexo 20 “Proceso de obtencion del
informe de ETS”.

Las etapas a desarrollar corresponden a andlisis de la informacion preliminar, el porqué de la
evaluacion, como se ha realizado la evaluacion, el contexto de las tecnologias y futuras lineas de
accion respecto de los resultados, y finalmente el cuestionario de comprobacion, esto se
encuentra detallado en el Anexo 21 “Comprobacién de informe de ETS”.

En el ultimo paso se define una propuesta de metodologia con los pasos a seguir para realizar el
proceso de evaluacion dentro del Sistema que se muestra en el Anexo 22 “Propuesta de
metodologia”.

44  Contextualizar con expertos.

El cuarto resultado consiste en las modificaciones realizadas al Modelo del Sistema de ETS para
cumplir con el objetivo 4.

En relacion a la validacion de la propuesta realizada, esta se encuentra dentro de los resultados
esperados en el objetivo 4. El resultado corresponde a las modificaciones realizadas en el
documento de acuerdo a las observaciones entregadas.

45  Utilizar el Modelo del Sistema de ETS.

El quinto resultado consiste en el desarrollo de los documentos metodoldgicos para apoyar la
implementacion del Modelo de un Sistema de ETS en el Hospital.

Se desarrollaron dos documentos metodoldgicos, los cuales se encuentran disponibles en el
Anexo 23 “Bases para la planificacidn estratégica” y Anexo 24 “Protocolo para realizar ETS”.
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4.6  Difundir los resultados.

Se logro la recepcion de los documentos metodoldgicos por parte del Hospital San Juan de Dios
de Los Andes, la recepcion de este documento se considerara para la realizacion de proyectos
futuros relacionados al proceso de gestion de las tecnologias.



5 Discusiones.

El objetivo general consiste en el desarrollo de una propuesta de un Modelo de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias, utilizando la metodologia espiral obteniendo resultados intermedios
que concluyen en el resultado final.

En relacion a los resultados obtenidos, estos permiten cumplir con los objetivos declarados al
inicio del documento. Podemos establecer que se cumplié con todas las actividades propuestas,
las que fueron realizadas de acuerdo a la metodologia implementada en el desarrollo del
documento.

Con la investigacion realizada se hallaron diversos documentos que permiten el desarrollo de
ETS en los hospitales, junto con propuestas de modelos de evaluacion que contiene metodologias
para su aplicacion. Ademds se dispone de una serie de agencias que desarrollan informes de
evaluacion los cuales son de distribucion gratuita, pero para su utilizacion a nivel nacional requiere
de un andlisis especifico, debido a que el contexto que enmarca dichas evaluaciones es distinto a
nuestra realidad como pais y sistema de salud.

Los resultados obtenidos, se basan en el andlisis de la literatura mediante la definicion de los
criterios que permiten la seleccion de los componentes del modelo, los cuales son, comparacion,
seleccion por repeticion e importancia de los contenidos de los documentos utilizados para el
desarrollo del modelo. También fue necesario establecer criterios de similitud entre los
documentos, ya que de esta forma se identificaron distintos términos que se referfan a un mismo
concepto, obteniendo los componentes del Modelo de un Sistema de ETS.

A nivel internacional no se ha establecido una metodologia tnica que permita desarrollar la
evaluacion de tecnologia y de igual forma no sean encontrado iniciativas a nivel de unidades de
ETS para hospitales. Sin embargo detectamos una gran variedad de iniciativas de ETS que se
desarrollan en organizaciones relacionadas al cuidado de la salud, como redes internacionales,
politicas a nivel de Pais, programas a nivel regional o provincial, programas de hospitales y otras
formas de desarrollo.

El desarrollo de este modelo entrega una metodologia de Modelo de ETS, para que sea
utilizada en hospitales del Pais. Esta propuesta es una posible alternativa para desarrollar un
Modelo de ETS. El principal objetivo consiste en apoyar el proceso de toma de decisiones en
relacion a la gestion de las tecnologias y asi mejorar la calidad de atencion de los pacientes que
demandan atenciones asistenciales en nuestros hospitales.

Un aspecto importante a considerar consiste en los costos asociados a la implementacion del
Modelo, los cuales son muy complejos de determinar en forma genérica, debido que estos costos
estardn condicionados por las estructuras y dotaciones existentes en la institucion que decida
innovar en este tema. Uno de los principales factores corresponde a la existencia de Ingenieros
Biomédicos o Clinicos y expertos de las distintas etapas que involucra el proceso evaluacion. Otro
factor importante de analizar es la red asistencial a la que pertenece la institucion, de esta manera
serd posible definir el nivel de apoyo externo al desarrollo de esta iniciativa.
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6 Conclusiones.

6.1  Conclusiones

A partir del trabajo realizado, se obtiene que el principal objetivo de un Sistema de ETS,
consista en apoyar la toma de decisiones relacionadas a las tecnologfas sanitarias.

Para poder desarrollar el proceso de Evaluacion de ETS, es indispensable poseer un comité
de expertos o grupo multidisciplinario en las distintas dreas, siendo esta una de las principales
dificultades, debido a la descripcion de los perfiles; al igual que la obtencién de evidencia cientifica
que respalde los resultados.

El diseio que define al Sistema es complejo, debido a que requiere de la participacion de
diversos profesionales involucrados en las decisiones del sector salud de forma que permita
cumplir con uno de los requerimientos principales de ETS, contar con un grupo multidisciplinario
para realizar la evaluacion. Ademds posee una gran cantidad de actividades a desarrollar por parte
de los integrantes de la unidad. Las principales ventajas detectadas para la implementacion, son las
metodologifas utilizadas por instituciones reconocidas internacionalmente, presentadas como
documentos de apoyo al proceso de evaluacion.

6.2 Resumen de las contribuciones

El desarrollo de esta metodologia representa una innovacion para los hospitales y a la vez una
oportunidad para optimizar los recursos asignados a las tecnologfas sanitarias, como consecuencia
del apoyo en la toma de decisiones basada en la evidencia cientifica. Esta metodologfa es una
herramienta para cualquier hospital de atencion cerrada, ya que describe los componentes bdsicos
para el desarrollo de un Sistema de ETS; en relacion a la estructura organizacional, las funciones y
actividades de los participantes, los procesos y los documentos metodoldgicos.

Dentro de las opciones para la implementacion del Modelo de ETS, existe la posibilidad de
reordenar las Unidades de Gestion de Tecnologias existentes en las instituciones prestadoras de
salud, mediante la organizacion de las funciones, descripcion de cargos y asignacion de
responsabilidades, y asi disminuir los costos de implementacion, que representan el principal
impedimento al momento de desarrollar iniciativas de este tipo.

6.3  Alcance de las contribuciones

El desarrollo de un Modelo de ETS, involucra la participacion a los profesionales que se
encuentran ligados a la gestion de las tecnologtas sanitarias dentro de las instituciones prestadoras
de salud. Por otra parte es necesario contar con el rol de las entidades reguladoras y ministeriales,
para fomentar e incentivar el desarrollo de iniciativas de ETS en el pais.

Ademads es necesario contar con el apoyo econdmico y cientifico para llevar a cabo la eleccion
e implementacion de las Unidades de ETS.

6.4  Investigaciones futuras

El desarrollo de este proyecto permite una serie de trabajos posibles, dentro de los cuales se
destaca la implementacion del Modelo de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria en el HCSBA,
obteniendo ast una Unidad independiente del Departamento de Equipos Médicos de la
Institucion, que posea la descripcion de la estructura organizacional y asignacion del personal



correspondiente, que considere la asignacion de cargos y funciones, para realizar el desarrollo de
informes de evaluacion.

Al analizar la situacion actual del hospital se identifico la necesidad de realizar una
planificacion estratégica en relacion a la gestion de las tecnologias sanitarias, que considere
estrategias a largo plazo, definicion de metas y planes de accion, que permiten la implementacion
del modelo, alineado con los objetivos estratégicos.

A la vez se desconoce la existencia de un modelo de gestion de tecnologias sanitarias, que
considere el ciclo de vida de las tecnologias, por lo que se hace necesario un propuesta que
permita un adecuado uso de las tecnologias, durante su permanencia en la institucion, enfatizando
en los equipos médicos que requieren de un proceso de incorporacion hasta su retirada del
servicio.

Otros trabajos a desarrollar, corresponde a la instauracion de redes de ETS que proporcionen
informacion sobre las tecnologias sanitarias, para todas las instituciones interesadas en mejorar la
gestion de sus tecnologias, junto con desarrollar estrategias para la mayor difusion de los
beneficios de la Evaluacion de tecnologias, a nivel nacional.

Se requiere una mayor difusion de este Modelo, replicando esta metodologia en otros
hospitales pertenecientes a la red, Servicio de Salud Metropolitano Centro (SSMC), u otras redes,
de tal forma que se pueda reiterar la implementacion de la metodologia con el andlisis de posibles
mejoras, observando los beneficios obtenidos, ademds de permitir el desarrollo de la ETS en el
sistema de salud.

Ademds, cabe destacar que el presente desarrollo del proyecto en el HCSBA, corresponde a la
primera etapa del proyecto donde se logrd sensibilizar al personal involucrado para comenzar a
implementar el modelo, junto con las metodologias entregadas. Por lo tanto es fundamental que el
Departamento de Equipos Médicos logre la integracion del modelo a todos los departamentos que
estdn involucrados en el proceso de toma de decisiones, generando la mejora continua del
modelo de ETS y la deteccion de procesos claves para la difusion de los resultados alcanzados
dentro de un periodo de tiempo determinado.

Por otra parte, es indispensable seguir profundizando en el drea de las tecnologias sanitarias,
para lograr un mayor desarrollo del Sistema de ETS, tanto para el HCSBA como para las redes
asistenciales del pas.
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8  Glosario.

Andlisis econdémico (evaluacion econdmica): comparacion de los costes y resultados de las
intervenciones sanitarias alternativas. Incluye andlisis de costo-beneficio, andlisis de costo-
efectividad y andlisis de costo-utilidad.

Criterios de inclusion: explicitacion de las decisiones sobre las cuales estudios son incluidos en el
informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Efectividad: el grado en el que una intervencion especifica, cuando se utiliza bajo circunstancias
rutinarias, consigue lo que se supone que puede hacer. Los ensayos clinicos que valoran la
efectividad son denominados a veces ensayos clinicos de gestion (management trials).

Eficacia: el grado en el que una intervencion produce un resultado beneficioso bajo circunstancias
ideales. Los ensayos clinicos que valoran la eficacia se denominan a veces ensayos explicativos y se
restringe su participacion a las personas que cooperan completamente.

Eficiencia: incluye los aspectos econdmicos asociados a la tecnologia. Se define como la relacion
entre los beneficios que se obtiene al aplicar una tecnologia y los costos que se han empleado para
obtenerlos.

Evaluacion: es un proceso cientifico para examinar e informar las propiedades de una tecnologia
usada en el cuidado de la salud, como seguridad, eficacia, factibilidad e indicadores para su uso,
relacion costo-efectividad, asi como consecuencias sociales, econdmicas y €ticas.

Evaluacion legal: relevamiento de las implicaciones legales de la realizacion de los procedimientos
legales de evaluacion de una determinada tecnologia sanitaria o de su utilizacion.

Evaluacion social: metodologia cuyo dmbito de andlisis es la sociedad en su conjunto, o la
comparacion de los subconjuntos sociales que la componen.

Evidencia cientifica: informacion proveniente de la comprobacion de los hechos a través de la
utilizacion del método cientifico.

Equipo médico: es un dispositivo médico que requiere calibracién, mantenimiento, reparacion,
capacitacion de los usuarios y retirada del servicio, actividades gestionadas normalmente por
ingenieros clinicos, se usa especificamente para el diagnostico, el tratamiento o la rehabilitacion de
una enfermedad o lesion, ya sea solo o junto con accesorios, material fungible u otros equipos
médicos.

Guias de prictica clinica: recomendaciones desarrolladas sistemdticamente y presentadas de
manera estructurada frecuentemente con algoritmos o arboles de decision con la finalidad de
ayudar a los profesionales de la salud y a los usuarios a decidir sobre la atencion sanitaria en
circunstancias clinicas especificas.

Organizacion: Son unidades sociales construidas intencionalmente y reconstruidas para el logro de
objetivos especificos.



Revision sistemdtica: Una revision de una cuestion formulada claramente, y que utiliza métodos
sistemdticos y explicitos para identificar, seleccionar y evaluar criticamente la investigacion
relevante, asi como para obtener y analizar los datos de los estudios que son incluidos en la
revision. Se pueden utilizar o no métodos estadisticos (metanalisis) para analizar y resumir los
resultados de los estudios incluidos.

Seguridad: medida de la probabilidad de un resultado adverso y su gravedad asociado con el uso
de la tecnologia sanitaria en una situacion dada.
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22014-1 9.1  Anexo 1 Tabla de comparacion de documentos.
62 Guia de recursos para el proceso de adquisicion | 1
Evaluacion de tecnologias sanitarias aplicada a los dispositivos médicos 2
Evaluacion de las necesidades de dispositivos médicos 3
Listado de comprobacion para informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias 4
Evaluacion de Tecnologias sanitarias CENETEC 5
Elaboracion y validacion de instrumentos metodologicos para la evaluacion de
productos de las Agencias de ETS
Evaluacion de tecnologias médicas basada en la evidencia 7
Evaluacion técnica y clinica de tecnologia biomédica en procesos de adquisicion 8
Tabla 12 Listado de
documentos analizados. | Priorizacion para la investigacion y evaluacion en servicios sanitarios 9
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3.1

SALUD 2011.

ORGANIZACION DEL PROCESO DE COMPRA

Personas y Unidades involucradas en el Proceso de Compra

66 Las personas y unidades involucradas en el proceso de abastecimiento de la institucion son:

3.2
33

Subsecretario de Salud Pablica y Subsecretario de Redes Asistenciales.
Administrador/a del Sistema Chilecompra.
Administrador/a Suplente del Sistema Chilecompra.
Usuario Requirente.

Unidad Requirente.

Departamento de Administracion y Servicios.

Bodega Central.

Operadores/ras de Compra.

Supervisores/as de Compras.

Unidad de Compras y Contrataciones.

Unidad de Administracion de Contratos, Visacion y Pagos.
Otras Unidades relacionadas con el Proceso de Compra.
Comision de Evaluacion.

Jefe/a Departamento de Administracion y Servicios.
Jefe/a Departamento de Finanzas y Presupuesto.
Asesor/a Juridica.

Competencias
Proceso de Abastecimiento: Condiciones Basicas

34 Modalidades de compra.

4

De acuerdo a lo dispuesto por la DCCP cada unidad de la Institucion debe elaborar un Plan Anual de
Compras que debe contener los procesos de compra de bienes y/o servicios que se realizan a través del
www.mercadopublico.cl, durante un afio calendario, con indicacion de la especificacion a nivel de

sistema
articulo

PROCESO PLAN DE COMPRAS

, producto o servicio, cantidad, periodo y valor estimado.

Para la Elaboracion del Plan Anual de Compras Institucional, se deberan realizar los siguientes pasos:

1. La Unidad de Compras y Contrataciones solicita a la Unidad de Presupuesto la informacion referente a la

Planificacion del Gasto Programado de cada una de las Unidades Requirentes para el proximo periodo.

2. Ia Unidad de Compras y Contrataciones solicita a las Unidades Requirentes la informacion de los
requerimientos de bienes y servicios a contratar el afio siguiente, en caso de no haber sido especificados en

la informacién entregada por la Unidad de Presupuesto.



3. Las Unidades Requirentes recepcionan la solicitud, completan el formulario con las especificaciones de
los requerimientos de bienes y servicios a contratar para el afo siguiente, en base a las siguientes variables:

e Producto o Servicio a contratar

e (Cantidad de Producto o Servicio a contratar

e Tiempo de Ejecucion

e  Fecha estimada de la Compra o Contratacion

e  Fecha estimada de Ejecucién

e  Modalidad de Compra o Contratacién

e Monto estimado de la Compra o Contratacion

e Proyectos nuevos planificados durante el periodo a detallar
e Disponibilidad Presupuestaria

4.1a Unidad de Compras y Contrataciones recepciona la informacion de requerimientos.

5. La Unidad de Compras y Contrataciones con los datos obtenidos y recopilados procede a consolidar la
informacidn para construir el plan de compras por Division, evaluando el contenido respecto a cantidades,
montos y tiempos expuestos en el informe.

6. La Encargada de la Unidad de Compras y Contrataciones se encarga de consolidar la informacion en un
unico Plan de Compras Institucional.

7. Difusion del Plan de Compras al interior de la Institucion: la Unidad de Compras y Contrataciones se
encargard de difundir el plan de compras, con el objetivo de que sea conocido por todas las Unidades
Requirentes de la institucion.

8. Ejecucidn de Plan de Compras: las Unidades Requirentes envian solicitudes de hienes y servicios a la
Unidad de Compras y Contrataciones basindose en la programacion de compras realizada, o en caso
contrario, recepcionard la solicitud y procederd a realizar compras de producto y/o servicio solicitado, de
acuerdo a los procedimientos correspondientes.

