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Resumen ejecutivo

Introduccion

La Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) tiene como obijetivo
informar la toma de decisiones a fin de promover sistemas de salud
equitativos, eficientes y de alta calidad. La participacién de pacientes en
los procesos de ETS puede contribuir a que la evaluacién del valor de las
tecnologias se realice de forma plenamente informada, transparente y
justa.

Objetivo

El objetivo de este informe es describir el proceso de elaboracion y
validacién del Algoritmo para la Toma de Decisiones sobre la
Participacion de Pacientes en Informes de ETS de la Red Espariola de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (RedETS).

Metodologia

Una primera version del Algoritmo para la Toma de Decisiones sobre la
Participacion de Pacientes en Informes de ETS de la RedETS se
desarrollé entre marzo y abril de 2019 siguiendo un proceso iterativo,
teniendo en cuanto experiencias previas y los desarrollos metodoldgicos
en el area. Se sometidé a un proceso de revision interna por parte del
Grupo de interés de Participacion de Pacientes (GIP) y otros miembros de
la RedETS, y se discutioé durante una reunion deliberativa realizada por via
telematica. En 2021, el algoritmo fue revisado por organizaciones
paraguas de pacientes y por el GIP.

Resultados

El proceso de toma de decisiones sobre cdmo involucrar a pacientes en
las ETS de RedETS se ha representado graficamente en el Algoritmo para
la Toma de Decisiones sobre la Participacion de Pacientes en Informes
de ETS de la RedETS. El algoritmo comienza indicando que los/as
pacientes, ya sean representantes de organizaciones o pacientes
expertos en su propia condicion de salud, deben participar en todos los
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informes de ETS de la RedETS. Se identificara e invitara formalmente a
organizaciones de pacientes o pacientes expertos relacionados con el
tema del informe de ETS. Quienes acepten, podran colaborar al menos
en la revisién del protocolo, la revisién de preliminar de los informes y la
valoracién de la necesidad de incluir evidencias adicionales basadas en
las experiencias, valores y preferencias de pacientes. Cuando la
tecnologia evaluada afecte de manera relevante a las experiencias,
valores y preferencias de pacientes, debe incluirse evidencia basada en
pacientes mediante una revisién sistematica de la literatura o un estudio
primario.

Conclusiones

El Algoritmo para la Toma de Decisiones sobre la Participacion de
Pacientes en Informes de ETS de la RedETS puede facilitar la toma de
decisiones sobre cémo y con qué métodos involucrar a los/as pacientes
en los informes de ETS. La participacidn guiada por el algoritmo pretende
ampliar la democratizacién y legitimidad de los procesos de ETS, pero
también ampliar su impacto y transparencia al promover tanto la
participacion directa como el analisis y la inclusion de la perspectiva de
pacientes a través de revisiones sistematicas o investigaciones primarias
que aumenten la calidad y relevancia de los informes de ETS.
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Executive Summary

Introduction

Health Technology Assessment (HTA) aims to inform policy decision
making in order to promote equitable, efficient and high-quality healthcare
systems. Patient participation can contribute to ensure the assessments
of the value of a technology is carried out in a fully informed, transparent
and fair manner.

Objective

This report aims to describe the development and validation of the
Flowchart for Decision Making regarding Patient Involvement in HTA in
the Spanish Network for Health Technology Assessment of the National
Health System (RedETS).

Method

A first version of the decisional flowchart for patient involvement in HTA
was developed between March and April 2019 following an iterative
process that took into account previous experiences and methodological
development in the area. It was internally reviewed by the Patient
Involvement Interest Group and other RedETS members, and validated
during an online deliberative meeting. In 2021 the flowchart was reviewed
by patients’ umbrella organizations and after its piloting by the Patient
Involvement Interest Group.

Results

The guidelines on how to involve patients in HTA in the RedETS were
graphically represented in the Flowchart for Decision Making regarding
Patient Involvement in HTA in RedETS. The flowcharts points out that
patient involvement must be included in all assessments. Patient
organizations or expert patients related to the topic of the HTA report must
be identified and formally invited. Once they have accepted the invitation,
they can contribute at least in the protocol and preliminar report review
and in the assessment of the need to include additional patient-based
evidence. When the technology assessed affects in a relevant manner
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patient experiences, values and preferences, patient-based evidence
should be included through a systematic literature review or a primary
study.

