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Resumen estructurado

Titulo: Proyecto metodoldgico: Sintesis de informacion relevante de apoyo
alos MCDA (anélisis de decision multicriterio) para la toma de decisiones.

Autores: Bayon Yusta J.C., Gutiérrez Iglesias A., Galnares-Cordero L.,
Gutiérrez-Ibarluzea I.

Palabras clave: Multi Criteria Decision Analysis, MCDA.
Fecha: octubre 2018.

Paginas: 97

Referencias: 55

Lenguaje: Castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

La toma de decisiones en salud, a menudo, es compleja y con multi-
ples facetas, de ahi que muchas de estas decisiones requieran de una eva-
luacion cuidadosa de las tecnologias sanitarias existentes, asi como de la
utilizacién de multiples dimensiones para analizar el valor de las alternati-
vas disponibles.

Actualmente, algunos paises sustentan la toma de decisiones ma-
cro y meso en salud en conceptos fundamentalmente de tipo econémico,
siendo el impacto presupuestario de las tecnologias un criterio relevante.
Asimismo, se emplea el modelo anglosajon basado en analisis coste-utili-
dad, el cual provee una estimacion que relaciona los Afios de Vida ganados
Ajustados por Calidad (AVAC) con los costes de la tecnologia sanitaria.
Este andlisis es ampliamente utilizado por agencias/unidades de evaluacién
de tecnologias sanitarias, el mundo académico y la industria.

Sin embargo, el valor y sus dimensiones presenta mayor complejidad
si queremos tomar decisiones basadas en el mismo. El empleo de enfoques
estructurados y explicitos que requieren la evaluacién de criterios multi-
ples que contengan las dimensiones del valor puede mejorar significativa-
mente la calidad de la toma de decisiones. Una herramienta complemen-
taria para la decision que puede incorporar sistematicamente ademds de
costes y beneficios de las innovaciones médicas, otras dimensiones como
los aspectos éticos, organizativos, legales, medioambientales y sociales,
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junto con las perspectivas de las distintas partes interesadas es el analisis
de decision multicriterio (MCDA en inglés).

Las ventajas que estos modelos puedan aportar a la toma de decisio-
nes parecen ciertas, ya que abarcan todos los dominios que enfrentan a la
evidencia y que influyen en que las decisiones sean aceptadas, puedan ser
priorizables explicitamente y respondan a la méxima de rendicién de cuen-
tas publicas. No obstante, para que dichos modelos funcionen deben de re-
cibir inputs de evidencia de todos los dominios a considerar.

Objetivos

El objetivo de este informe ha sido realizar una propuesta para la im-
plementacion de los andlisis de dominios éticos, organizativos, legales, so-
ciales, medioambientales y otros, es decir, los dominios “no core” en los
informes de las agencias/ unidades de Evaluacién de Tecnologias Sanita-
rias (ETS) que permita dar respuesta a los modelos de toma de decisiones
MCDA.

Metodologia

e Para conocer la evidencia cientifica sobre técnicas MCDA en las que se
empleaban o incluian criterios “no core” para la toma de decisiones en
la incorporacién, modificacion o exclusion de tecnologias sanitarias se
realiz6 una revision sistematica mediante una busqueda estructurada en
bases de datos biomédicas y en paginas de diferentes organizaciones de
ETS.

e Se cre6 un grupo nominal de consenso compuesto por consumidores de
cuidados de salud, proveedores de los mismos, gerentes, académicos, etc.,
al objeto de discutir sobre los criterios que deberian formar parte de cada
uno de los denominados dominios “no core” ya explicitados.

e La reunién con el grupo nominal de consenso se desarroll6 en cuatro
fases: generacion de ideas/criterios, registro de ideas/criterios, discusion
y votacion. Para la propuesta final solo se consideraron aquellos criterios
que contaran con una mediana igual o mayor de seis sobre la base de las
puntuaciones emitidas.

e Se envid una encuesta via correo web a la listserv de INAHTA (red in-
ternacional de agencias publicas de evaluacion de tecnologias sanitarias)
con el objeto de analizar el grado de desarrollo de los marcos de MCDA
para los procesos de toma de decisiones en los paises en los que operan
sus miembros.

Analisis econémico: ST Opinion de expertos: @ NO
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Resultados

Como resultado de la bisqueda de la evidencia cientifica se incluyeron
42 articulos que utilizaron criterios “no core” para la evaluacién de tec-
nologias sanitarias. De dichos articulos se extrajeron y clasificaron un
total de 216 criterios “no core” por los investigadores, de los cuales: 56
fueron incluidos en el dominio social (socioecondmico), 59 en el organi-
zativo, 10 en el legal, 8 en el medioambiental, 47 en el ético y 36 en otros.