9. La Unidad de Compras y Contrataciones efectuard el seguimiento del Plan, compardndolo con las
compras y contrataciones realizadas y registrard trimestralmente las desviaciones que se produzcan. Esta
unidad serd la responsable de sugerir mecanismos de control para efectuar mejoramiento continuo del
proceso de planificacion anual para el proximo afo.

10. Modificaciones y Actualizaciones: el plan de compras podrd ser modificado cuando el organismo lo
determine, lo cual podrd ser informado en el Sistema en la oportunidad y modalidad que la DCCP
determine.

5  PROCESOS DE COMPRA

5.1 Compras menores a3 UTM

5.2 Compras a través de Catdlogo ChileCompra Express (Convenio Marco)
53 Compras a través de Licitacion o Propuesta Publica

5.4 Compras a través de Licitacion o Propuesta Privada

5.5 Compras a través de Trato o Contratacion Directa

5.6 Servicios Personales Especializados

5.7 Elaboracion de Bases
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Para determinar el contenido de las Bases se debe considerar la siguiente informacién: lo dispuesto en la
Ley de Compras, lo sefalado en los articulos 9, 19, 43 y 57 letra b)del Reglamento de Compra y lo indicado
en las normas comunes de esta normativa, junto con la responsabilidad de cada actor dentro del proceso.
Las bases deben ser aprobadas por la autoridad a través de un acto administrativo de la entidad licitante.

Contenidos Minimos de las Bases
Las bases deberdn contener, en lenguaje claro y preciso, a lo menos las siguientes materias:

Requisitos y condiciones que deben cumplir los oferentes para que sus ofertas sean aceptadas.
Las especificaciones de los bienes y/o servicios que se requiere contratar

Etapas y plazos de la licitacion

Condicidn, plazo y modo en que se compromete el o los pagos

Plazo de entrega del bien o servicio adjudicado

Naturaleza y Monto de las Garantias que la entidad exija a los oferentes

Los criterios objetivos que serdn considerados para decidir la adjudicacion.

SR o a0 o

Nombre completo del funcionario encargado del proceso de compra y de quien gestionard el
contrato respectivo.

—-

Los medios para acreditar si el proveedor adjudicado registra saldos insolutos de remuneraciones
o cotizaciones de seguridad social
j. Laforma de designacion de las comisiones evaluadoras (sobre 1.000 UTM y Lic. Complejas)

Contenidos de las Bases Administrativas
Contenidos de las Bases Técnicas

Los insumos de los contenidos de las bases técnicas son la definicion de los requerimientos obtenida en
una etapa previa al proceso de licitacion.

Los contenidos obligatorios de las bases técnicas deben incluir:
e Las especificaciones del producto o servicio, describiendo en forma muy clara y detallada lo que
se desea comprar o adquirir.
e Las restricciones, tales como plazos y lugar de entrega, frecuencias y cantidades del bien o
servicio, certificaciones, etc.

5.8 Evaluacion de las Ofertas

La evaluacion de las ofertas se efectuara a través de un analisis economico y técnico de los beneficios y los
costos presentes y futuros del bien o servicio ofrecido en cada una de las ofertas.

Las entidades deberdn establecer en las bases las ponderaciones de los criterios, factores y subfactores que
contemplen y los mecanismos de asignacion de puntajes para cada uno de ellos.

Criterios de Evaluacion

Los criterios de evaluacion son pardmetros cuantitativos y objetivos que siempre serdn considerados para
decidir la adjudicacion, atendiendo a la naturaleza de los bienes y servicios que se licitan, la idoneidad y
calificacion de los oferentes y cualquier otro antecedente que sea relevante para efectos de la Adjudicacion.



Es obligatorio que todos los procesos de contratacion cuenten con criterios de evaluacion.
Los criterios de evaluacion de pueden clasificar en:

Criterios Econdmicos: por ejemplo, precio final del producto o servicio.

2. Criterios Técnicos: tales como: garantia post venta de los productos, experiencia del oferente y
del equipo de trabajo, plazos de entrega, infraestructura, solidez financiera, calidad técnica de la
solucién propuesta, cobertura, etc.

3. Criterios Administrativos: que tiene mayor relacion con el cumplimiento de presentacion de los
antecedentes administrativos v legales que se solicitan a los oferentes como por ejemplo:
constitucion de sociedad, vigencia de la sociedad, certificado de la inspeccién del trabajo,
declaraciones juradas o simples de diversa indole, boletas de garantia, entre otros. Estos
elementos, en general, no tienen ponderacion en la evaluacion de la oferta sino que, mds bien, se
consideran requisitos de postulacion, debido a que si alguno se omite, la oferta se considera
incompleta.

En el caso de la prestacion de servicios habituales, las bases deberdn contemplar como criterio técnico las
condiciones de empleo y remuneracion.

La aplicacion de los criterios debe ser realizada Gnicamente en funcion de los pardmetros y ponderaciones
debidamente establecidos en las respectivas Bases o TDR, segun corresponda.

Para determinar los Criterios de Evaluacion es necesario tener claridad respecto de los objetivos de la
contratacion (que se quiere obtener), los que deben ser asociados a variables cuantificables (variables
observables que permitan medir el cumplimiento de los objetivos). Estas variables deben estar asociadas a
ponderadores, en funcion de la relevancia de cada una de ellas en el proceso de contratacion.

Las variables a medir deben tener asociadas una meta o estdndar (valor deseado o ideal para cada indicador,
incluyendo su tolerancia) sus respectivos tramos de evaluacion (valoracion de las diferencias en relacion a
la meta) y método de medicion.

Cada proceso de evaluacion debe constar de al menos dos criterios de evaluacion.
Los Criterios mds usados son:

e Precio
e  (alidad Técnica
e  Experiencia
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93  Anexo 3 Extracto MANUAL DEL ESTANDAR GENERAL DE ACREDITACION PARA
PRESTADORES INSTITUCIONALES DE ATENCION CERRADA..

72 AMBITO: SEGURIDAD DEL EQUIPAMIENTO (EQ)

El equipamiento clinico cumple con las condiciones necesarias de seguridad para su
funcionamiento y es operado de manera adecuada.

Componente EQ-1 Se aplica un procedimiento establecido para la adquisicién y reposicién del
equipamiento en la institucion, que vela por mantener la calidad de éste.

Caracteristicas

EQ 1.1 El procedimiento establecido para la adquisicion del equipamiento incluye la definicion de
sus responsables y considera la participacion de los profesionales usuarios.

EQ 1.2 El prestador institucional conoce la vida util y las necesidades de reposicion del
equipamiento critico para la seguridad de los usuarios.

Componente EQ-2 Los equipos relevantes para la seguridad de los pacientes se encuentran
sometidos a un programa de mantenimiento preventivo.

Caracteristicas

EQ 2.1 Se ejecuta un programa de mantenimiento preventivo que incluye los equipos criticos para
la seguridad de los pacientes.

EQ 2.2 Se ejecuta un programa de mantenimiento preventivo que incluye los equipos relevantes
para la seguridad de los pacientes en las Unidades de Apoyo

Componente EQ-3 Los equipos relevantes para la seguridad de los pacientes son utilizados por
personas autorizadas para su operacion.

Caracteristica

EQ 3.1 Los equipos clinicos relevantes son utilizados por personas autorizadas para su operacion.



9.4  Anexo 4 Descripcion de criterios de ETS.

Descripcion de la tecnologia a evaluar: consiste en ayuda para personal no especializado, se debe
detallar para qué sirve la tecnologia y su funcionamiento, conciso. Puede ser util para hacer
referencia a otras tecnologfas. (INAHTA, 2007).

Informes existentes sobre la tecnologia: extraer informacion a partir de los andlisis de los datos
recogidos en registros y bases de datos epidemioldgicos y de utilizacion de servicios sanitarios.
(Olasagasti, 1998).

Informes desarrollados por INAHTA: corresponden a informes de evaluacion de tecnologias, de la
principal de red de ETS donde se recopilan todos los informes de los organismos miembros.

Informes de otras redes de evaluacion: corresponden a fuentes certificadas que garantizan la
integridad de los datos.

Investigacion del mercado para la tecnologia a evaluar: permite conocer el conjunto de productos
disponibles antes de evaluar un dispositivo, deben ser laboratorios o centros de evaluacion
registrados o certificados por una autoridad competente. (Organizacion Mundial de la Salud,
2012).

Consultas a especialistas: consiste en realizar reuniones o foros a profesionales de la salud que
conocen ampliamente la tecnologia que se evalua.

Informes sobre funcionamiento de la tecnologfa: esta informacion permite tener una mejor
orientacion sobre las prestaciones de los dispositivos, y a la vez garantizar el disefio del dispositivo.

Informacion técnica, especificaciones de la tecnologia: corresponde al andlisis de con la revision de
las especificaciones técnicas de la tecnologia, este estudio asegura que se cumpla con las
especificaciones del fabricante, requisitos del hospital y entidades reguladores.

Elaboracion de listas de necesidades: es necesario conocer las brechas entre la situacion o
condicion actual y la deseada, representa la diferencia detectada.

Método de compra: permite definir la forma de adquirir la tecnologfa, puede ser el tipo de
licitacion, una negociacion, solicitud de presupuesto u otros.

Andlisis de financiacion: se debe conocer cudl serd el origen de los recursos destinados a la
incorporacion de la tecnologia, generalmente dentro de un presupuesto para adquisicion.

Definicion de prioridades: permite optimizar el uso de los recursos en la atencion de salud, existen
distintas formas los mds recomendados son el de costo — efectividad, andlisis marginal de
presupuestos y debates deliberativos.

Capacitacion del personal involucrado con el uso de la tecnologia: corresponden a las necesidades
que el personal tanto clinico como técnico presentan para el correcto uso de la tecnologia en el
hospital.

Efectividad clinica: Aplicar en la prdctica clinica solo las intervenciones de efectividad comprobada.
(Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud, 2009) La efectividad de una intervencién
pretende conocer el resultado alcanzado por la misma en condiciones habituales de uso.
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Aspectos éticos debido a la incorporacidn de la tecnologia: se debe incluir cualquier aspecto ético
relacionado con la tecnologia, considerar accesibilidad, equidad y consentimiento informado con
relacion al uso. (INAHTA, 2007)

Aspectos sociales en relacién a las consecuencias sobre el uso: en este se den incluir aspectos del
impacto de la tecnologia sobre los pacientes, familia, aislamiento social, capacidad de permanencia
en el hogar, tiempo de incorporacion al trabajo. (INAHTA, 2007) También se debe considerar un
andlisis de la integridad y dignidad humana, conflictos con convecciones religiosas, accesibilidad,
contraindicaciones legales.

Eficacia de la tecnologia: la eficacia de una intervencion diagnostica, preventiva o terapéutica
implica el andlisis del resultado obtenido, cuando ésta se aplica en condiciones ideales.

Aspectos organizacionales que permiten llevar a cabo la evaluacion: corresponden a las aspectos
relacionados con los pacientes, grupos de interés, consumidores, se deben incluir todo lo que
afecte con el sistema sanitario nacional, regional o local relacionado con la incorporacion,
implementacion y operatividad de la tecnologfa. También se considera la entrega de servicios
hospitalarios, dreas rurales y remotas, o implicaciones en la carga de trabajo. (INAHTA, 2007)

Obtencion de datos o Estrategia de busqueda de informacion para realizar 1a evaluacion: consiste
en describir las fuentes de informacién utilizadas, los estudios, informes y métodos de busqueda
utilizados.

Aspectos legales respecto de la incorporacion: corresponde al andlisis de las implicaciones legales
de la realizacion de los procedimientos de evaluacion de una tecnologia y de su utilizacion.
(Comision Técnica Subregional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, 2010)

Aspectos _economicos en relacion al costo total de adquirir la tecnologia: los estudios de
evaluacion economica se clasifican en dos grupos: estudios para evaluar los costos y el andlisis de
minimizacion de costos; estudios enfocados a la relacion costo resultado, principalmente el costo
— efectividad. (Carvajal Tejada & Ruiz Ibaiez, 2008)

Aspectos de seguridad de la tecnologia a incorporar: corresponde al andlisis de los posibles riesgos
clinicos inaceptables al utilizar la tecnologfa a partir de las indicaciones y condiciones de uso
establecidas. (Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud, 2009). Se debe incluir
informacion sobre efectos adversos mencionando los criterios de seleccion de la informacion.
(INAHTA, 2007)

Interpretacion de datos para el andlisis de la informacién: se debe incluir el método utilizado para
la extraccion de datos, destacando la exactitud y consistencia de los datos para minimizar los
errores del proceso de evaluacion. (INAHTA, 2007). Se debe realizar un proceso de sintesis con
todo el equipo de trabajo y discutir los resultados hasta llegar a un consenso de evaluacion.

Aspectos educativos en relacion a la incorporacion de la tecnologia; corresponde a los
requerimientos de para aplicar la ETS, sobre la incorporacion de la tecnologfa, principalmente
evaluar las necesidades de capacitacion del personal clinico y técnico.

Criterios de inclusién y exclusion de documentos relacionados con la tecnologia a evaluar:
consiste en definir los criterios para seleccionar un documento, se deben definir en el informe de
evaluacion.




Evaluar los requerimientos de equipamiento presentes en las Guias clinicas: esto tiene relacion
con el desarrollo de las Guias clinicas para procedimientos de patologias GES, donde se incluye la
necesidad de utilizar ciertos equipos médicos, que pueden no estar presentes en la Institucion.

Incluir planes de accién a largo plazo para la tecnologia evaluada: esto se debe aplicar para todo el
proceso de gestion durante el periodo restante del ciclo de vida, este aspecto considera
principalmente las necesidades que se presentan durante el funcionamiento del equipo, como
mantencion preventiva y correctiva, costos de operacion, reparacion, obsolescencia o desecho y
otros relacionados con el ciclo de vida de la tecnologfa.

Evaluar la forma en que se entregard el resultado del proceso: esto corresponde a los informes de
evaluacion de la tecnologia, considerando los actores principales que deben ser informados,
considerar los medios de comunicacidn, para difundir los resultados a las personas responsables
de la adquisicion y gestion de la tecnologia.

Evaluar el presupuesto de la institucién: la asignacion de recursos varia para cada institucion, por
lo que es necesario conocer la capacidad o asignacion econdmica de la institucion donde se lleva a
cabo el proceso de evaluacion para poder tener una referencia de los recursos disponibles.

Asignar personal a cargo del proceso de evaluacion: es necesario considerar el nivel de experiencia
del equipo de trabajo, este requerimiento es primordial para llevar a cabo el proceso de evaluacion
consiste en tener un grupo de trabajo con profesionales que posean amplios conocimientos de las
tecnologias a evaluar y que estén involucrados con la ETS, y que represente e los 4 estamentos del
hospital, administradores, usuarios, clinicos y técnico.

Establecer ponderaciones de los criterios: este aspecto permite cumplir con los requerimientos de
evaluacion de ofertas del Manual de Procedimientos de Adquisiciones, para llevar a cabo esta
actividad se debe llegar a un consenso del grupo de evaluadores y establecer las ponderaciones
para cada aspecto, de forma que se consideren todos los requerimientos de evaluacion.

Descripcion del personal técnico v usuario: es necesario considerar a los profesionales que estard a
cargo del equipamiento una vez que es adquirido, y deben participar en el proceso de evaluacion,
esto se considera en la conformacion del comité de trabajo ya que el grupo de evaluadores debe
tener cardcter multidisciplinario.

Verificar informe de necesidades de reposicion de equipamiento: cada institucion debe poseer su
informe de necesidades para cumplir con los requerimientos del Manual de Acreditacion, es
necesario verificar el cumplimiento de este aspecto que sera utilizado para establecer prioridades
en la incorporacion de equipamiento y asi apoyar con el cumplimiento de la priorizacion de
necesidades.
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9.5

Anexo 5 Componentes de las Agencias de ETS de Espana.

Agencia Dependencias Estructura Funciones

Area de Direccion.

Area de Evaluacion de
procedimientos y practicas

Introduccion sistematizada de

Area de administracion.

o clinicas. las nuevas tecnologias en la
Ministerio de ¢ . , e
Sanidad Area de informes internos y  prdctica clinica.
AETS Evaluacion  integral  de Definicion de los criterios de
CONSUMO. .
ISCII ) productos. uso  apropiados de las
Instituto de Salud % e y 7 .
Area de andlisis informacion,  tecnologias ya establecidas.
Carlos II. P o O .
formacion, documentacién.  Organizacion de los servicios de
Area de relaciones  salud.
institucionales y
coordinacion territorial.
Generacion de informacion util
a través de sus publicaciones
para la definicion de politicas
Servei Catala de la de salud y de cobertura.
Salut. Departament . L Evaluacion  previa a la
. Consejo de administracion. . . .
de  Sanitat o introduccion  de  tecnologias
ATAQS ., Comité cientifico. 1
Seguretat ~ Social T, . médicas.

: Direccion de la agencia. . .
Generalitat de Asesoramiento técnico para la
Catalunya. compra de equipos y servicios

sanitarios.

Informacion de referencia para

la préctica clinica.

Desarrollar la  evaluacion 'y
Direccion de auditorfa de los procesos y
Planificacion y . tecnologias sanitarias.