Conclusions

The Flowchart for Decision Making regarding Patient Involvement in HTA
in RedETS may facilitate decision-making on how and with what methods
to involve patients in HTA. Participation decisions driven by the flowchart
aim to expand the democratization and legitimacy of reports, but also
extend their impact by promoting the inclusion of patient perspectives
through systematic reviews or primary studies that increases the quality
and relevance of HTA.
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l. Introduccion

La definicibn de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) fue
actualizada en el afio 2020 por las principales organizaciones sectoriales,
la Red Internacional de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(del inglés International Network of Agencies for Health Technology
Assessment, INAHTA) y la Sociedad Internacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (del inglés Health Technology Assessment
international, HTAI) para adaptarla a las evoluciones recientes de la
disciplina y sus posibles derivas futuras. La ETS se define como “un
proceso multidisciplinar que utiliza métodos explicitos para determinar el
valor de una tecnologia sanitaria en diferentes puntos de su ciclo de vida.
Su propésito es informar la toma de decisiones a fin de promover
sistemas de salud equitativos, eficientes y de alta calidad”. La ETS evalua
el valor afadido de las tecnologias a través de las evidencias cientificas
disponibles de mayor calidad en un proceso sistematico y transparente,
examinando las consecuencias intencionadas y no intencionadas de su
uso en comparacién con las alternativas existentes. Segun esta definicion
el valor incluye diversas dimensiones como la efectividad clinica, la
seguridad, la eficiencia, costes e implicaciones econdmicas, las
cuestiones éticas, sociales, culturales y legales, los aspectos
organizativos y ambientales, asi como las implicaciones mas amplias para
pacientes, familiares, cuidadores y poblacién general [1].

En el marco de esta definicién multidisciplinar y multidimensional de
la ETS se continlia enfatizando el interés y la relevancia de la participacion
de pacientes. Los/as pacientes pueden contribuir a que esta evaluacién
se realice de forma mas informada, transparente, justa y equitativa. La
inclusién de pacientes en el proceso de elaboraciéon de informes de ETS
aporta un conocimiento experiencial unico que no puede ser obtenido por
otras fuentes. Los debates que surgen en el marco de la ETS requieren
realizar juicios de valor explicitos para facilitar decisiones de cobertura y
financiacién transparentes, legitimas e informadas [2,3]. Estas decisiones
deben hacer balance tanto de las necesidades de los/as pacientes
individuales como del sistema sanitarios en su conjunto [4]. Ademas,
como cuidadania, los/as pacientes tienen derecho a contribuir en las
decisiones que les afectan en el marco de un Estado democratico [2,3].

No obstante, la participacion de pacientes en los informes de ETS
no esta ausente de desafios. A nivel internacional, las agencias de ETS
han identificado como uno de los principales retos en la actualidad la
necesidad de disefar procesos efectivos y eficientes para involucrar a las
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partes interesadas, con especial consideracion a pacientes vy
profesionales sanitarios [5]. Desde un punto de vista practico, los
pacientes pueden contribuir en cualquier punto del proceso de evaluacién
[6]. Sin embargo, segun mostré una revision sistemética, las aportaciones
mas relevantes de la ciudadania podrian ser aquellas que se realizan en
las primeras fases de la evaluacion, puesto que en esta fase es cuando
se define del problema y se encuadran el alcance y los objetivos [7].

La participacion efectiva de pacientes durante el desarrollo de los
informes de ETS puede tener repercusiones en las decisiones que se
tomen en el proceso de evaluacion, desde la seleccidn y priorizacion de
las medidas de resultado, hasta el desarrollo y las recomendaciones
incluidas en los informes [7]. Por ello, esta participacion en ETS requiere
un procedimiento metodolégico explicito que refleje los valores vy
objetivos mencionados previamente. Las diversas metodologias para la
participacion pueden incluir técnicas que incorporen a pacientes
directamente en el proceso de elaboracion del informe como parte del
grupo de trabajo o que partan de la recopilacién de evidencia basada en
pacientes. La evidencia basada en pacientes es el conocimiento basado
en las actitudes, experiencias, perspectivas, percepciones, necesidades
o preferencias de los pacientes con respecto a su atencién y salud. Puede
basarse en enfoques cualitativos, cuantitativos o mixtos. La metodologia
mas apropiada para una participacion efectiva puede depender del
alcance y los objetivos de cada informe, especialmente cuando se busca
hacer informes de ETS completos y comprensivos [6].

La participacion de pacientes en la RedETS

La Red Espafola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS) tiene como una de
sus principales tareas el desarrollo de informes de ETS. El objetivo general
de estos informes es informar la toma de decisiones sobre la
incorporacion, financiacion, desinversibn y uso apropiado de las
tecnologias sanitarias para promover la equidad y sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud. Las agencias y unidades de la RedETS
trabajan siguiendo el Plan anual de Trabajo y se coordinan para aplicar un
marco metodolégico comun con el objetivo de asegurar la calidad en la
evaluacion de tecnologias y la elaboracién de los diferentes productos de
ETS [8].

Los valores de la participacién de pacientes en ETS desde el punto
de vista conceptual estan alineados con los marcos normativos
espanoles, aprobados en 2003 y 2011 que promueven la participacién de
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usuarios y pacientes en el Servicio Nacional de Salud. La Ley de Cohesion
y Calidad del Sistema Nacional de Salud de 2003 (Ley 16/33, 28 de mayo)
indica que la administraciéon debe garantizar la participacion social para
respetar la autonomia individual, debe considerar las expectativas
colectivas de los usuarios del Sistema de Salud espafiol y permitir el
intercambio de conocimientos y experiencias. La Ley General de Salud
Publica de 2011 (Ley 33/2011, 4 de octubre) establece que los
ciudadanos tienen derecho a la participacion efectiva en las acciones de
salud publica y la administracién publica debe establecer canales de
participacion.