El grupo nominal de consenso, en base a los 216 criterios “no core” ob-
tenidos de la revision sistemadtica, propuso y definié 26 criterios que
desde su punto de vista eran necesarios para la toma de decisiones en
salud. Dichos criterios se agruparon por dominios de la siguiente forma:
5 criterios para cada uno de los dominios ético, legal y medioambiental,
4 para el dominio social y el dominio otros y 3 para el dominio organiza-
tivo.

Al cuestionario enviado a INAHTA solo respondieron inicialmente 9
agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias (16,4 %). 4 (7,29 %)
sefialaron que en sus instituciones si habia conocimiento y aplicaban
modelos de MCDA mientras que las 5 restantes (9,11 %) indicaron que
no se tenia ningdn conocimiento de dichos modelos. Igualmente en la
reunién de INAHTA 2018, las 34 agencias presentes confirmaron que no
habian implementado modelos MCDA.

Conclusiones

Los 26 criterios seleccionados deberian ser tenidos en cuenta por las
agencias /unidades de ETS al recopilar y sintetizar informacién para la
toma de decisiones en salud.

El grupo de consenso no considera que algunos de los dominios deban
ponderarse por encima de otros o que unos criterios individuales sean
mads preeminentes que otros.

Se propone utilizar modelos MCDA dentro de un proceso deliberativo
e incluirlo en la informacion a recuperar en el proceso de evaluacion de
tecnologias sanitarias.

Estos modelos pueden servir como marco referencial en una discusion
sistemdtica y estructurada sobre la base de los criterios individuales y la
evidencia que los sustenta.

Los modelos deliberativos estructurados e informados presentan una
ventaja cierta sobre los procesos de toma de decisiones cerrados y no
informados, ya que explicitan y transparentan el razonamiento que estd
detras de la decision final.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Proiektu metodologikoa: garrantziko informazioaren sintesia
MCDA (irizpide anitzekin erabakiak aztertzeko analisia) erabakiak hartzeko
ereduei erantzun ahal izateko.

Egileak: Bayon Yusta J.C., Gutiérrez Iglesias A., Galnares-Cordero L.,
Gutiérrez-Ibarluzea I.

Hitz gakoak: Irizpide anitzekin erabakiak aztertzeko analisia, MCDA.
Data: 2018ko urria.

Orriak: 97

Erreferentziak: 55

Hizkuntza: gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Hitzaurrea

Osasunaren gaineko erabakiak hartzea sarritan egiteko konplexua
izaten da, eta alderdi asko hartzen ditu barne. Hori dela eta, erabaki ho-
rietako askotan, egun dauden osasun-teknologiak arretaz ebaluatu behar
dira, eta dimentsio ugari erabili, dauden aukera guztien balioa aztertu ahal
izateko.

Gaur egun, herrialde batzuetan osasunaren gaineko erabaki handiak
eta ertainak hartzean funtsean kontzeptu ekonomikoak hartzen dituzte
abiapuntu, eta, beraz, teknologiek aurrekontuetan duten eragina irizpide
esanguratsua bihurtzen da. Era berean, kostua-erabilgarritasuna binomioa-
ren azterketan oinarritutako eredu anglosaxoia erabiltzen da. Horren ara-
bera, Kalitatearen arabera Egokitutako Bizitza Urte irabaziak osasunaren
arloko teknologiaren kostuekin lotzen dira, eta horren araberako aurrei-
kuspenak egiten dira. Azterketa hori erabiltzen dute, hain zuzen ere, osa-
sun-teknologiak ebaluatzeko agentzia eta unitateek, mundu akademikoan
nahiz industrian.

Hala ere, balioak eta dimentsioek konplexutasun handiagoa dute,
baldin eta horretan oinarritutako erabakiak hartu nahi baditugu. Balioa-
ren dimentsioak barne hartzen dituzten irizpide anitzak ebaluatzea eragi-
ten duten ikuspegi berariazko eta egituratuak erabiltzean, izan ere, nabar-
men hobetu daiteke erabakiak hartzeko prozeduraren kalitatea. Erabakiak
hartzeko tresna osagarri horrek, sistematikoki berrikuntza medikoetarako
onurak eta kostuak eragiteaz gain, beste dimentsio batzuk ere sor ditzake,
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besteak beste alderdi etikoak, antolakuntzakoak, legezkoak, ingurumene-
koak eta sozialak, irizpide anitzekin erabakiak aztertzeko (MCDA inge-
lesez) interesa duten alderdi desberdinek dituzten ikuspegiak txertatzeaz
gain.

Honelako ereduek erabakiak hartzeko orduan sor ditzaketen aban-
tailek egiazkoak dirudite. Izan ere, ebidentziak hartzen dituen arlo guztiak
jorratzen dituzte, hau da, erabakiak onartuak izateko orduan, erabakien
lehentasuna berariaz ezartzeko orduan, eta kontu publikoak emateko xe-
dea betetzen orduan eragina duten arloak dira. Hala ere, eredu horiek fun-
tziona dezaten, kontuan hartu behar diren arlo guztietako ebidentzien in-
put-ak jaso behar dituzte.