- Jefatura de servicios. N .

Evaluacion . . Proponer directrices y criterios
o Investigadores adscritos. .
OSTEBA  Sanitaria. estratégicos sobre la cartera de
Personal de apoyo i o
Departamento ~ de o prestaciones sanitarias y sobre
. administrativo. ,
Sanidad del los recursos necesarios para la
Gobierno Vasco. atencion de las necesidades de
salud de la poblacion.
Equipo Directivo. L, .
Auipe ., Seleccion y evaluacion de ETS.
Servicio de documentacion oy L
. ., Andlisis y revision de toda la
e informacion. : i e
. ) . informacion cientifica
Junta de Andalucia Area de gestion operativa. relacionada 2 la ETS “
AETSA Consejeria de Salud ~ Servicio de ETS. difusion Y
Viceconsejeria. Area andlisis y proyectos. o
. También encargado de elaborar
Servicio de apoyo P
o y difundir protocolos para el
estadistico.

uso de estas tecnologias.




St?rvmo' tecp}co de docencia Sistema de
e investigacion. s
=18 o Evaluacion de
Comité asesor cientifico. ,
v . Tecnologias
Valoracion ~ de  tecnologias o
. . . sanitarias tanto nuevas como en Sanitarias
. . Directorio dependiente de
Servicio Canario de o .. USO.
SESCS la direccion del Servicio , )
Salud. . Coordinar  la  elaboracion, 75
Canario de Salud. - L
seguimiento y evaluacion del
plan de Salud de Canarias.
Promocion, gestion y
evaluacion de actividades de
formacion de  profesionales
sanitarios.
Viceconsejerfa  de o Investigacion e innovacion en el
iy Depende jerdrquicamente , .
Ordenacion . L ambito especifico.
o de la Viceconsejeria de 9 .
Sanitaria e iy L Colaboracién con autoridades
UETS-ALE Ordenacion ~ Sanitaria e o
Infraestructuras de sanitarias y docentes.
. Infraestructuras  de la . )
la Consejeria de o . Promover la innovacion y la
. Consejeria de Sanidad. g
Sanidad. gestion.
Definir  las  politicas  que
favorezcan el funcionamiento
de  redes virtuales de
documentacion e informacion.
. Disefo y ejecucion de politicas
Profesionales del ropias Zn Jmatem sanitgria
Instituto  Aragonés Departamento de Salud del Prop! o
. . , Diseio y coordinacion  de
IACS de Ciencias de la  Gobierno de Aragon. . .,
. . estudios de evaluacion de los
Salud. Servicio Aragonés de Salud. . .
o servicios de salud y tecnologias
Universidad de Zaragoza. o
sanitarias.
Seleccionar  de  tecnologias
sanitarias.
Area de Direccion. Disenar estudios especificos de
Area de Documentacion y investigacion de ETS.
Servicio de diseminacion. Promover la investigacion.
desenvolvemento  Area de deteccion  Analizar y revisar informacion
de Sistemas e tecnologias  nuevas cientifica.
AVALIAT o & o .
Avaliacion de emergentes. Analizar la difusion y los
Tecnoloxias. Area de ETS. patrones utilizados de las
Subdireccion. Area de préctica clinica. tecnologias médicas. Tabla 14 Dependencias,
Area de investigacion en Promover  la  utilizacion | estructuray funciones

servicios de salud.

apropiada de la tecnologia.
Colaborar 'y asesorar en
programas de evaluacion.

de las Agencias de ETS
de Espana. (Fuente:
Elaboracién propia)




Trabajo de Titulo
22014-1

76

Agencia

AETS
ISCII

Objetivos

Atender las necesidades del Sistema
Nacional de Salud en relacion con la
definicion de su politica de prestaciones
sanitarias.

Proveer informacion técnica relevante de
la manera y contexto apropiados para
tomar decisiones.

Publicaciones

Informes de evaluacion.

Informes  breves  para  unidades
administrativas.

Proyectos de investigacion especifica.
Actividades formativas y colaboraciones
internacionales.

Deteccion de tecnologias emergentes.

AIAQS

Facilitar el despliegue de los sistemas y
servicios que permitan obtener la
informacion del sistema de salud.
Estructurar la informacion disponible para
permitir el andlisis y uso en condiciones
Optimas de accesibilidad y seguridad.
Generar  conocimiento  util  para
ciudadanos, profesionales, gestores 'y
planificadores a partir de la informacion y
metodologias.

Informes de evaluacion.

Guias de practica clinica.

Consultas técnicas.

Asesorfa.

Docencia y formacion.

Planificacion 'y gestion de la
investigacion.

Evaluacion ~ de  proyectos  de
investigacion.

Memorias cientificas de proyectos de
investigacion financiados.

Evaluacion  del impacto de la
investigacion.

OSTEBA

Promover el uso apropiado de
Tecnologfas  Sanitarias, proporcionando
informacion necesaria para la toma de
decisiones.

Optimizar los métodos de trabajo, para las
busquedas bibliograficas, lectura critica de
los diferentes  disefios de las
investigaciones, evaluacion —econdmica,
identificacion y evaluacion de tecnologias
emergentes y obsoletas, formulacion de
recomendaciones y elaboracion de Guias
de Prictica Clinica.

Informes de evaluacion.

Evaluacion de tecnologias emergentes.
Guias de prictica clinica.

Actividades formativas y colaboraciones
internacionales.

Evaluacion econdmica en el sector de
salud.

Documentos metodoldgicos, protocolos
de busqueda bibliogrdfica.

Proyectos de andlisis de la evidencia
cientifica y lectura critica.

AETSA

Apovyar la toma de decisiones en materia
de tecnologia sanitarias a diferentes
niveles del Sistema Sanitario Publico
Andaluz.

Ser un referente en Andalucia en materia
de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria.

Informes de evaluacion.

Informes cortos.

Consultas técnicas de respuesta rapida.
Proyectos de investigacion de en
Servicios sanitarios.

Actividades formativas y colaboraciones
internacionales.

Evaluacion de tecnologfas emergentes.
Boletin NETS.

Documentos de Consenso.




Comunicar la toma de decisiones en Sistema de
pohgca sanitaria para contribuir a reducir  Informes del plan dfe cgh/dad para el SNS. Evaluacién de
la incertidumbre con respecto a la Proyectos de investigacion. ,
SESCS : - o O . o . . Tecnologias
incorporacion,  difusion y utilizacion Reuniones cientificas a nivel nacional e o
apropiada de las tecnologfas sanitarias en  internacional. Sanitarias
el Sistema Canario de Salud.
Desarrollar una adecuada promocion, 77
ordenacion,  coordinacion estion
o nacion, - 8 ' Informes de ETS.
evaluacion y acreditacion de todas las . o
o iy . . Guias de prictica clinica.
actividades de formacion e investigacion )
o Evaluacion ~ uso  adecuado  de
UETS-ALE  en ciencias de la salud. . - L
o . procedimientos médico-terapéuticos.
Evaluacion de nuevas  tecnologias .
o , . Coordina los usos tutelados del SNS.
sanitarias, para orientar al decisor sobre el . iy
Actividades de formacion.
uso  adecuado de los  nuevos
procedimientos médico-terapéutico.
Facilitar la innovacion efectiva en los Guias de prictica clinica.
IACS servicios de salud, mediante la gestion del Herramientas de apoyo metodoldgico.
conocimiento. Informes de ETS.
Mejorar el estado de salud de la poblacion  PRITEC: evaluacion de tecnologfas.
de la Comunidad Autonoma de Galicia, Informes de evaluacion propios.
garantizar los derechos y mantener la  Guias de practica clinica.
sostenibilidad financiera. Documentos metodologicos. -
AVALIA-T  Evaluar  la  informacion  cientifica [nf b Tabla 15 Objettvos y
yand A - Informes breves. publicaciones de las
disponible sobre la eficacia, efectividad, Consultas técnicas. Agencias de ETS de
seguridad y eficiencia de las tecnologias Espaia. (Fuente:
sanitarias y valorar su impacto sanitario, Elaboracion propia)

organizativo, econdmico y social.
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9.6  Anexo 6 Comparacion de las Agencias.

Agencia AETS  AIAQS

OESTEBA  AETSA  SESCS

UETS-

ALE

IACS AVALIAT

Tabla 16 Comparacion de
las estructuras y funciones
de las agencias de Espafa.
(Fuente: Elaboracion

propia)

Estructura
Direccién / Equipo directivo
Evaluacion de procedimientos

Informes internos y Ev. integral de
productos

Andlisis informacion, formacién vy
documentacion

Relaciones institucionales y
coordinacion territorial

Consejo de administracion

Comité cientifico/ Grupo
multidisciplinario

Jefatura de servicio

Apoyo administrativo

Gestion operativa

Evaluacion de tecnologias

Andlisis y proyectos

Andlisis estadistico

Docencia e investigacion

Funciones

Introduccién  sistematizada TS/
Evaluacion previa

Definicion criterios de uso de TS/
Referencia de pricticas clinicas
Organizacion de los servicios de salud

Definicion de politicas/Directrices de
prestaciones
Andlisis de centros y servicios

Cultura de la evaluacion
Investigacion

Docencia

Promocion

Politicas de recursos para la atencion
Anilisis de informacion y revision
Gestion de RRHH

Satisfaccion de usuarios




9.7

Comité/Unidad de ETS

Hospital

Greater Victoria

Presidente

Vicepresidente

Anexo 7 Comparacion de comités y unidades de ETS.

Staff

Miembros :
profesional

Operaciones y finanzas, cuidados

Secretario: Coordinador al paciente, comité asesor médico,

Sistema de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

79

de calidad experto en evidencia cientifica
Grupo de trabajo en ETS

, Enfermerfa, biomédicos, gestor de
Coordinador de N, » B
calidad equipamiento, finanzas, analistas de

casemix

Universidad de
Alberta

No especifica

Dep. de Planificacion, coordinador
de calidad, comité ético, Ing. clinica,
servicio de paciente, representantes

de universidad
. . Director
. 10  miembros  del  hospital, | .
Mc Guill , 1 investigador
N No se especifica enfermeros, médicos, otros |, -
University : . cientifico,
profesionales, paciente y gestor )
secretario
. Médicos, enfermeros, usuarios, administracion,
ifespital e Bioingeniero planificacion, gestion de riesgo, seguridad y depto
Nifios de Texas ’ ’

de gestion

Oficiales jefes, director

19 Hospitales de . : Administracion ~ de  compras,

clinico o miembro de L
VHA o médicos y enfermeras

administracion
William - : Direccion médica, director,

Bioingeniero I NP
Beaumont planificacion, quirtrgico
Universitarios de ., .. . . .

Médicos Centro efectividad clinica, usuarios
Melbourne
Universitario de . .
Sahlgrenska Documentalista, experto en ETS, economista
Universitario . L .

. Director Médico Economista
Baudios
Universitario de Médico Médicos, enfermeros, asuntos economicos y
Ginebra financieros y bioingenieros
. Economistas, documentalistas,
Odense No se especifica —
experto en organizacion

Medish Centrum Coordinador,  secretario, —gestor de  datos,
Groningen investigadores
Policlinico Médicos, experto en organizacion,
Universitario biomédico, economista,
Agostino Gemlli bioestadisticos

Tabla 17 Composicion de
los comités y unidades
de ETS. (Fuente:
Elaboracién propia)
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9.8

INAHTA

HTAi

AUNETS

DAHTA

Anexo 8 Comparacion de las Agencias de ETS.

Estructura

Red de 57 agencias de 32
paises. Posee un directorio,
comité ejecutivo, secretaria.

Directorio 'y comité
€jecutivo.

Comité asesores: finanzas y
auditorias, reunion anual,

nominacion, foros,

programas  cientificos 'y
profesionales.

Secretaria.

Participan
agencias/unidades de ETS o
Servicios  sanitarios, son
entidades  de  cardcter

publico o privado sin fines
de lucro que tengan
responsabilidades de ETS.

Pertenece  al  Instituto
Alemdn de Documentacion
e Informacion  Médica,
DIMDI, trabaja con
asociaciones  profesionales
nacionales e internacionales
y agencias de ETS.
Profesionales  participantes
de redes como miembros,
colaboradores, socios 0
asesores.

Posee un consejo directorio
con un presidente y
departamento juridico.

Funciones

Difusion ~ de  informes,
cooperar 'y compartir
informacion ~ de  ETS
procedente de diferentes

paises.

Elaboracion  centrada en
ETS.

Proporciona un foro para
todos los paises en la
atencion de salud,
académicos 'y empresas
interesados en la ciencia,
desarrollo y aplicacion de
ETS.

Colaboracion con INAHTA y
sociedades regionales.
Apoyar iniciativas de ETS.
Actia de forma conjunta
ante el estado en materias
de salud e investigacion
biomédica.

Representar
internacionalmente a todos
sus miembros en foros y
0rganismos.

Instalacion y mantenimiento
de un  sistema de
informacion de bases de
datos compatible con la
evaluacion de la eficacia y el
costo de los procedimientos
médicos y TS.

Evaluacion cientifica de las
acciones relacionadas con
salud.

Bases para la toma de
decisiones sobre el sistema
de salud.

Objetivos

Acelerar el cambio y la
colaboracion entre
agencias.

Promover el intercambio
de informacion y
comparacion.

Evitar ~ la  duplicacion

innecesaria de actividades.

Apoyar y promover el
desarrollo, la
comunicacion, la
comprension y uso de la
evaluacion de tecnologias

sanitarias en todo el
mundo.
Compartir ~ recursos en

elaboracion de productos y
SErvicios.

Actuar como agente de
interlocucion efectiva.

Promover proyectos
comunes y lineas de
trabajo.

Conceder  tareas  de
investigacion ~ para  la
evaluacion de
procedimientos y

tecnologias en salud en
informes de ETS vy
evaluacion.



AHRQ

CENETEC

HunHTA

CADTH

Direccion, — departamentos
de comunicacion y difusion.
Departamento de
investigacion, educacion y
priorizacion.

Departamento de gestion e
evidencia.

Departamento de seguridad

y calidad del paciente.
Direccion general,
subdireccion de
administracion,

subdireccion de promocion.
Direccion de Evaluacion de
Tecnologfas  en  Salud:
subdireccién de evaluacion
econdmica y  social;
subdireccion de evaluacion
clinica.

Pertenece al Departamento
de Gestion 'y Politicas
Pablicas en la Universidad
Corvinus de Budapest.
Director, y staff de
profesionales.

Junta directiva: Presidente,
representantes
jurisdiccionales  federales,
provinciales y territoriales,
autoridades de salud y
académicos.

Equipo ejecutivo: director
general, vicepresidente de
productos y servicios, jefe
cientifico  y  servicios
COOPErativos.

Funciones del programa de
ETS: evaluacion de la
utilidad  clinica en las
intervenciones médicas.

Evaluaciones de tecnologias
en base a revisiones
sistemdticas 'y métodos
cualitativos y cuantitativos
para sintesis de informacion.

las

Proporcionar evaluacion de

tecnologias  para

Centers for Medicare &
Medicaid Services (CMS).

Direccion de Evaluacion de Tecnologia en Salud.

Realizar ~ evaluaciones en
respuesta a las peticiones de
organizaciones e instituciones de
salud, antes de su incorporacion.
Trabajos  independientes  de
tecnologias relevantes.

Difusion de metodologias de
evaluacion

Apoyo a la priorizacion.

Proporcionar cursos académicos
en Politicas de Salud y Finanzas,
Economia de la Salud, Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias vy
farmaco-economia, mejora de la
calidad y gestion.

Participar en programas
internacionales de investigacion.
Investigacion en Evaluacion de
tecnologias sanitarias, revisiones
sistemdticas y  andlisis  de

literatura médica.

Desarrollo de estrategias y de
gjecucion  que  reciben la
investigacion de la teorfa a la
practica.

Relacion directa con

jurisdicciones de salud de Canadd
y creacion de vinculos para
apoyar el intercambio  de
conocimientos y el aumento de la
capacidad.

Desarrollo de enlaces con otras
instituciones.

Asesorar la toma de
decisiones y la
formulacion de
politicas publicas.

Desarrollo  educativo
e investigacion para el
cuidado de la salud,
mejorando el sistema
de atenciéon de la
salud en Hungria y

otros  paises  de
Europa  central vy
oriental.

Proporcionar a los
decisores de las
pruebas, analisis,
asesoramiento y
recomendaciones que
necesitan para tomar
decisiones informadas
en atencion sanitaria.

Sistema de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

81

Tabla 18 Comparacién de
Agencias de ETS. (Fuente:
Elaboracién propia).
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Numero Agencia, unidad o comité

1 Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias ISCIII, AETS.

2 Agencia d'informacio, Avaluacio i Qualitat en Salut, ATAQS.
82 3 Agencia de Evaluacion de Tecnologias del Pais vasco, OSTEBA.

4 Agencia de Evaluacion de Tecnologia de Andalucia, AETSA.

5 Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de Salud, SESCS.

6 Unidad de evaluacion de Tecnologias de la Agencia para la Formacion, Investigacion y

Estudios Sanitarios de la Comunidad de Madrid Pedro Lain Entralgo, UETS-ALE.

7 Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, TACS.

8 Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia, AVALIA-T.