En los ultimos 10 afios la RedETS ha desarrollado una linea
metodolbgica sobre la participacion y ha incorporado progresivamente a
pacientes en sus actividades, tanto en las relacionadas con ETS como en
la elaboracion de Guias de Practica Clinica y otros productos basados en
la evidencia [9,10]. En ETS, se pueden destacar algunas iniciativas como
la elaboracion de recomendaciones para adaptar el contenido de los
informes al uso y lectura de los pacientes [11] y el analisis de experiencias
previas de participacién de pacientes [10]. Ademas, la RedETS elaboré
un manual metodolégico ETS [12] y junto al Ministerio de Sanidad se
realizé una declaracién publica sobre la relevancia de la implicacion de
pacientes en el proceso de ETS a nivel nacional. En esta declaracion se
reconoce la necesidad y el valor de la participacion y colaboracién activa
de pacientes, para mejorar las decisiones relacionadas con las
tecnologias sanitarias que se toman por parte de las autoridades en el
Sistema Nacional de Salud [13].

Dentro del manual metodolégico mencionado se consensud una
estrategia de implantacién progresiva que integré la informacion
procedente de la revisién de la literatura, entrevistas a representantes de
todas las partes interesadas, y una consulta tipo Delphi a organizaciones
de pacientes. Esta estrategia de implantacion progresiva se dividié en 3
fases: 1) Pilotar la participacién de los pacientes en informes de ETS y
desarrollar la capacidad de pacientes para involucrarse en procesos de
ETS con acciones a realizar en el corto plazo; 2) Ampliar la participacion
de pacientes y fortalecer la capacidad interna de los técnicos de ETS con
acciones a medio plazo, y 3) Consolidar y transversalizar la implicacion
de pacientes a largo plazo [12].

La implementacion de la estrategia comenzé en 2017 con un pilotaje
de la participacién de pacientes en informes de ETS de seis agencias y
unidades de la RedETS. Una evaluacion interna de estas experiencias
piloto se llevé a cabo a través de un taller y un cuestionario adaptado del
Public Involvement Impact Assessment Framework Guidance [14] y del
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estudio realizado por Weeks et al. (2017) [15]. Se realizé un andlisis
tematico de las respuestas a dicho cuestionario que fue publicado en la
Revista Internacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (del inglés,
International Journal of Technology Assessment in Health Care, I[JTAHC)
[16]. Una de las principales conclusiones de esta evaluacion fue la
identificacion de la necesidad de una herramienta comun que facilitase la
estandarizacion del disefio e implementacion y la posterior evaluacién del
impacto de la incorporacion de los pacientes a la ETS. Para cubrir esta
necesidad se propuso el desarrollo de un algoritmo.

Una primera version de este Algoritmo para la Toma de Decisiones
sobre Participacion de Pacientes en Informes de ETS de la RedETS fue
elaborada por el Grupo de Interés de Pacientes (GIP), grupo creado en
diciembre de 2017 durante las Jornadas Anuales de RedETS para apoyar
y facilitar la participacién en ETS con el apoyo del Ministerio de Sanidad
y el Consejo de la RedETS. El GIP incorpora al menos a un miembro de
cada una de las ocho agencias y unidades que conforman la RedETS. La
primera versién del algoritmo fue validada internamente en 2019 y se
publicé en IUTAHC [17]. Sin embargo, esta primera version del algoritmo
tenia algunas limitaciones. En primer lugar, los/as pacientes no
participaron en su conceptualizacién ni habian podido valorar su
contenido. En segundo lugar, el algoritmo no habia sido evaluado en el
contexto de desarrollo de informes de ETS de la RedETS. Por ello, se
propuso realizar una revision de esta primera version del algoritmo.
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I. Objetivos y alcance

El objetivo de este informe es describir el proceso de elaboracion y
validacion por parte de los principales agentes implicados del Algoritmo
para la Toma de Decisiones sobre la Participacién de Pacientes en
Informes de ETS de la RedETS.

El presente informe esta principalmente dirigido a profesionales
técnicos que participa en el desarrollo de informes de ETS en la RedETS.
También podria ser de interés para personas que viven con un problema
o condicién de salud, representantes de organizaciones de pacientes,
usuarios/as del sistema de salud, familiares cuidadores o ciudadania que
quieran participar en la realizacion de informes de ETS.
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lll. Metodologia

Una primera version del Algoritmo para la Toma de Decisiones sobre la
Participacion de Pacientes en Informes de ETS de la RedETS fue
desarrollada con una metodologia iterativa con la participacién del GIP.
Durante el desarrollo de esta primera version, el GIP estuvo compuesto
por 22 profesionales técnicos de ETS. La primera versién del algoritmo se
desarrollé entre marzo y abril de 2019.