9 Greater Victoria Hospital Society, Canada.

10 University of Alberta Hospitals, Canada.

11 Centro sanitario McGuill University, Canadd.

12 Hospital de Nifos de Texas.

13 Veterans Health Administration, 19 hospitales, Estados Unidos.

14 William Beaumont Hospitals, Estados Unidos.

15 Grupo de Hospitales Universitarios de Melbourne, Australia.

16 Hospital Universitario de Sahlgrenska, Suecia.

17 Centro Hospitalario Universitario de Baudios, Suiza.

18 Hospital Universitario de Ginebra, Suiza.

19 Hospital de Odense, Dinamarca.

20 Universitair Medish Centrum Groningen, Holanda.

21 Unidad de ETS del Policlinico Universitario Agostino Gemelli, Italia.

22 German Agency of Health Technology Assessment, DAHTA, Alemania.

23 Agency’s for Healthcare Research and Quality, AHRQ), Estados Unidos.

24 Centro Nacional de Excelencia Tecnologia en Salud, CENETEC, México
Tabla 19 Listado de 25 Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, CADTH, Canada.
Agencias, unidades,

comités de ETS analizados.
(Fuente: Elaboracion

propia).
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Agencia, unidad o comité

Funciones

Introduccidn sistematizada TS/
Evaluacion previa

Definicion criterios de uso de TS/
Referencia de practicas clinicas
Organizacion de los servicios de salud
Definicion de politicas/Directrices de
prestaciones
Andlisis de centros y servicios
Cultura de la evaluacion
Investigacion

Docencia

Promocion / Difusion

Politicas de recursos para la atencion
Andlisis de informacion y revision
Gestion de RRHH

Satisfaccion de usuarios
Monitorizacion de tecnologias
Priorizacion de necesidades
Identificacion de obsolescencias
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v (5)

v (5)
v (3)
v (2)

22 23 24
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\

Tabla 20 Comparacién de agencias,
unidades y comités. Fuente:

Elaboracion propia




9.10  Anexo 10 Planteamiento general del proceso de evaluacion de necesidades.

Preguntas

¢Qué servicio de
salud se desean
0 Se necesitan?

¢De qué se
dispone?
(condiciones y
limitacion
locales)

¢Qué normas o
précticas
Optimas
recomendadas
pueden
aplicarse o
adaptarse?

Diferencia
global

¢De qué
recursos
economicos y
humanos se
dispone?
Limitaciones.

Datos

Demogréficos (poblacion
objetivo, zona de
influencia).
Disponibilidad de
proveedores de servicios
de salud.
Epidemioldgicos.

Disponibilidad de servicios
de salud.

Lista de dispositivos
médicos disponibles.
Disponibilidad de recursos
humanos.

Normas o
recomendaciones sobre la
cobertura de las
prestaciones sanitarias.
Normas o
recomendaciones sobre
dispositivos médicos.
Normas o
recomendaciones sobre
RRHH necesario,
mantenimiento, gestion
de equipos médicos.

Presupuesto (operacional
y de inversion de capital).
Recursos humano

Necesidades priorizadas

Instrumentos

Procedimiento de
“Certificacion de la
necesidades”

Guias de prictica clinica.
Encuestas.

Estandares asistenciales.
Programa integrado de
gestion de tecnologias
sanitarias (iHTP).
Cuestionarios de cartografia
de los servicios disponibles.
Manuales e instrumentos de
evaluacion.

Instrumento de gestion de
inventarios.

Sistema computarizado de
gestion de mantenimiento.

Lista de dispositivos médicos
(esenciales), clasificados por
tipo de centro y servicio o por

procedimientos clinicos.

Lista de necesidades generales

Sistema de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

Resultados

85

Listado de necesidades por orden de prioridad

Tabla 21 Planteamiento general del
proceso de evaluacion de las
necesidades. Fuente: (Organizacion
Mundial de la Salud, 2012)
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9.11 Anexo 11 Estructura del certificado de necesidades.

Revision de implementacion de |la tecnologia en otra Institucion del pais

Analisis de |a situacion en la region y Hospital

I Analisisde las  Analisis de la situacion Patologia que |
tecnologias de los pacientes que requiere de la Equipamiento
I actuales utilizan la tecnologia tecnologia I

|
N

Recurso humano disponibles Espacio fisico disponible I

A 4 II

Figura 7 Proceso de obtencion de
certificado de necesidades. (Fuente:
(Centro Nacional de Excelencia
Tecnoldgica en Salud, 2009))
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Desarrollo de Informe

Descripcion

Mecesidades
priorizadas _

Analisis de
Efectividad y
Eficacia _

A

Analisis de
informacian Si 7

Evaluacidn
economica

hJd

Evaluacion cientifica

Evaluacion
gtica, social,
arganizacional,
legal

hJ

Evaluacion
! técnica
Lista de
necesidades Informes ETS ' » _ Ponderacion Interpretaciaon
7 k criterios de datos

9.13  Anexo 13 Proceso de desarrollo de informe de ETS.
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Figura 8 Diagrama Proceso
Desarrollo de Informe de ETS
(Fuente: Elaboracion propia)

88



9.14  Anexo 14 Minuta de reunion.

UNIVERSIDAD DE VALPARAISO

Universidad INGENIERIA CIVIL BIOMEDICA
deValparaiso
CHILE
MINUTA DE REUNION
Nombre: Ximena Lépez — Felipe Rojas Generacion: 2008

Revision experto: Ing. Antonio Hernandez.

Fecha reunioén: Dia: 26 Noviembre 2013 Hora inicio: 10:30 Hora Termino:11:20

Temas tratados:

Revision de la propuesta.

Generalidades del proceso de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Gestién de Tecnologias
Sanitarias.

Estrategia de incorporacién de la Evaluacion de Tecnologias en el proceso de Gestion de
Tecnologias.

Estrategia de presentacion de objetivos y beneficios.

Necesidades de los hospitales respecto a las tecnologias sanitarias.

Orden del documento, de acuerdo a las prioridades.

Modelos de implementacion, cronogramas de tiempo.

Observaciones.

La reuni6n se realiza mediante una conversacion online por SKYPE.

Sistema de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

89

f e,

3 7L e
Firma Estudiantes Firm XW %
/ S

Av. El Parque 627, 4to Piso, Playa Ancha, Valparaiso. Chile. 56.32.2508400
www.biomedica.uv.cl
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9.15

Anexo 15 Norma del procedimiento para la adquisicion de equipamiento.

<H

San Boria
ARRI&RAN

DIRECCION
NORMA DEL PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICION DE EQUPAMIENTO
DEPARTAMENTO DE PLANIFICACION Y PROYECTOS

DEPARTAMENTO DE ABASTECIMIENTO
UNIDAD DE EQUIPOS MEDICOS

M012-2017




4C
I‘-|___ JIII-;'I DEFTD.DE PLAMIFEC AC IOM YFROYEC T2 E
DEFTO.DE M ASTECIMIEN TO
HoRFE, CLHCD UM IDAD DE EQUIFOS MEDICOZ
S oL
[P T

Cadigo: 1058150000

Edcian: 01

Fechac Agos i 2012

Fagimas: 211

Wigencia: Agos o 2017

NORMA DEL FROCEDIMIENTD P AR A LA ADGUIEIC DN DE EGUIPAMENTO

indice

1. Chjetio
2. Alcance
3. Mamo Juridics
4. Fegponmbles de la Becudon
5. Defnidones
g. Desamol
6.1 inico del procedimient
62 Desamolio del procedimiento
.2 Bases AdminisTatvas
64 Ant=cedentes Administrativos
4.1 Dapsde |3 empresa
&4 .2 Gamntias
fi5 Bases Tenicas
&5.1 Anecedentes TEoioos
fi & Fautes de Evabiacin
7. Responsble del Documents
a. Distribucicn
9. Ao Mo, 1 — Acta de Enfrega, hsalacin y Operatividad
10. Control de Modficadones

Sistema de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias
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$oRF A, CLIC D

S Bodis

DEFTD.DE FLAIFEC AC KON YFROYEC TOE
DEPTO.DE M ASTEC IMIENTD
UM IDAD DE EQUIFOE MEDICO2

Cadigo : 1 068150000

Edchin: 01

FeChac Agos o 2012

Fagras: 311

Wigendac Agos o 2017

NORMA DEL FROCE DIMIENTD PAR A LA A0 QU 1230 0N DE EQUIPAMENTO

1. Objetvo

Establecer nomreis para ka adquisicion y reposicion del equipamienio, con & in de achalizr

confmament b temologa que s aplica al diagnéstico, raEmiento y widado ¢ los
pacentes, evtando B faie e disponiblidad de equipos debudo 3 2 nexstenda u
obsolescencia, atere [ oporuna aten oon de esDs.

2. Blcance

1. Esta norma se aplicara a la adquisicion de ipdo fipo de equpamiento medico usado
en cada Servicio Clinico y Areas de apoyo dagnd stico yteapdutco de esk Hogpial
2. Se exguyen de esfas nonmas bs adguisciones realmadas en caso de umencas
hispitslanias.
3. Se nouye aduisicones enmarcadas en poyedns ée desamlo del Hospial.

3. Marco Jurdico

1. Ley J733 de agosto 1978, que reorganiza &l Minrsieno de Salud y orea los senicos
de Salkd. e Fondo Macional de Salud, el nsituo de Salud Plblica v & Central
Macional de Abasecimient del SEema Madonal de Senicos de Salud.

2. Ley 18237 de septembre_ 2004, que modifica Ia ey 2763 en aanio a los funcionss,
omEnEzein v atrbecones del MINSAL, Servidos de Salud y orea los Hospitles
Auingestionados en Red.

3. Deceio N 140 del 2004, que establecs la estruciea, organizdon yfundones de los
servicios de salud.

4, Decmic W 332005 Edablece mglamenic oganico de  los  Hospiles
autogestionados en Red.

D m = @m

Esatuin Administraties. Ley 18 83

Ley 10884,

Regamenio 0E.28 05, Hospilale s aubgestonados.
Ley de compras ysu reglamenio, portal dhileconmprs.
Ley 1BEE3; de Probidad Adminisrativa.




i Ciadigo: 1068450000
M ;I-,;' DEFTD.DE PLAMIFC AC KON YRFROYECTD | Edckdn: 01
DEFTD.DE A8 AZ TEC IMIEN TD Sechar Agosio 2012
SRANE, CLIHE D UM DA DE EQUIFOE MEDICD3 Eaginas: £111
San Hokis i
[ P Wigenda: Agos o 2017

NORMA DEL FROCE DIMIENTD PAR A LA AD QU IZI1C ON DE EQUIPAMENTO

10. Cadige Santaric.
1. Ley 1B 458 de presdones de Salud.

12.Ley 16774 de accidenies del Tabajo. entre oias

4. Responsables de la Ejpcucion
4 1 Departamenio de Plnficasan y Proyedos s regpon ssble de

- Dirigir la preparacion v desamlio de &S egpecficacione s t2micas del equipamient
medico, indusiral & nfeestudus a adquint con Earos popios o exenos, en
conpnio con el usiano inemo vy Deparamento de Operaciones v de enviarias al

Depio.de Abasecmient paa el pooeso de lickacon .

- Paricipar en b despnacon @s comisones de Evaliacon de Oferts para cada uno

de losprocesos de compra.

- Coomina con Depio. de Abaskedmiento B caoin 3 los nvoliorados al proceso de
evalacion de ofera, deacuerdo a b esablecido en segin b nommatva que rige |as

compras publicas.

4 2 Departamenio de Abasiscmien:
- Es responsable de & lidtacion de bbs equipos.

4 3 Linidad de Equipos Medicoses eponsble de:

- PRechr fiscamene los Equipos Medicos adquindos (Cuia de Despacho ded
Proseedor], qursar visto bueno pam nidar su operacion, v suU Tadado 3 la unidad

que ko solidtd pevia noorpoRdon 3l invenfaie e B Instiwcon |Snem Mo 1).

3. Defnicicnes

S0OM Syhdireccion Medica

Sha Subdireccion de Desarmlo
= - Enfermera Coordinadora
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6. Desamrolo

6.1 Inicio del procedmiento

Este pmoem 52 nica con el mquenmenio del Jele de CR a su ek direcio [SDM,
S5DA, o EC)

62 Desarolie del proce dimien i

El Jefe directo (SDM, S04, o EC), priorz & grado de ugenca de | soiictud y b
envia al Depariamento de Panificacion v Proyecios, con el fin de que ége reakice
una eahacon de fadiblidad Bmica yanaliss de cosios,

Una wez finalizada & evakacon por pare del Deparamento de Poanificadon v
Progedos, se emvia un nfome conpleto al Eyupo Deedivo, para que detemine &
fuente de firanciamenio.

Si el fnandamienio es con Recurses Popios & Subd recior Adminsrathe envia 2
requermiento al jgfe de Fnanzs, quien ewslard sies factble presupuesEramens
realzzr b inwersin del proyvecto solicitado, sino edss MAamo peSpUesEnD, s&
notfica al sofictane pam u conocimeno.

Si el fnancdamienio es con Fuene BEdema: Seclorales, Auge. Fondo Macioral de
Desmmio Fegional, Fondos de Aoreditacan, o inidaivas privadas de mersion. Bl
Subdiredor Admnstratve emite dicho mequermenic a Deparamento de
Planifimdon v Prowecos, quen ackard de acemo 3 nomata y prooeso
esabiecido para B compra a traves de estas Dentesde francamianio.

El gnpo de tebeie defnide debe cbbomar los anecedentes Ecnicos y
adminstateos que gamnten gque & o s equipos adguirdos cumplan con los
SUE MEs punios:

5.3 Bases Admnistatvas

Su cbptvo es autelar que b adudicadon =a eaizda a una empresa que garantice su
confwidad en el mercade, s solvenda emnomica, b dieponibiidad de un =vido Bomico
calificado ydomdo del personal & nfeesiucdum necesara, B disponibiidad de insumes ¥
cuauier ot equisio que pemmita el funcionamenio del equipo en calidad y oporiunidad,
Las bases adminisiatas deben pemitir evaluar a la empresa v sendr de ba= paa b
elaboracion del contrato.
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64 Antecedentes Adminisiratives
Se mencionan ks ankecsdentes e=nci@kes en bases adminisieives cekuer ofmo
antecedents adiconal = considera benefidoso pero no mpescindible.

641 Dafos de b ermpresa

1.

Eaorium de socedad u oo aniecedents que permita analizr |a estudum de fa
empresa y s capial de constitucon. Esio penmite analizar gque persoras naurales
confomman b empresa y kos capitales con los cusles st espadando gamntias de
lamgo phizo.

Listado de dienies naconaks & niemaconaks a los cudes la enpresa oferents
haya wendido equipos iguakes a bs sobictados. Indimndo nombre v Dno de
reEmencia.

Cumiculo del servicio teqico, indicando nombre, titdos, experienda y ahos de
antigedad en la empesa.

Certificado que decdare b infreesucurm fisica, equipos, instumental, vehioulos
hemamental desinado al senaco i,

5. Certficado de Bbrica que eoonoza el Sendcio Temico como un ene calificado.
fi. Cerficado de la inspecdon del Trabajp que indique que B empresa no tiene

re-darmos ni dewda s pendientes.
Cerficado de gue la empresa es epresenanie oficial en Chie de b marca dal
equipo en Rotacion.

642 Gamantias

1.

2.

Certificado de gamanta temica sobre cualquier defecio de fabricacion, extendido por
la fabrica y respaidado por el distribuidor o repressnEnie.
Garanta Bancarl de seredad de |3 ofera v de fiel cumplimiento de contRD.
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6.5 Bases Técnicas

651 Anecedemtes Tecnicos

Los aniecedentes Sonicos que 52 enreguen o exjan deben sendr para ewlar b ofera,
enfocada al equipo. Tedas bs epecificaciones y exigendasno deben @niEner [ARMETDS

conducentes haca uncu otro fEbncanie o prosesdaor.

. Especiicacion de bs funcones, repories, carmcterisicas fisias y operaconales del

equipy que = et cofmandy. Se amnssa clabomr Ea de degues con Bs
caraceristicas deseadas y pedir que &l oferents == imite 3 marcar bs equermisnios
que s equipo cutple o no. Las caraderisicas Ecnicas generaies v cumplmienio de
moTTE s 52 acnse@ hacerta en glosa sin esumir o fmitarse en los detlles,

. Especiicacion de Accesodos e nwmos Se debe defnir qué tfpo de accesonos o

mEIMDs s desea o exige para el equipo, explictando 5 son desedables, universales,
compathles. et

. Coss Opsraconaies Se debe sdgir un esudio de costos opermconalkes para una

cantidad de exdmenes o procedimiens predefinidos. En este esudio el ofesnte debe
ndur ibdos bs nswemcs, materales, eneméticos v cuskguier servido basico gue
SUipe EqUER parR fundonamienio comeco v eficents.

. Cerficado vigente de Cunplimients de Mommas: Cebe eagirse un e ificade edendido

por & fabn@ne gue indigue los oganismcs o naibucones que han cerfficado s
equips para b aplicacon dinica.

. Exigenda de una dechracion que indioue = el equips maouier ofros equipos o

amesolios para su funcionamients wWo requisios de infreestrucuE que no esén
mduidos en laoferta

. Exgendade garanizr que los equiposno esan descontnuados por fbnca.
7. Exgenda de gaantizar que los equipos endran Servico Témico y Repuesios por 10

anos a lo menos.

. Exgenda de un certificado que gaantoe que los equipts no regstran flas geweso

adwerencas en kos registos de FOA, CE, JIS o alguna ot agenda de awaleacin de
temolgias sanitarias.

. Exgenda de enfega te manuaks originales de usuano en espano| ¥ Senvico preferibie

en idoma epanal.
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10. E¥gencda de un entranamient an DS senicos Bmims bdsoos y de gpemcin del
equips para personal usuano v Bmico del Hogpital,

&5 Pautas de Bvauacidn
Las bases adminisrathas deberan nduir las pauss de ewlacon.

Laz pautzs de ewshmcion deben confener paametms absoltzmente medibles o
cuantiicabies reduciendo al mininmo cuEkquier sesgo en b evalEcon .

Los factores mas usados pam ebborar pautas de evaluacin son ks siguentes:

Preci: Se eldboraun mnking que oma cmo eEenc un prepeesio ofical o en
su defecn b oferia mas ba@ toma |3 pond eracion mayor.

Evaluacion Tecnica: que asegure 3 miidad ded equipe, Bnic en su nstakcon
oMo en su Lnconameanio.

Plazo de Enfrega: 5e e@bora un ranking que ioma coma eiersnda el menor plao
de anirega,

Perdo de Garanta: Se elsbom un mnking que oma como referencia el mayor
pbm de gamsntia.

Evaluacitn: La Comisidn evabiara las oferas recbidss al dere de b liciadon, genemndo
un cuadro comparatun que analice s caractersticas téonicas ¥ ecndmicasde los equipos,
el sendicio post venta, |as gaantias, phaeos de entega, sto

Adjudicacion: Al E=minar b evaluacon de @ lcitacon, == generawn Aca de Adjudicacion
que epeciica dammente los citerios evaluados, las pondemcones que obiuviemn cada
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oira y la popuesta de adpdicar el oerente mejpr ewaluade. Ese documento debe ser
susarito por iodos os integrantes de b Comision.

Recepcion del Equipamients: En Torma posterior 3 b suscipcon del confrato, el equipo
sera rechido oficialments por la Unidad de Equipos Médicos, que cursara el visto bueno
para inicar su opemcn, y e frashdar a la unidad que ko solicto previa ncoporacson al
inventario de B ngiuctn.

7. Responsable del Documento

B kfe de Deparament de Phnficadsn y Poyedos del Hospital Clinico San Bora Amarin
zera responsabke de welar por @ eskido cumplimients de |3 nommatie desoia en este
documento, como @mbién, de efechuar y proponer Bs modficaciones que 52 precsen.

3. Disfribucion

Copia de este documents quedara en ks Unidad de Eguipos Meédicos, Depb. de
Operaciones, Depo. de Planficacin y Proyecs, Depio. de Abasiecmiento, Deoto. de
Fnanzs, Subdireccion Meédica, Subdirecsion Adminisratva, Subdieccion de Desamoilo,
Depto. de Calidad y Seguridad Assencal, Enfermer Coordnadora del HOSBA y Oficin de
FPares
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9. Anexo Nro. 1— Acta de Entrega Instalacion y Operatividad

.
'v /()
HOS”ITAL CLINICO SAN BORJ A ARRIARAN

Usidod de Equipss Médicos
Santiogo, wx de xx de 20ux

ACTA DE ENTREGA
INSTALACION Y OPERATIVIDAD

Medante el presente decumento se hace eafrega cosfarme cel siguente
equipomyents:

Nombre cel Equips
Marca
Madelo
Serie
Imventara

B equipo Incluye les sguientes occesones por coda equ po:

S dejp cosstenca que & ejuipamients ko sdo recibide en Absslute
confarmicod, tonto en =u extrego, instalocide y eperatividod consideranda la
copoci tocién

Feche de entregn

Fecha de Ingttalozion

Feche de Operatividad

Uridod Equipos Méd cos Servicio xxx
Entrego Recibe

10
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10. Control de Modificaciones

NE®Comecdin

Fecha Desoipdin de & Modficaddn

Pubilcado =

H® dooam =nio




9.16  Anexo 16 Componentes de las politicas, estrategias y planes sanitarios eficaces. Sistema de
Evaluacion de

Tecnologias
Sanitarias

Las politicas, estrategias y planes nacionales de salud deben articular de modo integral, equilibrado y
coherente los siguientes componentes:

> Lavision, los valores, los objetivos, metas y la armonizacion con las politicas intersectoriales.
»  Unandlisis de la situacion solido que abarque: 101
e Taevaluacion de los determinantes sociales de la salud y las necesidades sanitarias, entre
ellos la carga de morbilidad v los retos sanitarios actuales y previstos.
e Ia evaluacion de las expectativas, entre ellas la demanda de servicios actual y prevista,
ast como las expectativas sociales.
e Ia evaluacion del desempefio del sistema de salud y de las deficiencias de dicho
desempefio a la hora de responder a las necesidades y expectativas.
e Laevaluacion de los puntos de vista de las partes implicadas (entre ellas, en su caso, los
asociados externos).
» Las situaciones que podrian darse y directrices politicas para:
e Mejorar la equidad sanitaria.
e Centrar los servicios en las personas a fin de responder a las necesidades y expectativas
prioritarias.
e Proteger y promover la salud publica y de las comunidades.
o  Aumentar la capacidad para afrontar futuros retos y crisis.
» Una estrategia integral para responder a los retos y aplicar las directrices sobre politicas:
Consecuencias de las citadas directrices sobre politicas para:
e Ia prestacion de servicios (redes de servicios y programas, medidas dirigidas a
individuos y medidas de salud publica dirigidas a poblaciones).
El personal sanitario.
Las tecnologias y productos médicos y la infraestructura.
La informacion.
La financiacion sanitaria.
e Lagobernanza del sector de la salud.
» laestructura de liderazgo y gobernanza para aplicar la estrategia en lo referente a:
e Lafuncidn de las distintas instituciones y partes implicadas.
e El seguimiento del desempeno, la medicion de los resultados, la organizacion de la
investigacion y la adaptacion de la estrategia a los cambios en las circunstancias.
e Los marcos de reglamentacion y juridicos para garantizar la sostenibilidad.
La colaboracion con otros sectores para asegurarse de que todas las politicas tengan en
cuenta la salud.

Tabla 22 Politicas para planes sanitarios.
Fuente: Formulacion de politicas sobre
dispositivos médicos, (Organizacién
Mundial de la Salud, 2012)
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9.17  Anexo 17 Grafico de contenidos de documentos de ETS.

Comparacion de Documentos

Criterios

Trabajo de Titulo

22014-1

Figura 9 Grafico de
comparacion de criterios.
(Fuente: Elaboracion propia)

102




9.18  Anexo 18 Funciones del comité/unidad de ETS en los hospitales.

Funciones del comité/unidad de ETS

Monitorizacion prospectiva de desarrollos tecnoldgicos, para posicionar al
hospital y atraer médicos y pacientes

Evaluacion de tecnologfas emergentes, de servicios y sistemas de salud
Evaluacion de tecnologias nuevas propuestas para el hospital: proporcionar
un andlisis sistemdtico y riguroso metodoldgicamente sobre la TS y su
impacto en el hospital

Dar soporte a secciones (no clinicas) de la ETS

Cribar propuestas, y establecer criterios de priorizacion de ETS, sobre
nuevas tecnologias que deben ir al comité ejecutivo del hospital y aceptar
propuestas que vienen de éste

Recomendar decisiones sobre compra de nuevas TS, especialmente de alto
coste

A peticion de farmacia, revisar recomendacion del director de farmacia sobre
nuevos farmacos y productos con coste significativo o impacto organizativo
Debatir la efectividad de la TS con los proponentes locales

Identificacion de obsolescencias

Mejorar la planificacion estratégica en TS del hospital

Valorar la legitimidad cientifica de las estrategias de investigacién propuestas
por los fabricantes de equipos y distribuidores

Ayudar en la busqueda de fondos provinciales para llevar a cabo
investigaciones piloto en el hospital y promover la investigacion

Soporte metodoldgico a los clinicos en los proyectos de evaluacion sobre el
terreno

Docencia en metodologia de andlisis critico de la evidencia a profesionales
clinicos y no clinicos interesados

Redactar documentos de ETS para su difusion

Estar al corriente de la literatura relevante en ETS

Facilitar una red de comunicacion para promover el intercambio de
informacion sobre ETS entre hospitales, investigadores y politicos

Evaluar la eficacia de la difusion de nuevos conocimientos

Actividades de comunicacion de los métodos y resultados de ETS interna y
externa a través de diferentes instrumentos (p. €j., boletin)

Identificar e implementar la mejor prictica en los procesos de atencion
Estandarizacion de la atencion

Gestion del riesgo y su reduccion

Priorizar medida de mejora de la calidad

Cantidad de veces
referenciada

5
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Tabla 23 Funciones de los
comités/unidades.
(Fuente: (Bigorra Llosas J,

2009)
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9.19  Anexo 19 Descripcion de cargos.

Jefe de la unidad de ETS

Responsable de asignar al personal a cargo del proceso de evaluacion, todo el personal que

pertenece al 4rea de evaluacion.

Definicion de politicas sanitarias en relacion a la gestion de tecnologias.

Entregar apoyo a la toma de decisiones al equipo directivo del hospital, a partir de los resultados
evidenciados.

Vigilar el cumplimiento de las actividades de la Unidad.

Obtener el informe final bajo la estructura definida.

Apoyo Administrativo
Asistente de la unidad, encargado de la organizacion, mediante la recepcion de documentos,
archivos de informacion y apoyo logistico.

Apoyo al proceso de difusion de resultados.

Area de Desarrollo
Andlisis de Informacion

Documentalista, encargado del andlisis de informacién y documentacion.

Responsable de buscar informes existentes de la tecnologia, informes desarrollados por la INAHTA
y otras redes, informes sobre el funcionamiento de la tecnologfa.

Describir la estrategia de busqueda de la informacion.

Asesor de Ingenierfa Clinica

Definir necesidades de capacitacion del personal en el uso de la tecnologia, aspectos educativos.

Planes de accion a largo plazo para la tecnologia evaluada.

Descripcion del personal técnico y usuario.

Area Cientifica

Grupo de cientificos encargados de llevar a cabo el proceso de evaluacion.

Responsables de la descripcion de la tecnologia, investigar el mercado, determinar informacion
técnica y especificacion de la tecnologia.

Evaluar la eficacia de la tecnologfa.

Definir aspectos sociales, aspectos de seguridad, aspectos organizacionales, aspectos legales.

Realizar consultas a especialistas de la tecnologia a evaluar.

Realizar interpretacion de los datos obtenidos en el andlisis.

Definir criterios de inclusion y exclusion de documentos.

Evaluar requerimientos para procedimientos de patologtas GES.

Establecer ponderaciones de los criterios evaluados.

Definicion de criterios de uso de las tecnologias sanitarias y de practicas clinicas.

Entregar resultado final de la Evaluacion realizada.

Realizar Evaluacion de tecnologias obsoletas.




Comité asesor médico

Determinar efectividad clinica.

Apoyar al drea cientifica cuando se requiera.

Comité ético

Definir aspectos éticos relacionados con la tecnologa.

Comité econOmico

Definir el método de compra y andlisis de financiacion, definir aspectos econdmicos en relacidn al
costo de adquirir la tecnologia.

Evaluar el presupuesto de la institucion.

Docencia e Investigacion

Disenar estudios especificos en ETS.

Colaboracidn con autoridades sanitarias y docentes.

Docencia de metodologias de andlisis critico de la evidencia a profesionales.

Identificacion de obsolescencia.

Area de Planificacion

Priorizacion

Verificar informe de necesidades de reposicion de equipamiento del hospital.

Elaboracion de la lista de necesidades, junto con unidades externas, definicion de prioridades.

Andlisis y Proyectos

Introduccion sistematizada de TS.

Area de Difusion

Responsable de evaluar la forma de la entrega del proceso del resultado del proceso de
evaluacion.

Monitorizacion de las tecnologias.

Posicionar al hospital.

Facilitar una red de comunicacion entre hospitales.

Actividades de comunicacion de los métodos y resultados.
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Tabla 24 Descripcion de
cargos de la Unidad de ETS.
(Fuente: Elaboracion

propia)
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Definicion de la(s) preguntas de investigacion

Seouridad Eficacia Aspectos Aspectos Aspectos
gu Efectividad Sociales y éticos  organizacionales econdmicos
Fuentes de informacion Valoracion de la evidencia Sintesis de la evidencia

Reporte Final de ETS

Figura 10 Proceso de
obtencion del informe
de ETS. (Fuente:
CENETEC)




9.21  Anexo 21 Comprobacidn de informes de ETS.

Cuestionario — INAHTA

Informacion preliminar
1. ¢Se ofrecen los datos de contacto apropiados que permitan solicitar mas informacién?
Se deben incluir el nombre/puesto de trabajo y direccion de contacto a quien dirigirse.

2. {Se identifican con claridad los autores o participantes en la elaboracién del informe?

Con independencia del formato empleado, es deseable que se informe de la identidad y tipo de
contribucion de los participantes en la elaboracion del informe. Entre ellos pueden estar los
autores propiamente dichos, los asesores 0 miembros de comités (si procede), y otras personas
que hayan proporcionado apoyo técnico o administrativo.

Puede resultar de utilidad indicar que la evaluacion se ha basado en la bibliografia disponible y
comentarios de experto, y que estd actualizada en la fecha de publicacion del informe.

3. ¢Se informa sobre la posible existencia de conflicto de interés?

El conflicto de interés preocupa debido a que puede sesgar los resultados de la evaluacion mds alla
de lo razonable. La declaracion de conflicto de intereses, que debe hacer referencia a aquellos que
han participado en la elaboracion del informe, puede ser necesaria incluso para hacer explicito
que no existe tal conflicto. También, es conveniente que el informe especifique si han existido
fuentes de financiacion diferentes a las que utiliza de forma habitual la agencia que ha realizado la
evaluacion.

Debe sefalarse, también, que el conflicto de interés puede surgir por motivos no financieros.

4. éSe informa sobre si ha habido revisién externa?

La revision externa del informe se considera generalmente una prictica que incrementa su calidad
y credibilidad. Los detalles relativos al proceso de revision del informe pueden ser diversos, pero,
en cualquier caso, siempre es util incluir los nombres y adscripcion profesional de las personas
que han realizado comentarios o han proporcionado informacion durante la elaboracion del
informe.

5. ¢Se incluye un resumen redactado de forma que sea comprensible para lectores ajenos a la
materia?

Su inclusion es altamente recomendable en todos los informes de ETS. Muchos de los politicos,
administradores sanitarios u otros destinatarios no especializados en la materia, solo llegardn a leer
el resumen. Este es, por tanto, un elemento importante para ampliar la difusion del mensaje de la
evaluacion. El resumen podria incluir el propdsito, el alcance o aspectos cubiertos por la
evaluacion, el enfoque, los resultados principales y las conclusiones a que ha llegado el informe
expresadas de forma clara. La extension no deberfa exceder de dos paginas, ya que un resumen
mayor tiende a no leerse.

Es muy deseable que los informes elaborados en lengua no inglesa incluyan un resumen en inglés.
La inclusion de un resumen estructurado con un formato estdndar es asimismo util para la
presentacion concisa de los elementos esenciales del informe.
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¢Por qué se ha realizado el informe?

6. éSe especifica la pregunta de politica sanitaria planteada?

Es importante describir la razon por la cual se realiza un informe de ETS con el objetivo de
identificar explicitamente aquellos factores que puedan haber influido en el informe, tales como
las politicas y prioridades de los sistemas sanitarios, ast como las influencias sociales y politicas. Los
informes de ETS deben explicar las razones que han motivado su realizacion e identificar los
solicitantes del encargo, cuando proceda.

7. éSe especifica la(s) pregunta(s) de investigacion planteadas(s)?

Es importante definir con claridad la(s) pregunta(s) de investigacion. ¢Como se va a evaluar esta
tecnologia?. Una pregunta de investigacion bien elaborada debera contener elementos de criterio
sobre la inclusion de estudios, especificamente la poblacion diana o poblacién objetivo, la
tecnologia o intervencion de interés, el elemento comparador (p. €j. servicios sanitarios y
tecnologias relacionadas) frente al que se evalta la tecnologia y los resultados que se considerardn
en la evaluacion. Por ejemplo: “En mujeres con alto riesgo de cincer de mama, ées el cribado por
RM mids efectivo que la mamografia mamografia analdgica en la reduccion de la mortalidad?

8. ¢Se especifica claramente el 4mbito o alcance de la evaluacion?
El informe debe indicar cudles son los aspectos o aplicaciones de la tecnologia que se evaluan,
siendo asimismo deseable que se especifiquen las dreas no cubiertas por el mismo.

9. éSe describe la tecnologia sanitaria evaluada?