La primera versién del algoritmo se basé en el marco metodoldgico
de la RedETS para guiar la participacion de pacientes [12] y en los
resultados de la evaluacién del pilotaje de participacién de pacientes en
informes de la RedETS en 2017 [17]. Esta primera version incluy¢ las 6
fases de la ETS identificadas en el marco metodoldgico: 1) identificacion
y priorizacion de tecnologias para la evaluacién; 2) establecimiento de
objetivos y alcance de la evaluacién y definicién del problema; 3)
recopilacion y revisién de evidencia; 4) elaboracién de recomendaciones;
5) revision y presentacién de las alegaciones; y 6) difusién de los
resultados de la ETS. Esta primera versién del algoritmo elaborada por el
SESCS, fue sometida a varios procesos de revisién. En primer lugar, a
una revisién interna dentro de la misma agencia (por parte del Jefe de
Servicio y 5 investigadoras senior) y en segundo lugar, por dos
investigadores senior de otras 2 agencias y miembros del grupo/equipo
elaborador (Avalia-t y Osteba). A continuacién, se envié a todos los
miembros del GIP y resto de agencias y unidades de ETS de la RedETS
para su revisién externa. En marzo de 2019, el equipo elaborador organizé
una teleconferencia con el GIP en la que se analizaron y discutieron todos
los comentarios, aportaciones y sugerencias de modificacién recibidas.
Finalmente, en abril de 2019 se aprueba y valida la versién final del
algoritmo en una reunién ordinaria del GIP.

Para mejorar el algoritmo antes de implementar su utilizacién en el
conjunto de los informes de la RedETS se propuso realizar una revision
adicional durante el afio 2021 en la que participaran tanto representantes
de pacientes como el GIP. Como representantes de pacientes se invité a
participar a las dos organizaciones paraguas que agrupan a asociaciones
de pacientes en el contexto estatal: la Plataforma de Organizaciones de
Pacientes y el Foro Espafiol de Pacientes. Ambas organizaciones
aceptaron participar. Las aportaciones se recogieron en una nueva
version del algoritmo, que fue revisado iterativamente hasta su consenso
con representantes de pacientes y el GIP. Las distintas secciones de este
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informe (introduccion, metodologia, resultados, discusion y conclusiones)
adaptan, amplian y actualizan la version publicada previamente [17].

[11.1. Revision externa

El presente informe, una vez finalizado y antes de su publicacién, se
sometié a un proceso de revision critica por parte de profesionales con
experiencia en el participacién de pacientes en ETS para asegurar su
calidad, precisidn y validez. Los comentarios recibidos fueron valorados
por los/as autores/as del informe y estas valoraciones fueron remitidas a
las revisoras con las debidas justificaciones.
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V. Resultados

El proceso de toma de decisiones sobre cémo involucrar a pacientes en
las ETS de RedETS se ha representado graficamente en el Algoritmo para
la Toma de Decisiones sobre la Participacion de Pacientes en Informes
de ETS de la RedETS. La version final del algoritmo se presenta en la
Figura 1. El término pacientes se define de forma inclusiva, considerando
que se puede contar con la participacidon de personas que viven con un
problema o condiciéon de salud, representantes de organizaciones de
pacientes, usuarios/as del sistema de salud, familiares cuidadores o
ciudadania. Ademas, se afiade que se pueden encontrar definiciones y
ejemplos especificos de estos diferentes tipos de actores que tienen
cabida en esta definicion inclusiva de pacientes en el marco metodolégico
general para participacion de pacientes de la RedETS [12].

El plan de trabajo de la RedETS se define anualmente y, entre otros
productos y actividades, concreta los informes de ETS que se prevé
realizar durante ese periodo. Esta previsto que el plan de trabajo se
difunda a las organizaciones paraguas de pacientes con una invitacion
general a participar. Elalgoritmo comienza indicando que la participacién
de pacientes debe incluirse en todos los informes de ETS. Este es el
cambio principal de esta versién final del algoritmo frente a la primera
versiéon. Dicho cambio fue promovido por la revision recibida por parte de
las organizaciones de pacientes quienes consideraron que no debe haber
excepciones que den cabida a una interpretacién que puede restringir la
participacion de pacientes en todos los informes de la RedETS.

El plan para la incorporacidn de la participacion de pacientes guiado
por este algoritmo debe especificarse en el protocolo de cada informe
ETS. La metodologia, los resultados del proceso de participacion de
pacientes deben reflejarse en el informe final.

En cada informe de ETS, el primer paso para incorporar la
participacion de pacientes sera identificar formalmente a las
organizaciones de pacientes y/o pacientes expertos que formen parte de
la poblacién afectada por la implementacion de la tecnologia a evaluar.
Se consideran pacientes expertos a aquellas personas que cuentan con
conocimiento experiencial sobre su condicion de salud, ya sea
procedente de sus propias experiencias de enfermedad o de la
recopilacion de experiencias colectivas [12]. En el proceso de desarrollo
del algoritmo se exponen varias fuentes de identificacién y reclutamiento
de participantes, incluidas organizaciones especificas de pacientes,
consejos asesores, parlamentos de pacientes y profesionales sanitarios.
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Los/as representantes de pacientes o pacientes expertos
adecuados para participar en cada informe de ETS dependeran
principalmente del alcance y la poblacion a considerar en cada caso
especifico. Se debe enviar una invitacion formal a las asociaciones
especificas. Un modelo de invitacién formal puede verse en el Anexo 1.
Se recomienda incluir un minimo de 2-3 representantes de pacientes o
pacientes expertos en el grupo de trabajo de cada informe de ETS, tal
Ccomo sugeria una evaluacién previa sobre la participacién de pacientes
en paneles expertos [18]. Para llegar a esta cifra minima sera de interés
extender la invitaciéon a un numero mayor de potenciales participantes
teniendo en cuenta que la tasa de respuesta puede ser muy variable [19],
asi como repetir la invitacion formal en al menos una ocasion.