Al lector no especializado puede serle de ayuda una breve descripcion de la tecnologfa. Este
apartado debe detallar para qué sirve la tecnologia y su funcionamiento, pero debe ser conciso, no
es necesario un libro de texto. También puede ser util hacer una breve referencia a otras
tecnologias alternativas o competidoras.

¢Como se ha realizado la evaluacion?

10. éQué fuentes de informacion se han utilizado?

* Deberia informarse con detalle acerca de la bisqueda bibliografica, especificando los términos
clave de busqueda aplicados y sus combinaciones, las bases de datos utilizadas, el periodo de
tiempo cubierto, y cualquier restriccion sobre el idioma de los articulos.

* Deberia detallarse el uso de datos primarios y otras fuentes de informacion.

* Es importante que se informe sobre las fuentes y las caracteristicas de los datos econdmicos,
incluyendo, preferiblemente, una valoracion sobre su exactitud.

* Deberifa especificar los criterios de inclusion e exclusion. El informe deberfa indicar quién ha
realizado la seleccion y como se realizd el proceso.

* Deberia incluirse, asimismo, un listado completo de las referencias bibliograficas/estudios
incluidos.

* Deberifa incluir un listado de los estudios que, cumpliendo los criterios de inclusion, los que
fueron definitivamente excluidos y la razon de su exclusion.

Algunos informes de ETS detallan con mayor extension los aspectos relativos a la busqueda
bibliogrdfica. En ese sentido, se recomienda que los detalles completos de la busqueda estén
disponibles por si se solicitan, no habiendo necesidad de que se incluyan en el informe. La calidad



y la relevancia de los datos econdmicos dependen de su fuente de origen y de sus caracteristicas,
pudiendo ser desde datos administrativos recogidos de forma rutinaria, hasta datos obtenidos
especificamente para el informe. En el supuesto de que se asignen valores arbitrarios a los costes,
éstos deberan ser justificados.

El material seleccionado para su inclusion en el informe debe cumplir lo siguiente:

* Informacion técnica (si se ofrece informacion técnica deberfa incluir la fuente de obtencion y los
criterios de seleccion)

* Seguridad (p. ej.: decisiones regulatorias, informacion sobre efectos adversos; deberfa
mencionar los criterios de seleccion de esa informacion).

* Eficacia/Efectividad (deberfan especificarse detalladamente los criterios de seleccion de los
estudios. Por ejemplo, el disefio del estudio, numero de pacientes. ¢Se indica con claridad por qué
se han seleccionado unos estudios y otros no?.

Algunos aspectos pueden no haber sido objeto del informe (p. ¢j. la seguridad de la tecnologia).

Normalmente los informes de ETS sélo presentan las referencias bibliograficas seleccionadas para
el andlisis o comentario critico. Sin embargo, los datos sobre la bibliografia excluida deben estar
disponibles por si se solicitan. El uso de un diagrama recomendado internacionalmente, como es
CONSORT, puede ser util para resumir el material incluido y excluido en el proceso de seleccion
de la literatura.

11. ¢Se informa sobre los criterios de evaluacion e interpretacion de los datos e informacién
seleccionada?

* (Describe el método de extraccion de datos?. La exactitud y la consistencia son dos atributos de
importancia capital en el proceso de obtencién de datos. Para minimizar errores en ese proceso es
util disenar un formulario estdndar con instrucciones claras y que sean, al menos, dos revisores los
que obtengan los datos de forma independiente.

* ¢Indica el método empleado de lectura critica (para evaluacion de la calidad de la literatura)?. El
andlisis de la calidad de la literatura disponible debe ser uno de los componentes mds importantes
de un informe de ETS. En la valoracién de estudios sobre calidad de vida debe considerarse la
validez de los instrumentos utilizados. Ademds, en este tipo de estudios, y en general en cualquier
estudio, debe ponerse especial atencion en que exista una buena comparativa entre grupos.

* (Describe el método de sintesis de datos? Se debe incluir una sintesis del andlisis de la literatura
seleccionada, ya sea cuantitativa o cualitativa. Deberfa describir el método detalladamente.

* (Presenta con claridad los resultados de la evaluacion (p. ej. tablas de evidencia)? La
presentacion del material en formato de tabla es bastante comun y resulta muy util.

Deberian presentarse los valores absolutos, no solo los relativos. También, es recomendable que
se indiquen o valoren las principales fuentes de incertidumbre y los potenciales sesgos detectados.

Contexto (aplicable o no a cada ETS)

* (Considera las implicaciones médico-legales?

¢Se han considerado las implicaciones médico-legales en el uso de esta tecnologfa en particular?
En esta seccion, puede ser relevante aportar informacion sobre los posibles riesgos de litigio y el
seguro de indemnidad profesional, si fuera pertinente.
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* (Presenta un andlisis econOmico?

¢Se ha realizado un andlisis del impacto econdémico?. Pudiera incluir estudios economicos o de
costes realizados para tecnologias similares; deberfa indicar los criterios de seleccion de esa
informacion.

El informe deberfa explicar la metodologia utilizada para la sintesis o extrapolacion de los datos de
los estudios seleccionados. En el caso de que el informe de ETS contenga andlisis econdmicos o de
costes, es requisito especificar, con detalle, la metodologia utilizada y las asunciones que se hayan
hecho. La calidad de los estudios disponibles es otro elemento que deberfa ser comentado.
También deberfa incluirse un analisis de sensibilidad adecuado.

* (Considera las implicaciones €ticas?

Deberfa incluir cualquier aspecto ético relacionado con la tecnologia, y su aplicacion, que se
considere relevante. Esto incluirfa aspectos tales como la accesibilidad, equidad y consentimiento
informado con relacidn al uso de la tecnologia en el sistema sanitario y en la comunidad. Deberia
describir el andlisis realizado incluyendo los argumentos y enfoques realizados. Asimismo, deberfa
resaltar claramente los criterios de discusion.

* (Considera las implicaciones sociales?

Deberfa incluir cualquier aspecto social relacionado con la tecnologia y su uso que se considere
relevante. Esto incluirfa aspectos del impacto de la tecnologia sobre los cuidadores, dindmica
familiar, aislamiento social, capacidad de permanencia mds prolongada en el hogar, pronta
incorporacion al trabajo, relevancia de subculturas particulares, posibilidad de empleo, “etiquetado
por enfermedad”, entre otros factores.

* (Considera una perspectiva mas amplia de los grupos de interés, pacientes, consumidores?
Deberia discutir cualquier aspecto de organizacion especifico del sistema sanitario nacional,
regional o local relacionado con la incorporacion, implementacidn, y operatividad de la tecnologia.
Podria incluir el impacto de la tecnologia en la provision de servicios hospitalarios, provision de
servicios en dreas rurales y remotas, o implicaciones sobre la carga de trabajo y mano de obra
sanitaria. Podria asimismo considerar aspectos tales como la formacion y acreditacion del personal
encargado del manejo de la tecnologia, paralelamente a la conformidad y comprension del
paciente. Las fuentes de informacion deben ser claras, y el andlisis transparente.

Futuras lineas de actuacién — Implicaciones de los resultados y conclusiones de la evaluacién

12. ¢Analiza los resultados de la evaluacion?

La discusion de los resultados deberfa incluir:

* la relacion entre los resultados obtenidos y las preguntas de investigacion (puede que la
informacion procedente de la literatura sea sélo parcialmente util).

* Elinforme deberia incluir una interpretacion clara de los resultados obtenidos. Es util, asimismo,
que se comenten las posibles implicaciones que para la prictica clinica y para el sistema de salud
puedan tener los resultados del informe.

* Un comentario sobre la informacion no disponible o dudosa, asi como de la fiabilidad del
andlisis (quizds consista en una explicacion abreviada).



* Los criterios de opinion y conclusiones del informe (¢Se deducen los resultados de la evaluacion
de los datos obtenidos?.cSe han adoptado afirmaciones y opiniones adicionales que contribuyan a
las conclusiones o recomendaciones?; en caso afirmativo, ccudles son?

¢Se han tenido en cuenta todas las posibles ventajas e inconvenientes de la intervencion?

¢Se han cumplido los objetivos de la evaluacion?).

La discusion deberfa integrar todos los componentes previos considerados en el informe en el
contexto de la pregunta planteada.

Frecuentemente, se deben realizar juicios sobre la tecnologia en ausencia de datos reales sobre su
utilizacion. Los criterios utilizados para llegar a esas conclusiones deben hacerse explicitos. Al igual
que en el resto del informe, en este apartado la transparencia deberfa ser un atributo clave. El
lector debe poder distinguir claramente lo que se ha hecho, cudles han sido las asunciones, y qué
es lo que no se ha hecho.

13. éLas conclusiones estdn claramente especificadas?

Las conclusiones de los informes de ETS deberian ser claras, hacer referencia a la pregunta
abordada en la evaluacion y, en su caso, a su contexto de aplicacion. Las conclusiones deberian
deducirse de la evidencia cientifica revisada.

Algunos informes de ETS incluyen recomendaciones. Aunque, no todas las agencias de ETS tienen
entre sus objetivos la realizacion de recomendaciones explicitas, a los lectores les deberfa quedar
claro a qué conclusiones ha llegado el informe.

14. ¢Sugiere el informe futuras lineas de actuacién?

Puede ser util que el informe incluya una discusion sobre las actuales lineas de investigacion,
lagunas de conocimiento, investigaciones o evaluaciones a desarrollar en el futuro y una discusion
sobre el abordaje de la difusion de los hallazgos.

Puede ser util que los informes de ETS aborden las implicaciones que sus conclusiones pueden
tener en la gestion y politica sanitaria, en la medida en que este tipo de andlisis entre dentro del
mandato del organismo evaluador

Listado de comprobacion de Informes de ETS

Este cuestionario pretende servir como herramienta que ayude a verificar en qué medida un
informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitarias (ETS) responde a las 15 preguntas planteadas en
este listado.
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Referencia del informe

Organizacion (Acronimo)

Nombre de la persona/s que responden el
cuestionario

Correo electronico

Criterios de comprobacidn Si | Parcialmente | No

Preliminares

1 ¢Se indican los datos de contacto para solicitar mds
informacion?

2 ¢Se indican con claridad los autores o participantes




Trabajo de Titulo | enla elaboracion del informe?
2 2014-1 3 ¢éSe expresa algin conflicto de interés?
4 iSe declara si el informe ha sido revisado
externamente?
5 ¢Se aporta un resumen en lenguaje no técnico?
¢Por Qué?
112 6 iSe describe la pregunta de politica sanitaria
planteada?
7 ¢Se describe la pregunta de investigacion
planteada?
8 ¢Se especifica el dmbito o alcance de la evaluacion?
9 ¢Se especifica el dmbito o alcance de la evaluacion?
¢Como?
10 ¢se detallan las fuentes de informacion y estrategias de busqueda empleada?
Estrategia de | Bases de | Periodo (afo) | Restriccion | Datos Otros tipos de
busqueda datos idiomdtica | primarios | fuentes de
informacion
Lista completa de | Lista ~ de | Criterios  de | Criterios de exclusion
referencias de los | estudios inclusion
estudios incluidos | excluidos
11 ¢Se aporta informacion para poder evaluar e interpretar los datos y la informacion presentada?
¢Describe el | cDescribe el método de | éDescribe el | Presenta de forma
método de | evaluacion critica (de la | método de sintesis | clara los resultados de
extraccion de | calidad de la bibliograffa)? | de datos? la evaluacion ej. tabla
datos? de evidencia?
¢Contexto?
12 Andlisis del contexto (aplicable o no a cada ETS)
¢Considera las | ¢Aporta un | ¢Considera las | ¢Considera las | ¢Considera otras
implicaciones | andlisis implicaciones | implicaciones perspectivas  (grupos
médico-legales? | economico? | éticas? sociales? de interés, paciente,
consumidores)?
Valoracion Final Si Parcialmente No
13 ¢Se discuten los resultados
de la evaluacion?
14 ¢Se indican claramente las
conclusiones obtenidas en la
Tabla 25 Listado de evaluacion?

comprobacién de informe
de ETS. Fuente: INAHTA.

15 éSe sugiere alguna otra
accion a realizar?
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1. Objstivo
Dagarmllar 13 basss para reallzar una planficacien estratégica en relacon a las tecnologlas
para faciitar @ Implementacion ded modeio de Evaluacitn de Tecnologlas Sanitarias.

2. Alcanca

La planiicacion permite alinear I35 estrateglas o2 la planficacitn estrategica de 1a Instiucion
para gue pammiltan desarrollar un programa de Gestion de Tecnologlas Sanltaras paa todo
el cico ge vida de las tecniologlas. Tenlendo principal particlpacion & Departamento de

Equipos Medicos.

3. Documseniaclon de referencla
Esta planficacidn s2 desamold bajo los Ineamienios eniregados por la OMS, para |as
Tecnokxglas Sanitarlas, a traves del documenis metodoltgico, Formmudeckn de poiliicas

Sodre gisposiivos méglcos.

4. Responsable da la ejecucion
El profesional 3 cargo del desamolo de 3 planificacion estratégica para la gestion de ka5
tecnologlas sanitarias es e Jefe el Departamento de Equipos Meédicos.

5. Defnlchenes

® Gestitn de las tecnologlas sanitarias: cubre una amplla gama de funclones:
mElerminacion de 1as mecesidades, especificacionss para 13 adquisicion; Inveniand
completo de los aclivos; designacian de un programa de mantenimi=nto basado en 13
reduccitn de resgos y & funclonamienio seguro gue garantice la disponiblidad de
@spositivos sequros ¥ de alta calldad en =l momento en gue s nacasltan en funcion
g o5 serviclos de salud prestados; sequimienio o2 la eficacla clinkca de los
msposiivos; actializaciones ¥ mejoras; y. par Oitimo, refirada gl senvclo.

® Evaliacitn de fecnologlas sanitarias: =5 un proceso clendfico de examinacian y
preseniaciin de |35 propledades de una tecnologla que 5= wiliza en e culdado de 13
salud, comp 13 seguridad, la eficacia, 13 viablkdad y a5 Indicaciones para su wsa, 2
costo y costo — efectividad, asl como las consecuenclas soclales, econdmicas y
gficas. (IMAHTA, 2005
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61,  Actividades
= Evaliacion de las necesidaes de disposiivos medicos
= Adquisicion de dispositivos medicos
= Donacionas g2 ﬂlE-FI'BCEmI}E madicos
=«  Gestion de los Inventanos de equipo medico
»  Manienimiento de los equipos medicos
= Slstema EDTI'IP.ITEI'EHEGE de ?Eﬂﬂl’l del martenimienin

82  Componsniss

Las politicas, esirateglas y planes nacionales de sald deben articular de modo Integral,
equillbrado ¥ coherente. En el Anexo 1, Componentes de |as politicas, estrateglas y planes
sanitaros eficacas, se estabéece una metodologla para Kenificanos.

6.3, Clclo de wida de 1a tecnologla.
Posee 3 etapas, oe las cuales las Obmas dos deben ser de culdado de las Instuciones de
salud

Etapa 2 Adguisician:
- Evalacion de Tecnologlas
- Evalacion
- Planificacion
- Aoquisicion
- Instalacian
- Puesta en Servicio

Etapa 3 Utiizacion:
- Funclonamiento
- Capacitacién
- Manienimiento
- Retrada del Servicio
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64 Objstivos.

1. Promaover y fomentar |3 genarackin de Informacien y conoclmienta relevantes
respecto a tecnologlas para l saled con el proposiin de mejorar l3 caldad de 3
atencian en 2l Sistema.

L. Evaluar |as tecnologlas saniianas para su priofizacion, INCorporacion o pemmanencla.

L. Destinar ge forma eficlents ks recursos economicos askignados a [as tecnolkglas
EBanitarias.

. Fomeniar I3 colaboracien e Intercamblo de conocimientos en materia de tecnologlas
para la salud entre a5 Instiuconss dal sacior salud a fin 02 gensarar snergias.

W Promaover |3 realizacian, uso y dvulgacian de la evaluacion de tecnokoglas sanianas
para apoyar a 1oma de decisiones, en e Sistema de Sald.

£.5. Estrateglas.

- Evaluar tecnologlas sanitarias nuevas y establecidas, para deddir sobre su Imiroducclan,
utlizacan adacuada o retin, apoyando a los responsables e 13 foma de decisionas.
GENETando CONCIESones y recomendacionas sobre el Impacts de los aspecins clinkeos,
ECONOMICDS, &Bc0s, SOHales y organizacionales.

- Fomentar |a colaboracion & intsrcambio entre los aciores Interesados en ETS, paricipar
en &l desamolia del programa de ETS del Ministerio de Salud.

6.6, Funclonss.

Las funciones que forman parte de |a gestién de equipos médicos son, entre otras, las

sigqulentes:

- Administrar y maniener los equipos médicos en buenas condicionss de Uso para
garanilzar el diagnéstico y fratamlenio sequno y efectivo de los pacientes.

- Evaluar conbinuamente & equipamients médico con el que se cuenta y establecer los
lineamilentos t&cnicos que debsan cumplr los equipos para su adquisicitn.

- Capacitar 3 |05 USUANos de 106 equIpos madicos.

- Administrar & Inventano de equipo meédico.

- Proveer y supendsar el mantenimiento prevenilve y comectivo al de equips medico.