La participacion final dependera de que representantes de pacientes
0 pacientes expertos acepten la invitacién formal. Los/as representantes
de pacientes o pacientes expertos que acepten participar pueden
integrarse como parte del grupo de trabajo siendo autores/as,
revisores/as o cualquier otro rol adecuado dentro del desarrollo de los
informes.

En la primera versién del algoritmo se indicaba que no seria
necesario incorporar pacientes en aquellos informes en los que se
evallen tecnologias que no afecten directamente a sus experiencias,
valores y preferencias. La decisidon sobre la excepcion se ilustré con
ejemplos de informes previos desarrollados en la RedETS como la
evaluacion de un robot dispensador de medicamentos hospitalarios [20],
0 de un sistema de informacién para el manejo y almacenamiento de
archivos de imagen [21]. Esta decision deberia tomarse con ayuda de una
lista de verificacién que contenga una bateria preguntas para reflexionar
sobre la participacidon de pacientes. En aquellas circunstancias pasadas,
se considerd que podrian no incluirse a pacientes, en aquellos informes
de ETS en los que las respuestas a todas las preguntas fuera no (ver
Figura 2). En la version del algoritmo revisada en 2021, al no incorporarse
esta excepcion, se plantearon dudas sobre a quién seria adecuado invitar
a este tipo de informes. Finalmente, se consideré que en estos informes
con alcance mas general puede invitarse a participar a las organizaciones
paraguas de pacientes.

En segundo lugar, el algoritmo indica en qué etapas del proceso de
ETS pueden participar pacientes. Representantes de pacientes o
pacientes expertos podran participar directamente en todas las fases del
desarrollo de cada informe como parte de un panel de expertos o grupo
de trabajo. Existen algunas herramientas que pueden ayudar a facilitar
esta participacidn; como es el caso de la Plantilla de envio de grupos de
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pacientes para ETS no farmacolégicas, desarrollada por el Grupo de
Interés de la HTAI para la participacién de pacientes y ciudadanos en ETS,
y traducida al castellano por la Agencia de Calidad y Evaluacién Sanitaria
de Catalufia (AQUAS) [22].

Se considera que la participacién minima de pacientes ha de estar

presente en al menos tres fases del informe:
e revision del protocolo del informe
e valoracion sobre la inclusién de evidencias adicionales basadas
en pacientes
e revision del informe preliminar antes de su publicacion

Los/as pacientes pueden participar ademas en el resto de fases del
proyecto, tal y como se plantea en el manual metodolégico de la RedETS
[12] o en otras fuentes de referencia a nivel internacional [23]. Una fase
relevante puede ser la elaboracién de recomendaciones, donde pueden
participar en el paso de la evidencia a la recomendacién, dentro del marco
Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation
(GRADE) para la toma de decisiones [24].

En el desarrollo del protocolo, los/as representantes de pacientes o
pacientes expertos pueden contribuir de varias formas. Los/as pacientes
pueden sugerir medidas de resultado que sean significativas desde su
perspectiva y definir su importancia relativa para la toma de decisiones,
identificar las poblaciones afectadas por la tecnologia y/o subgrupos
sobre los que tenga impactos especificos, entre otras contribuciones.
Durante el proceso de evaluacidon pueden aportar sus experiencias,
valores y preferencias con respecto a la condicion de salud y/o tecnologia
evaluada, evaluar el impacto de la tecnologia en el contexto real y su
aceptabilidad, independientemente de si se recogen evidencias basadas
en pacientes. La revision del informe preliminar puede realizarse en las
mismas condiciones que el resto de revisores/as.

La toma de decisiones sobre la inclusion de evidencias adicionales
basadas en pacientes puede apoyarse en la lista de verificacion (ver
Figura 2). Los/as pacientes deben participar, junto con el resto del grupo
de trabajo, en el proceso de toma de decisiones sobre la pertinencia de
realizar esfuerzos adicionales para la inclusiéon de las perspectivas de
pacientes mediante la recopilacién o produccion de evidencia basada en
pacientes. Para ello puede usarse la lista de verificacion para la toma de
decisiones sobre inclusidén de evidencias basadas en pacientes en
informes de ETS (Figura 2) que ha sido adaptado de las preguntas sobre
los dominios éticos, sociales y relacionados con los pacientes, a partir del
Core Model 3 de European Network for Health and Technology
Assessment (EUnetHTA) [25]. La lista de verificacidn servira para realizar
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una valoracion cualitativa y fijar los objetivos y preguntas de investigacion
especificos de la incorporacién de las evidencias basadas en pacientes.

En caso de ser pertinente incluir evidencias basadas en pacientes,
la primera opcién metodologica seria realizar una revisién sistematica de
la literatura, siempre que estén disponibles estudios que proporcionen
respuestas a las preguntas de investigacion especificas. En general, las
revisiones sistematicas de estudios cualitativos o con metodologia mixta
(cualitativa y cuantitativa), que incorporen estudios con diversas
metodologias, podrian resultar atiles. La herramienta Confidence in the
Evidence from Reviews of Qualitative research (GRADE-CERQual) y la
guia metodolégica del Grupo Cochrane de Métodos Cualitativos y de
Implementacién pueden facilitar el proceso de sintesis [26,27].

Cuando no se encuentre literatura aplicable y relevante, se puede
realizar un estudio primario para abordar esos objetivos especificos. Los
estudios primarios que tienen como objetivo recopilar experiencias,
valores y preferencias de pacientes con respecto a su condicién de salud
y las tecnologias propuestas podrian emplear técnicas como grupos
focales, entrevistas y encuestas, entre otros. Para los estudios primarios,
se debe solicitar la aprobacién del Comité de Etica de Investigacién de
referencia de cada agencia / unidad si la entidad del estudio asi lo
requiera.

El contenido, la redaccion y el formato del algoritmo se mejoraron y
simplificaron en las sucesivas versiones para facilitar su comprension. El
algoritmo actual se centra exclusivamente en el desarrollo de informes de
ETS. Por lo tanto, se excluyeron métodos y procedimientos en la
identificacién y priorizacion de tecnologias a evaluar. La difusién de los
resultados de la ETS también se excluyd, ya que la RedETS ha
desarrollado previamente pautas especificas [11].
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Figura 1. Algoritmo para la participacion de pacientes en la RedETS

Algoritmo para la parhclpaclon de pacientes en la RedETS

Guia para la toma de d sobre la partici en los informes de Evaluacién de Tecnologias S =
|

s (ETS)
en el marco de la Red Espafiola de Ag de E 5n de T y P i del Sistema Naclonol de Salud (RedETS)

Los y las pacientes'deben participar en todos los informes de la RedETS

Plan de trabajo anual
Difundido por la Secretaria de la RedETS a las organizaciones paraguas de asociaciones de pacientes

La planificacion de la participacion de pacientes se recogerd en una seccion especifica del protocolo y
sus resultados se plasmaran en el informe final

Identificacion de organizaciones de pacientes o pacientes expertos?

oracién sobre uir evidenci F ion del informe
nd\r‘mrvrx ba cie sliminar

Cuando la tecnologia evaluada afecta de manera relevante a las experiencias,
valores y preferencias de pacientes
Evaluar con pacientes mediante la checklist

¢Se considera conveniente
recabar informacién adicional?

Seleccionar técnica para el estudio primario®
¢ Grupo de discusion/Entrevistas

» Cuestionarios sobre valores y preferencias

s Ofro tipo de estudios

No, la revisién
sistematica aporta
informacién suficiente

1 Se utiliza el término pacientes de forma inclusiva, incluyendo a personas con un problema de salud, a de pacientes, usuarios/as del

sistema sanitario, cuidadores/as o ciudadania. Pueden verse ejemplos en: Participacion de los pacientes en la Evaluacion de Tecnologias Sanilarias: manua d metodologico

2 Se consideran pacientes expertos a quienes cuentan con conocimiento experiencial sobre su condicion de salud, ya sea de su propia con la ode
de

3 Es deseable contar con al menos 2-3 pacientes por |n!ovme de ETS. Se han identificado varias formas posibles de paraguas o de

pacientes, consejos asesores, de etc. Para aquellos informes que evalGan ias sin para sus

valores y preferencias para personas con de salud o se podra invitar a participar a las organizaciones paraguas.

4 Si aceptan la invitacion a participar, los/las pacientes pueden agregar y priorizar las medidas de resultado de su interés, identificar la poblacién o subgrupos afectados, aportar sus
experiencias, valores y preferencias con respecto a la patologia y/o tecnologia evaluada, evaluar el impacto de la tecnologia en el contexto real y su aceptabilidad, y participar en la
o de las con marcos GRADE , entre otras contribuciones.
5 Se pueden realizar de estudios ode ia mixta para evaluar las experiencias, valores y preferencias de pacientes. El enfogue GRADE-CERQual y los
desarrollos metodologicos de Cochrane Qualitative & Implementation Methods Group pueden apoyar el desarrollo de estas revisiones.
6 Se debe solicitar la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion de referencia de cada agencia / unidad, cuando la entidad del estudio asf lo requiera.

@)
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Figura 2. Lista de verificacion para la toma de decisiones sobre la inclusién de
evidencias basadas en pacientes en informes de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias

Lista de verificaciéon para la toma de decisiones sobre
inclusién de evidencias basadas en pacientes en
informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

Si No

1. - ¢Existen distintas opciones de diagnéstico y/o tratamiento disponibles para

Iosﬁas pacientes?

2.- {La tecnologia cambia la experiencia de convivir con la condicién de salud?