-  Folmar recursos Umanos.
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7. Distribucion

Esbe documento sera distibuldo a Subdinecclan de ﬂFI'E'I'-EIﬂl:II'EE ¥ Desamalia, DEPEITEI'HEH‘I]
de Equipos Médicos y Departamento de Calidad y Seguridad.

8. Responsabliidad del Encargado

El Jefe dal Departaments de Equipes Médicos es el responsabls de wvelar por &l desamolio
de una pianficacion estralégica en conjunte con 35 unidades adminisirativas, coma

iamolen, de efechuar y progoner las modfcaciones Que en |3 practica 2 precise.

3. Anexos.
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Hro 1. Componenies e las poliicas, esirateglas y planes saniianos eficacas.

Las poliicas, esfrabeglas y planes naconales de salud deben artoular de modo Integral,
aquillbrado y coherente los sigulentss componantes:

La visidn, los valores, los objenvos, meas  la armonizacion con las polircas
InTersecroralas.

¥+ Un anallsis de |a sliuacion solldo que abanque:

= La evaluaciin de los seterminanies soclales de la 5ald y 138 necasldades sanitanas,
enire alios la canga de maorblidad y los reios sanfarios actuales y previsins.

= La evaluacidn de las expectalivas, entre ellas la demanda de seniclos actual y
previsia, asl como las expectaivas soclakes.

»  La evaluachin del desempefio del slstema de salud y de 1as deficienclas de dicho
desempefio @ la hora de responder a 1as necesldades y expectativas.

« La evaluaciin de los punios de vista de 1as partes Implicadas jentre ellas, en su c3so,
Ios @50clades externos). _ _
* L35 SUACIoNes que poonan darse y dfectices poltcas para:

«  Mejorar 13 equidad sanitaria.
= Centrar los s2nvicios en las personas afin tlemap-unﬂer.a 138 HEGEGHEHE]'
expeciativas priontaras.
« Protegery promover 13 salud pdblica y de las comunidades.
» _Aumentar 13 capacioad para STontar fUturos refos y orss.
* Una estrateqla INMeqral para responder a 105 12tos v aplicar 135 dInecinces 500Me
politicas:

Consecusnclas de las chadas direcirices sobre politicas para:

* L3 prestacion oe s8rvIciDs (Iedes 0F SEnvICIOs ¥ programas, mediztas ongioas a
Individuos ¥ medidas de salud poblica MIngldas 3 poblaciones).

El personal saniario.

Las tecnoioglas y productos medicos y 13 Infraestnuciura,

La Informacin.

La financizckn sankana.

La gobemanza del sector de (3 salud.

¥+ La estruciura de liderazgo v gobemanza para aphcar la estrateqla en o referente
ar

»  Lafuncion de las dstintas instfucknes y partes Implicadas.

» Elseguimiento del desempafio, la mediclan de los resuiados, la organizacsen de 13
Investigacian y |a adaptacion de |a estrategla a los camblos en |35 cireumstancas.

»  L0S marcos de reglamientacian y jurigicos para garantizar ka sostenilbilidad,

» Lacolaborackon con olros sectores para aseguranse de que todas |as poiiticas tangan
&N cusrta 13 salud.

LI R I




9.24  Anexo 24 Protocolo para realizar ETS.
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1. Objstive

Desarmollar informes de ETS para equipos madicos que permitan enfregar coma resultado |13
avidancla necesana para ases07ar 13 toma de declslones en relacon 3 13 geston de las
tecnolngias sanltarias, desde el proceso de adgulsicon hasta su refirada.

2. Alcanca

La Evaluamion de Tecnolpgias Sanitaras, 52 apiicara a 10dos 105 equipns medicos que sean
nesesanos para cubelr |as necesidades demandadas por los FIEHE'HIZEE- ]I'n'ﬂ servicios clinlcos
del hosplial.

Deberan particlpar del proceso [ Unidad de Proyectos, Deparaments g Equipos Madicos,
subdireccitn medica, Senvicio clinico que se relacione directamente con 13 INCONparacon y
Subdireccitn Administratva,

3. Documantaclon de refersncla

Este protocoio 2 desamolia balo ks Ineamientos enfregados por OMS, INAHTA, CENETEC
¥ AVALLA-T para la realizar Informes g Evaluackin de Tecnologlas Sanitarias, a raves e
ios sigulentes documentos metodologicos: Evaluacion de fecnologias sankarias apicads 3
los olspositivos medico OMS, Evaluacion de las necesidaces de disposihvos meicos OMS,
Listado de comprobackin para informes de Evaiuackn de Tecnologias Sanitaras INAHTA,
Igentficacion, priorizackin ¥ evaluschin de tecnaloglas saniariss obsoletas AVALLA-T.

4. Responsabls de la ejscuclan

El profesional a cargo de gular el desamolle de los Informes de ETS es @ Jefe dal
Departamenio de Equipos Médicos, quisn asignara las fundones del proceso de evaluacion
a cada profesional gue particips en el proceso, de la manera que estime conveniente, El
Jata Departamento de Planificacian ¥ Proyecios debe comprometer (3 pariclpacian de los
profesionales de |la unidad para el oesamoliy de [3s distinias efapas de ETS. La
Subdireccién médica y los Senicios clinicos Involucrados deben apoyar el procesa de
syalacion de los aspecios clinlcos, madiante 2 criterio de los experios Involicrados, y 13
Subdireccion Administativa debs particlpar en B evaluaclones de o5 aspechos
econdmicos, crganizadonakes y ofros relaconados.

5. Defimlclonas

» Ewaluaciin de tecnologlas sanitarlas ETS: &s un proceso cienifco de examinacion y
presentacion de las propledades de una tecnologla gue se wiiza en & culdado de 13
galud, como 13 sequridad, |a eficacdia, 13 viablidad y |35 Indicacionss para su uso, &l cosho
¥ cosip — efectividad, 35l como las consecuencias soclaes, economicas y éllcas.
{IMAHTA, 2006)
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Equips médico: es un disposkive médico que requiens callracian, mantenimiento,
reparacidn, capacitacion de los usuanos y retirada del serviclo, 52 usa especiicaments
para 2l diagnéstico, el tratamienio o la rehabliitacion e una enfermadad o k2slon, ya sea
s0lo o junto con accesonios, material fungibie U ofros egulpos medizos.

Eviencla cleniifica: Informacian proveniente de la comprodacion de 105 hechos a traves
de 3 utillzacitn del metodo canFico.

Revisitn sislemabica: revision de wna cueslon formulada claramente, y que wiliza
métodos sistematicos y explichos para dentficar, selecolonar y evaluar criticamente 13
Investigacian relevante, asl como para obtenar y analizar los datos de los estudios qus
s0n Inciuldos en a3 revision.

Oatenclan de datos o Estrategia de blsqueda de Informacian para reallzar la evaluadian:
consiste en describr 13s fuenbes de Infomacion wilzadas, ks estudos, Informes y
metodas de blsqueda.

Criterios de Inclusion: expliciacion de |as declsliones sobre las cualkes estudios 50N
Incluldos en el Informe.

Blaboracion de listas de necesldades: es necesarin condcer 1as brechas entre 13
sluacion o condbckin achual ¥ 13 deseada, represanta la diferencla detectada.

Defniciin de prioridades: pemmite optimizar el uso g2 los recursos en la atenciin de
galud, =xlsten d@slinias formas los Mas recomendados son 2 o2 costo — efectividad,
analisls margingl e presupuesios y debates dellperaivos.

Vertfcar Informe de necesldades de reposicion de equipamiento: cada Instiucion debs
pos2er su Informe g2 neceskades para cumplr con los reguermienios del Manual de
Acreditacion, &5 necesario vesificar &l cumplmienio e esie aspecto que sera wllizado
para establecer prioidades en |3 Incorporaciin de eguipamiento y 3sl apoyar con &
cumpimlenio d2 [a plorzackn de necasidades,

Informacian 1&cnica, especficadiones de |a tecnologla: comasponde al anallsis de con 13
revisiin de las espedficachnes técnicas de |a tecnologla, este estudlo as2gura que ==
cumpla con las especificaciones del fabricanie, requishios del hospital y entidades
reguladores.

Analists econdmico (evaluackn econtmical comparaclén de los costes y reswiados de
las Intenvendones sanitarlas altemativas. Inciuye anadlisks de cosip-oensficio, anallsls de
costo-efectividad y analisis e costo-utliidad.

Eficlencia: Inciuye los aspacins econdmicos 25003008 a la tecnologla. 32 define como 13
relacion entre los beneficlos que s obliene al aplicar una tecnologla y K0S COsos Que 5=
han empleada para obtenarios.

Analists de Ninanclacion: 52 debs conDoer cudl 82ra el angen de 05 recUrsns Gestinasos
a la Incorporackin o2 la tecnoiogla, generaiments deniro de un presupussto pard
adquiskcian.
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6. Desanmlie
&1, Proceso de ETS.

La ssinuciura de los procesos reallzados por la unidad, se compone de Enfradas, Procesos
de Apoyo, Procesos Finaes, Salkdas, Sopore fisico, Recurse Humano y Estructura
Organizacional, enmarcados en Una Estrategla, como s2 obsenva =n el Anexo 1.

El procesd de Desampllo de Infoime de ETS, disponibée en el Anexo 2, consldera todos los
criteries de evaluacion, comespondientss al Listado de comprobacikin de ETS, como s=
observa en el Anexo 3.

2. Mstodologla de Evaluacion des Necesldadas de Equipamiento Madico.

La evaluacien de 135 necesidades @5 Un proces0 Que permite dferanclar entre la situacion
actual y 13 deseada, [unto con |3 definicion de 1a(s) necesldades 02 equipamients medico y
2 clasficacddn segln prioridad de acuenrdo al sistema o red askstenclal de salud.

El pijetivo principal e esta metodologla &5 propofcionar und oreniackin a los usuarios §e
o5 princlpios generaies, conforme 3 sWs priondades para que s2an conslderadas en los
planes de acclon ¥ poiticas Instiucionales.

1. Planteamiento General.
Conslste en determinar ios recursos dlsponibles en el Establedmients Aslstenclal, Regian o
Pals y reallzar una comparacion con o que debernia tener, 253 diferencia comespondera 313
neceskdad general teniendo en conskderacion 13 demanda actual y 13 poblacian objetive. Mo
absiante es Indspensable conslderar las restricclones econdmicas, RRHH, y faciores
epkemipiogicos, para as| poder establecar un orden de priordad.

2. Enfoque Especfico.
Comesponde al planteamiento general y al desamaollo de los siete pasos de recopllacian y
anallsls de daios gue S0N NECcesarios para el process de evaluacion de 135 necesidadss.

Paso |- Informacion de referencla sobre 138 necesldades an materia e senvicios de salud. A
continEacion 58 muestra en la tabla 1, [as consideraciones y resuliadios.
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Condicionss geograficas de
galud gtﬂlm Consldarachones Resultads
# MNeoesdades
{enfermedades prioitanas) « FRequisios para
« Foblacien de la zona »  ASDECInS demOOraicns brindar prestacionss
obilativo, [tamano de la {pobiacion asignada, camtidad s@nftanas
FEgiCn o ZONE, NIMErD o de pacienies) agecuadas, de
habltzntes y densidad da =  Profocoios, recomendaciones acuendo ala
pollacing racionakss e Inemacionaes demanda achual del
# annntqﬂdurmlﬂltm = MNomas imemacionales de Ceriro asktencal de
diagnasticos v ratamienio. salud
= Prionzaciones

Tabia 1 Informaciin sobne s neczsidades de ke sendicios de salud.
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Pazo Il: Informacitn o2 referencla sobre la disponiblidad de semicios de saled. A
continuaclon & mu2stra en la abda 2, [as conslderaciones y resultados.

« Disponiolidad y accesibiidad
o s 5envicios de salud
«  Opinion de 13 poblacion

= TIp06 e CEMIce, NUTS,
==
= Dotacion achal de

“Taiia T IMormacion sobre @ Geponinioad o oD 1A 00 08 SEU

Pazo Il Informacion de referencla sobre dispositieds medicos. Proceso clave respecho a la
fecnologla sanltara, el principal objeivo es detemminar de qué equipamients médico 8
Infragstrisciura relackonada se dispone y cual e su estado. A continuacion s2 musstra en 3
taibla 3, 1as conslderacknes y resulados.

Paso .

mﬂap uartlmluamm amﬂ:auma Conslderacionas: Resuitado
+ Disponibllidad y estado de los »  Mapeo de centros
disposiitvos medicos ! «  Inveniano de equipos Irnerianio de
canfidad, ublcacdn ¥ de medicos con Indicacon de equipDs medicos
1 eSOy NGmMamENs |« Doscpoondela
«  Situacion de las Instalacionss «  Infrassmuciua achal de Infrasstnuciura de
de electricidad, ¥ gestion de tecnao]las gesion de
eliminaciin da reshoucs con o sanitanas tecrnoinglas
usn da dispoaitivos medicos saritarias

[a tabla 4, las consideracionas y resuiados.

Informacian de referencla sobre recursos hemanos. A continuachin s2 mussira en

T BL3CIon &N MaENa oe
i !!!“'“ I.“ Conslderacionss Resuitado
+  Plan de gotacion de
. I:‘.*H'l:lm:lt:.lgﬂiml'lll'ﬂ“:m . iﬁwm?m X pemlﬂue
demanits de atencian sankarla FECUFE0 umano ackial Informacion tstnca v
practica

Tabda 4 Irformacion de rederencls sobre rEorsoes. humanos
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Paso V. Informackin g2 referencly sobfe 3Spectos econdmicos. Debs ser considerado
presupuesio actual y gastos de periodos anterores. A conbnuacion S8 muesira en |3 tabla
5, las conslderacionss y resultados.

Siuacion sn matera s
il Conslderacionas Resultads
« (Capacidad de inanclami=nio
de la Institucion, Incluldos
servicios, tacnologia @ + FECEDE ECONOMICDS «  Presuplss
Infrasgtruciura

Tabla S Informacion de refenencia sobre Sspecins smndmins.
Paso VI Anallsls e Inberpretacion de los resuitados.

Esta etapa comesponde al analisis e Interpretacion de toda @ Informacien recopiiada
anteforments, donde seran extraldas las conclusionss 02 cada [pas0. = 14] FEI'IT‘IH"E 3
FIE[E-MEl a cango de reallzar el analsis, obtenar las valdasiones {‘-BITEE-PGI'IEEH‘IEG de |35
recomendacionas resultanies sobre |as necesidades de la pnt-laﬂﬂn.

Pas0 VI Establecimienio de pricridades, valoradion de l3s opclones y plan de Acclon.

Una wez analizada la Informacion recoplada de los pasos antenorss y 1as necesidades
detectagas de 13 poblacion objetlvo, 85 necesano considerar [as medldas que han g2
adogtarse.

A continuacian ge detalla cada una de ellas y 13 elecudion dependera de I3 crcunstancias
que presents [a nstbucion.

+ Establscimisntc da pricridades: Es Imprescindinle lograr maxmizar 13 eficacla y
agrowechar 2l tempo, la capacidad y ks recursos disponibies que posse 1A
nstucion de salud. S no se dispone de 13 canidad de recursos suliclentss para
satllsfacer una o varas necesidades detectadas, =& hdispensable reallzar una
Jerarquizacién para determingr & arden y la manera que deben ser glecuiadas. La
forna g2 tomar declslones respecto A las prordades establecidas dependera de las
circunstanclas locales, en concreln en este paso s2 debe delermingr gue debs
hacerse, de gQuUe Mansra y en qué orgen.

= WValoraclon de las opclonss: La existencla de una o varas akemativas o soluckones,
deben ser conslderadas y vakradas de acuerdo a las necesldades y resiricclonss
presenies en Ia Institucion. Existen varlos metodos para poder valonzar tecnoiogias,
eslas dependeran del fipo, cantidad y nivel de Importancia que s& quisra establecer
por parte del equipd evaluador.

=
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En a3 mayoria de lps c3s08 habrd mas de wna manera de respondsr 3 las
necesifades detectadas y 135 oocionss elegldas dependeran de diversos Tachores,
COMma:

o La manera de establecer 1as prordades o2 |35 necesidades.

o La repercusion probable de cada una de 138 oociones.

o Ladisponiolidad ge recursos por parie oe 1a Instiucien de salud.

+ Plan de acclon o Ejpcucion: Una ver analizada |35 opclonss disponibies y que 52
haya alcanzado un acuerdo de |35 priondades y 13 forma de s2r abondadas, = debs
estanlecer un plan de acclon donde & defina 13 asignacian de recursos y tempos de
eecucion.

El pian debe ser realista y viaole, en términos practicos y financlemns, ademds
gelimiar claraments (35 diversas elapas del proceso, como:

1. Declaracion de metas y objetvos de |3 3ccian previsia, junio con |os pasos concretns
£ hitos necesanos para lograrios.

2. Personal resgonsable ge |3 ejecucion de cada una de |as partss del pian y trabajo
definida.

3. Declaracon de Imprevistos SODTE recUrsDE QUE G23an NecsSsaris (como 05
dispositivos y, &n BU c350, (05 siE1emas adminisiratvos, de gestion & Infomiaticos).