3.- ¢Hay diferencias importantes o incertidumbre sobre cémo los/las pacientes
valoran las medidas de resultado relacionadas con la tecnologia (diferencias
tanto con la investigacién como con los clinicos expertos)?

4.- {La implementacién o no implementacidn de la tecnologia tiene beneficios o
riesgos conocidos y estimados para los/las pacientes?

5.- ¢Tiene la tecnologia beneficios o riesgos conocidos para familiares, otros/as
pacientes o asociaciones de pacientes?

6.~ ¢La tecnologia supone alguna carga para los/las cuidadores?

7.- ¢{Las personas que usan la fecnologia son personas especialmente vulnerables?

8.- ¢Hay factores que impiden a un grupo o persona obtener acceso a la
tecnologia?

9.- ¢Afecta la implementacion de la tecnologia a las cq?occidcldes de los/las
pacientes y a la posibilidad de ejercer su autonomia

10.- ¢La implementacién o el uso de la tecnologia afecta a la dignidad humana?

11.- {La implementacién o el uso de la tecnologia afecta a la integridad moral,
religiosa o cultural de los/las pacientes?

12.- ¢Invade la tecnologia la esfera de privacidad de los/las pacientes?

13.- ¢Existen aspectos especificos que necesiten ser comunicados a los/las
pacientes para mejorar la adherencia?

14.- ¢Tiene la evaluacién consecuencias éticas sobre las opciones de
lesenlaces y los comparadores/controles?

15.- ¢Existen problemas éticos relacionados con los datos o las asunciones en la
evaluacion econémica?

Esta lista de verificacion sirve de apoyo para la toma de decisiones sobre la incorporacion de evidencias adicionales basadas en los
pacientes en los informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. La foma de decisiones debe fomarse en el grupo de 'ruan:
en conj con los/as rep i o paci XP rticif en el panel e ru
trabajo. La lista de verificacion servira para realizar una valoracién cualitativa y h]orro‘; objetivos especif
evidencias basadas en pacientes.

Lista adaptada de European network for Health Temnobgyme&;nemCureMotﬁ‘;"vemm 3.0(2016). https/iwwv.eunethta. ewhta-core-model-3-0/
Este documento se puede consultar para amphar la informacion sobrre los conceptos incluidos en la lista e verificacion.

panel experto o grupo
icos de la incorporacion de las

Rep Espafioua
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V. Discusion

El presente informe se ha desarrollado con la finalidad de describir el
proceso de elaboracién y validacién por parte de los principales agentes
implicados del Algoritmo para la Toma de Decisiones sobre la
Participacion de Pacientes en Informes de ETS de la RedETS. Este
algoritmo se suma a otros instrumentos similares que se han creado para
facilitar la participacién de pacientes en ETS y en otros ambitos de
investigacion como los ensayos clinicos [28-30]. De estas iniciativas,
cabe destacar la de la Academia Europea de Pacientes sobre Innovacién
Terapéutica (EUPATI), que diseid un algoritmo que describe las posibles
contribuciones de pacientes a lo largo del proceso de investigacion y
desarrollo de farmacos (incluida la ETS), aunque no tiene como objetivo
la planificacién o la toma de decisiones [28].

Varios elementos sugieren que el algoritmo creado en el seno de la
RedETS podria facilitar la participacion efectiva de pacientes en proceso
de desarrollo de los informes de ETS. El algoritmo propone la
participacion temprana de pacientes, de tal manera que tengan la
capacidad de influir en el proceso de ETS desde su concepcién [30,31].
En nuestra propuesta los/as pacientes pueden contribuir a la definicién
del protocolo de cada informe de ETS y, por tanto, a su objetivo,
poblacién y medidas de resultado relevantes. Ademas, el algoritmo
también promueve su participacién en la toma de decisiones sobre el
alcance de la participacion en cada informe, incluyendo la decisién sobre
recopilar o producir evidencia basada en el paciente.

El algoritmo de la RedETS presenta un proceso para fomentar la
participacion de pacientes en informes de ETS que combina informacion
directa y evidencia basada en pacientes. Esta combinacion ha sido
propuesta previamente por otros autores y organizaciones de ETS
[23,25,31]. Si no se dispone de literatura aplicable, relevante y que
responda a la perspectiva de los pacientes para cumplir con los objetivos
perseguidos, puede ser necesaria la realizacion de estudios primarios
disefados ad hoc. Estos estudios primarios podrian proporcionar
informacién no disponible por otras vias. Un estudio que evalué la
participacion de pacientes en ETS identificé esta informaciéon generada
especificamente para los informes de ETS como uno de los aspectos mas
relevantes de la participacién significativa [32]. Ademas, estos estudios
primarios pueden recopilar contribuciones especificas y contextuales de
grupos mas amplios, incluidas las poblaciones que no suelen participar
en los grupos de trabajo y paneles asesores, como las personas en riesgo
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de exclusion [32]. La combinacién de diferentes métodos permite una
triangulacién de varios resultados que se pueden contrastar mediante el
uso de diferentes procedimientos [7,32]. Por lo tanto, el algoritmo se
alinea con la propuesta de promover el valor de la evidencia basada en
pacientes junto con los estudios clinicos y econémicos asi como la
evidencia sobre aspectos éticos, legales y organizaciones, produciendo
una ETS mas robusta [33].

La aplicacion del algoritmo supondra retos, puesto que implica una
ampliaciéon de la participacién de pacientes a todos los informes vy
propone nuevas metodologias para canalizar esta participacién. Por ello,
puede ser necesario una capacitacion técnica en el seno de la RedETS
para algunos aspectos de la propuesta como son la sintesis y la recogida
de evidencias basadas en pacientes. Sin embargo, cabe destacar que el
algoritmo no pretende ser la Unica guia para la participacién de pacientes
en la RedETS, ya que forma parte de las acciones contempladas en la
estrategia de largo plazo [12]. El uso del algoritmo ira acomparfiado del
apoyo metodolégico del GIP. Por otro lado, la literatura y evidencias sobre
la participacion de pacientes en ETS y su impacto en los informes es
todavia incipiente, y estd en proceso de consolidacion conceptual y
metodolégica. De esta manera, el algoritmo podria requerir
actualizaciones periédicas que se ligaran a los avances en el area, asi
como a una evaluacién general de la estrategia de participacién de
pacientes que esta prevista realizarse cada cinco afos.
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VI. Conclusiones

El Algoritmo para la Toma de Decisiones sobre la Participaciéon de
Pacientes en Informes de ETS de la RedETS se ha desarrollado para
facilitar la toma de decisiones sobre cémo, en qué fases de la evaluacién
y con qué métodos involucrar a los/as pacientes en los informes de ETS.
El algoritmo contribuye a dar una respuesta a los desafios metodoldgicos
actuales en el campo de la participaciéon de pacientes en la ETS al
proponer una combinacion de métodos que incluyen la participacién
directa en los grupos de trabajo de los informes con la sintesis o
generacion de evidencia basada en pacientes, es decir, con la inclusion
de la prespectiva de pacientes a través de revisiones sistematicas o
investigaciones primarias. También tiene como objetivo aumentar la
transparencia y el impacto de la incorporacién de pacientes en los
informes de ETS. La participacién guiada por el algoritmo pretende
ampliar la democratizacién y legitimidad de los procesos de ETS, pero
también ampliar su impacto al promover la sintesis y generacion de
evidencias que aumenten la calidad y relevancia de los informes de ETS.
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ANexos

Anexo 1. Modelo de carta de invitacion

Fecha

Nombre y Apellidos,
Nombre de la Asociacion de Pacientes

Estimado Sr./Sra:

En el marco del Plan Anual de Trabajo de la Red Espafola de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
SNS (RedETS), se ha incluido la elaboracién de un informe de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias sobre titulo del informe.
Concretamente sera nombre de Agencia o Unidad de ETS quién, como
integrante de la RedETS asumira esta tarea
(https://redets.sanidad.gob.es/) y nos gustaria contar con Ia
colaboracion de su organizacién para su elaboracion.

En un contexto, como el sanitario, en el que aparecen
continuamente nuevas tecnologias es necesario informar neutralmente
de la toma de decisiones sobre la posible incorporacion, financiacion,
desinversion y uso apropiado de las tecnologias sanitarias para
promover la equidad y sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. La
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) tiene como fin revisar y
evaluar el valor real de dichas tecnologias para los pacientes y
cuidadores y para el sistema sanitario.

La ETS se ha descrito como un proceso multidisciplinar que
evalia criticamente y sintetiza informacién sobre aspectos clinicos,
econdmicos, sociales y éticos relacionados con el uso de las
tecnologias sanitarias; y lo hace de forma sistematica, transparente,
robusta y libre de sesgos basandose en las mejores pruebas cientificas
disponibles.

La metodologia utilizada en la ETS esta principalmente basada en la
revisién sistematica de las pruebas cientificas presentes en la literatura,
es decir, de las investigaciones cientificas que haya sobre cada cuestion.
La ETS es realizada generalmente un Grupo Técnico integrado por
expertos que planifican, coordinan y redactan el informe; y un Consejo
Asesor con representantes de las partes implicadas; incluyendo a los
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pacientes. Por esta razén, nos gustaria contar con la Nombre de la
Asociacién de Pacientes, como miembro del Consejo Asesor de este
informe, al objeto de asegurar que éste da respuesta a las necesidades
y prioridades de las personas afectadas, con respecto a esta tecnologia.

En caso de que su asociacion considere apropiado participar les
iremos enviando informacién sobre el modo de realizar estas
aportaciones a la persona y direccién de correo que nos indiquen. Por
parte de Agencia o Unidad de ETS (pagina web de la agencia) sera
la Nombre y Apellidos (direccién de correo electrénico), quién
coordinard esta actividad. Si, por cualquier razén, no pudiera
colaborar y quisiera recomendarnos alguna otra institucién o persona
que fuera adecuada se lo agradeceriamos.

Firmado

Director/a de Agencia/unidad de ETS
Direccion
Contacto
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