4. Conird del cumplimienio del plan y valorizackn del grado de ejecucion de cada una
g2 las tareas sus paries y como 58 mantsndra moivadas e Implcadas 3 las
personas perinentes.

Listado ge comprobacikin de Informe de necesldades.

Para cada Evaluacion o2 necesldades es necesark comprobar e cumplimiento de los
criterios establecidos, Indlcand®o para uno |a reallzaclon, aplicabllldad y obeervaciones, comao
2 obserda en Anaxo 4.

£3. Estructura crganizacional.

Se requiere de 13 pariclpacion multideparnamenal de s profesionales de 13 Instiwcion,
pard la realzacion del Informe de Evalaclon de Tecologla, de acuendo a Ias
responsabiidades definidas anteriomments.

Para comprobar una agecuada realizacion del proceso, se estable 2l st de panicipantes,
como 52 obsenva en & Anexo 5, donde s2 debe Indicar a que Deparamento periensce,
cumpliendo con 13s cantidades minimas de paricipanies aslgnados, Indicar nombre, cano y
&l exisie iguna observacion.
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8.4 Criterios de evaluaclan.

Los crtenos 3 desamollar para [a Evaluacian de cada tecnologla comesponden a un botal de
23, Ios Cuales permiiten 3 realzacion &2l anallsis y cormespondients Infomss.

Listado te comprobackn de Evaluacion ge Tecnologias Sanltarias.

Para cada Evalacion de Tegnologla =& necesaro comprobar & cumplimiento de los
criterips establecidos, Indicando para uno |a reallzacion, aplicabllidad y observaciones, coma
&2 obserda en Anaxo 3.

6.5. Ewvaluaclon de Obeolescancla.
Gula Meiodokdgica para Identficar, Priofzar y Evaluar Tecnokglas Sanltaras Obsolelas.

E5ta guia es conslderada como una herramienia que permiira aporar evidencla para una
posibie refirada de un @sposiive, equipamiento, 8o, que esie causando efecios adVersos o
Jrectando los eslandares actualkes oe calidad denbro de la nsthwckin de salud.

Este documento orlenta el procese dge Idenificackin de tecnologlas potencalments
obsoistas y 3spectos Que deben ser considerados para ldentificar, Prionzar y Evaluar,
ademds de la estructura & Informacian gue debe ser considerada en un Wforme oe
Evaluacion de Tecnologias Obsoletas.

1. HEenimcacion de Tecnbioglas Sanianas polendaliments absokeias.

Es primordial realzar un sisiema rigurosa de Identificacion de lajs) tecnaologla(s) a anallzar,
varificar el grade de relevancia de la tecnologia y conskderar los benaflcos que conllevarnia |a
deteccion de dicha tecnologis. Para apoyar este process, 25 Indispensable contar con
fuentes o slstemas de Informacion especicos Que permitan locallzar g2 mansra concsta &
grado de obsolescenda.

Lag principaies fuentes de Informacien utiizadas para la |dentficacion de tecnologias
obsoatas I:-EI'I'EEP[H"IUE’FI a hL'I-EqI.EdBE- directas en PMeratura blomegica, como basas o dabos
{Mediine, Embase, Web of Knowiedge, efc.) o bases de datos especiallzadas en revisiones
gislemalicas, como -:':M'ITME Uhm]l' Plus, el Centre for Revlews and Disamination del
Mational Health Service {en el que 52 Incluyen la HTA, la Database of Absiracts of Reviews
of Effectivencess [DARE] y la National Heakh Service Economic Evaluation Database [NHS
EED]).

Ofras fuenies gue permitiran apoyar el proceso de ldentificacian, comesponde 3 revislones
sisiematicas de Informes de ETS, donde se refigja la eficacia, efeciividad y seguridad de I35
iecnolopgias, jumip con estudios de nusvos procedimientos gue permitiran  deteciar
tecnologias potenclaimente obspieias 0 que Eerlan SOOMEpasadas por NUevas tecnologlas
que fueron evaluadas en dichods) Infoemes. Mo obstanie existen un sin ndmero ge
organizaciones Imtemacionales como “EuroScan, INATHA", cuya finaldad como agencias
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Internacionales de ETS &5 apoyar esi0s procesos con recoplaciones y publicaciones de
Informes @2 agenclas Intemacionales de ETS.

Una estrategia de |dentificacion de Tecnoleglas Sanfanas Obsoletas por medio de bases de
datos de tecnologlas emergentes, COMEEpante:

1. Conskerar una tecnokgla antigua que este aciuaimente en w50 en 3 INSNCn o
Salud.

2. Buscar un estandar de fratamiento nuevo que s8 esté uilllzando actualmente.

Realizar bisqueta sistematica que evidencie [ evolucion o2 13 “tecnologla obsaleta”

4. lgeniMecar la shuacken de lajs) tecnologiais) en la carera de servickos o2 I3 Institueion
ge Saiud.

5. Recopllar opinlones gel personal clinkco gue fengan relacionados con 13 tecnokogla 3
Evaluar.

fud

2. Priorizackn de Tecnologlas Obsoleias.

Es primordial, 3l momenio de detectar 1a(s) tecnologiajs) obsoietas, reallzar wa prioizacion
¥ verficar del Impacto que causaria a la Instiucion 13 refireda; 3 mayor Impacto
{“reasignacion de recursos, segunidad o efeciividad de |3 tecnodogla”), mayor prioidad
tendra la evaliacion de dichais) teenologlals).

Mo obstanie es Importante conslderar opinkones y valoraclones del personal ciinlco qus
ufiliza ¥ geaﬂ-:-na los servicios sanitaros para potener una wiskin mas EI'I'IP"E g2 las
1em-:||u-glas 3 eyaluar.

Para lievar 3 cabo este proceso 28 Indispensable coniar con niveles de iraoajo, este pueds
2star constituldo g2 1a slguwents manera:

+ Panel de expertos: Personal de la Instiucion gue possan un clamo dominio de
tecnologlas sanitanas y conocimiento de los procesos que Involucra la Evaluacian de
Tecnaologlas Sanitanas.

+ Egulpo Técnico: Personal encangado de apoyar en los aspectos iécnicos de las
tecnologlas @ analzar y ayudar en |3 sslecoitn y pronzacidn @2 Tecnologlas
Sanitanas.

= Egulpo Clinkee: Encargados de apoyar el proceso de prionzacion de tecnoioglas, con
conocimientas clinicos y efectividad de las tecnologlas a anallzar.

Para lograr un mejor desamollo de esta etapa del proceso, existe una aplicacian Informatica
de acceso plblco y gratuito denominada hemamienta “PriTec” disponible  en
Dip-dwanw DTecTools &5 permite definir de manera stllda qué iecnologla de enire varas
candidatas es la que relne mas requisiios para ser evaluada en primer lugar, con vistas 3 su
priofizacion, eniregando datos de 135 tecnologias anallzadas e manera cuantiativa y
grafica ge [0S crteros anallzados.
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Se deflnen 3 dominkos para realzar la piorzackn.

I Dominio g2 poblachdniusuarios de herramientas de priodzacion, con los criterios que
52 pservan en la Tatda 1.
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[l oode poblaciiniusuanos da hamamilantas os priozacd HEEFEIBE LR EIE]
"Frecuenciz | L3 condicion 0 Indcacion 2n (3 que 52 puade
= lla witzar [a i2enologla potenciaimente absieta es

enfermedad | fecuente (aita prevalencla yio Incidencia)

(3 condiciin o Indicacion 2n @ que 52 puade
Cargadela | wiizar i3 tacnologla potencisiments cbsolsta
enfermedad | supone una elevada perdida de salud para ol
pacents {mortalidad, morolldad, decapackiad)

Frecusncls
e ulliizacisn | La tecnoiogla potenciaiments cbenleta s2 aplica en
o la [a actualidad 3 un nUmero elevado de pademes
el ogla

Hay evidencia clenti®ca 08 Una menor aceniEaon
Proferencias | enfra los pacientes de [ tecnoiogla poienclalments
o o ansoieta frente a ofas altematvas tecnoldgicas
paclantss existeni=s (. mayor ncomodidad, maywes

maolestias, ratamienies mas lamos)

“Tabin 3 Crisros cf prOrZacan por Do OF pOD AConLTanIE.

. Dominio de desgoafoensficio de la hemamienta de priorizasion con los criteros gue g2
DoEenvan en la Tabla 2.

IFE DI ELED

12Cn0ingla obenieta presents menor eflcacia o
Efcaclal eciividad frente 3 oiras tecnologias akemativas.

Efectividad | | 5 es una tecnokogla dagnostica obeoista es
valldaz mences wallds (prasenta mas faisos positives
negativos que Diras pruebas dagnosticas
disponioies)

Exlslen evidencas & [a [Rrara 0 mas Sefs
Efectos adwersos, O Mis Imporantss, con |3 i2enologla
afvarsos potendalmenie obenieta, frenfe 3 oiras aliemativas

11
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Tabla 4 Crilerios de priorizacion por dominko de riesgotsnefido.

ll. Dominio de cosles, onganizacion y oiras implicaciones de @ hermamienta de
priofzacion con los criienos que se pbservan en la Tabla 3.

IHEID LB EE

Por (itimo s2 realza [a ponderacion para cada dominlo como 58 pbserva en la Tabla £

Hmiansicn Pondaracion
1. Poblaciéniusuariog 36,66
2 FRisagofbensfcio 36,66
3 Costes, organitzacion y oiras Impllcacionas %67
4 TOTAL [1=2+3) 100%

“Tabia & Pondemoon de ks dominkes O Ecaa,

3. Evaluacion de Tecnoioglas Sanianas Obsoietas.
La evaluacion &5 13 ORlima stapa de este proceso y se caracheriza principaiments por su
brevedad y concracion, donde |3 Jusificaclen v e por qua oetalle claraments [as
caracteristicas ge la tecnologla potenclaimants obeoleta y de |a tecnologlads) altemativais).

La estructura del Informe de Evaluacien de Tecnologia Obsoietas, &5 1a sigulents:
.  Informacitn sobre |a tecnologla sanitara cosoleta: o de tecnologla y 1 funcion que
cumple en e paclents (diagnosiico, terapeéutico, renabiltacion, efc.)

. Contextualizacion de la Tecnologia: condicon o patologla 3 (@ que s& pusde apilcar,
valorackn de la pbsolescencla (“local, reglonal, nacional) y frecusncla de uso.

. Conskeradon de la tecnoiogla como obsoleta; evidenda denifla sufickents que
respaide gque la tecnologla es efactivamenie oosoleta vy claramente cuales son 1as
tecnologlas atemaivas exkstenies y on gué aspectos superan 3 13 iecnolsgla
potenciaimente obsoleta. Ademas se debe datallar 5| 13 causa se deba 3 una pendida



L' ] <;CJ SUBDIRECCION DE OPERACIONES ¥ Universidad
Mo /[ DESARROLLO deValparaiso
AN BORIA | DEPARTAMENTO DE EQUIPCS MEDICOS CHILE

ARRIARAN

PROTOCOLO PARA REALIZAR ETS EN EQUIPDS MEDICOS

de efectividad, seguridad, costos o aspectos organizativos; todo esto levado bajo
Una reviskin sislematica que respalde la(s) propusestals) Insertas en el Infome,
6. Listado de agencias.

ﬁgEﬂﬂE-E Intemacionales que desamolian ETS.
1. Health Technology Assessment Intemational (HTAI), www.hial.org.
2. International Metwork of Agencles for Health Technology Assessment (INAHTA],
WL Inanta. org.
3. Agenclas y Unidades de Evaluackn o Tecnologlas Sanfanas, [AURETS),
Exlstan oiras E'DEI'II}I-BE- que tamblen reallzan TS, 135 cuales 58 FH.EdEﬂ encanirar en 2l
siguierte link: hip-

£.7. Estructura Informa.
£l Informe debs posesr el slguiente fomato.
= Thulo, Sebe ser preciso y describir con claridad los objetivos del Informie.

= Resumen debe ser breve y estar dividdo en secclones, relacionadas con 13
estricira ded Informe final.

= Infroducciin, debs Indicar las razones que motivaron el desamalle del Informe y los
t=neficlos asociados en & desamolio.
= Objstivois, dede posser 008 cualidades esenciales, precisian y orevedad.

= Metodologla, debe Inclur descripchin de los meindos empleados en 13 realizacion de
Informe, con |a clandad y detalle.

» Desamolio g2 los criterios o2 |a evaluackon, debe contener el analisls realzado (juicio
de expertos, tecnicas cuanifiativas) y sus resultados, asl como |3 sintesls de os
gsiudios conslderados. Tamblién se dede Inclur @ descripolon de @ tecnologla, =l
gsiudio de 13 valldez y calldad de 13 evidencia.

» Cuadros y figuras, son Tundamental para |a sintesls de Informacion, pemmitianda
sescriblr los esthidios Inciwidos y exciuldos del anallsls.

+ Conclusionas, gebe ser breve, preclsa y consistents con las evidenclas que el
informe aparta.

= Recomendadones, deben obtenerse a parlr de evidenclas cientficas y basarss
EECUSIVAMENtE en o5 comtenidos o resutados o2l Infarme.

13
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= Bibllografia, comesponde 3 referencias de la metodologla y evidencla utllizada.

7. Dietribucion

Este documento serd distribuldo 3 Subdireccion de Operaciones y Desamolie, Departamenta
de Equipos Madicos y Departamento de Planficackin y Proyectos, Subdireccion médica y
las Serdidos clinkcos, Subdireccion Adminksirathva.

8. Responsabliidad del Encargado

El Jefe del Deparamenta de Equipos Médicos es &l responsabls de welar por & desamola
de los Informes y &l cumplimients de |a estructiura definida.

Cada responsable dabe cumplr con kas funclonss asignadas y |z paticipacitn en el process
de Evaluackin,
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3. Anexos. 135

anexo 1. Estructura de los Procesos da la Unidad.
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Ansxo 2, Process de Desarmodio de Informe.
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Mombre de la Tecnologia a Evaluar:

Responsable o Evaluador:

Criterio

Bealizacién
fifha

Ohsenmackores

Ustado de necesidades

Verificacidn de informes de necesidades die
reposickin

Ewaluar requerimientos de guias dinicas

Pricrizacidn de necesidades

Descripcidn de la tecrol ogla a evaluar

Estrategias de basqueda de informacitn de ETS

Informes de Agencias de ETS

Informes existentes sobre la tecniologla

Investigacddn de mercado de la teonologia a
evaluar

Efectividad clinica de la tecnologia

Eficacia de I tecnologia

tmwltllaplcﬂ-m:

Aspectos ticos debido a la inoorporadidn

Asppctos organizacicnales

Aspectos socdales en relacidn al uso

Aspectos legales respecto a la incorporacién

Aspectos de seguridad de la tecnologia

Aspectos eoondmioos, costo total de
incorporacidn

Andlisis de financlamienta

Evaluacidén de presupuesto

Revisitn de especificaciones técnicas

Descripcitn del personal téerico

Capacitacién del personal

Criterios de inclusidn y excusidn

Ponderaciones de criterios a evaluar

Plan de acdén de incorporacién de la tecnalogla

Evaluacitén del proceso de entrega de resultados

Interpretacidn de datos para el andlisis

17
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Anaxo 4. Listade de comprobaclédn de Informe de Mecesldades.

"Hombre de [ Tecnoiogla a Evaluar.

Reeponsable o Evaluador:

Criterio :_lami | nLEﬂ Obesvationss

1. Informacian e referancda sobre |3 necasidades del Hoepital

1.1. Meceskiades epidemiciogicas

1.2 Aspecios demograficos

15 Recomendanionss Naconales & INEman onaes

1.4 MNormas locales de diagncsticos y tratamiento

1.5 Prioizaciones sanitaras

2 Disponibllidad de servicios de salud

1. Desponiclidad y accesbildad de los sericios de
Eaud

22 Cprion de I3 pobiackn

23, Dotadon achual de personal

2.4 Tipos de centros

3 Informacion de dispoaiivos medcos

3.1, Inventario de equipos madico

A2 Infrassinuciura acusl

4 Racuso humans

4.1. Disponibiidad y capacidad de MCUrsD human
actual

a5 mmwm

5.1. Capacidad de franciamiento de la Instiucian | | |

& Analizia & Interpretacion de informacion recopliada

&1. Condusknes exraidas | | |

7. Prioridades, valoracion y plan de acclon de solucionss:

71 e necesiiades y manera da

7.2 Alb=mElvas 0 solucionss vakradas de acuendo a
necesidades

7.3, Asignacion o2 recursos Y empos de ejecucin

7.4, Deciaracion oe metas y cbjetvos

18
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EneEo 5. Estructura organizacional para el desarmodlo del Informe.

Participantes Hombra Cargos Obaarvaclonss

Comite ases0r Indg.
Ciinlco, unidad de
aquipos madicos
{minimo 1 profesional)

Comite asesor medico
iminimo 2 profesionales
pioT SETWicio]

Comiteé de unidad de
oroyacin

iminkmo 2
profeslonalas)

Comite adgministrativo
{minimo 1 profesional)

Documentalisia de
Informachan
{1 profeslonal dedicado)

19
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