Helburuak

Txosten honen helburua arlo etiko, antolakuntzako, legezko, sozial,
ingurumeneko eta bestelakoen azterketak ezartzeko proposamen bat egi-
tea izan da, hau da, “no core” arloak sartzea Osasun Teknologiak Ebalua-
tzeko unitateen edo agentzien txostenetan, MCDA erabakiak hartzeko
ereduei erantzun ahal izateko.

Metodologia

e Osasun-teknologiak sartu, aldatu edo baztertzeko erabakiak hartzeko
orduan “no core” irizpideak erabiltzen edo jasotzen zituzten MCDA
teknikei buruzko ebidentzia zientifikoa ezagutzeko, azterketa sistemati-
koa egin zen, hau da, bilaketa egituratu bat garatu zen Osasun Teknolo-
giak Ebaluatzeko erakundeen webguneetan eta datu-base biomedikoe-
tan.

¢ Adostasunerako talde nominal bat sortu zen osasun-zaintzaren kontsu-
mitzaileen, hornitzaileen, kudeatzaileen, akademikoen eta abarren ar-
tean, berariaz adierazi den “no core” arlo horietako bakoitzean sartu
beharko liratekeen irizpideen gainean eztabaidatzeko.

¢ Adostasunerako talde nominalarekin egindako bilerak lau fase izan zi-
tuen: ideiak/irizpideak sortzea, ideiak/irizpideak erregistratzea, eztabai-
datzea eta bozkatzea. Igorritako puntuazioaren gainean sei puntuko
batez bestekoa edo altuagoa zuten irizpideak soilik hartu ziren kontuan
azken proposamenerako.

e Posta elektroniko bidez inkesta bat bidali zen INAHT Aren (osasun-tek-
nologiak ebaluatzeko agentzia publikoen nazioarteko sarearen) listserv-e-

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 15



ra, sare horretako kideek jarduten duten herrialdeetan erabakiak har-
tzeko prozesuetarako MCDAko esparruen garapen-maila aztertzeko.

Azterketa ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: EZ

Emaitzak

¢ Ebidentzia zientifikoa bilatzearen ondorioz, osasun-teknologiak ebalua-

tzeko “no core” irizpideak erabili zituzten 42 artikulu jaso ziren. Artiku-
lu horietatik ikertzaileek 216 “no core” irizpide atera eta sailkatu zituzten.
Horietatik: 56 sartu ziren arlo sozialean (sozioekonomikoan), 59 antola-
kuntza-arloan, 10 legezkoan, 8 ingurumenekoan, 47 etikakoan eta 36
beste batzuetan.

Aipatu talde nominalak, berrikuspen sistematikoan eskuratutako 216
“no core” irizpideen arabera, 26 irizpide proposatu eta zehaztu zituen,
bere ikuspegitik beharrezkoak zirenak osasunaren gaineko erabakiak
hartzeko orduan. Irizpide horiek arloen arabera banatu ziren, honela: 5
irizpide etikaren, legezkotasunaren eta ingurumenaren arloetako bakoi-
tzerako, 4 irizpide arlo sozialerako eta bestelakoetarako, eta 3 irizpide
antolakuntzaren arlorako.

INAHT Ara bidalitako galdetegiari, zehazki, osasun-teknologiak ebalua-
tzeko 9 agentziak soilik eman zioten erantzuna (% 16,4) hasieran. 4k
(% 7,29) adierazi zuten beren erakundeek bazutela MCDA ereduen
berri eta horiek aplikatzen zituztela, eta gainerako Sek (% 9,11) azaldu
zuten ez zutela eredu horien gaineko ezagutzarik. Halaber, INAHTAren
2018ko bileran, bertaratu ziren 34 agentziek berretsi zuten ez zituztela
MCDA ereduak ezarri.

Ondorioak

e Osasun-teknologiak ebaluatzeko agentziek eta unitateek kontuan hartu

16

beharko lituzkete aukeratutako 26 irizpideak, osasunaren gaineko era-
bakiak hartzeko orduan informazioa batu eta sintetizatzean.

Talde nominalak ez du uste arlo batzuk beste batzuen gainetik haztatu
behar direnik, edo irizpide indibidual batzuk beste batzuen gainetik
gailendu behar direnik.

Osasun-teknologiak ebaluatzeko prozesuan berreskuratu behar den in-
formazioaren barruan erabakiak hartzeko eztabaida-prozesuei erantzu-
teko beharrezko den informazio oro sar dadila proposatu da.
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e Eredu horiek erreferentzia-esparru bihur daitezke irizpide indibidualen
oinarriari eta horien abiapuntu den ebidentziari buruzko eztabaida sis-
tematiko eta egituratua egiteko orduan.

e Eztabaida-eredu egituratu eta informatuek nolabaiteko abantaila eragin
dezakete erabakiak hartzeko prozesu itxi eta ez informatuen aldean,
azken erabakiaren atzean dauden arrazoiak berariaz eta gardentasunez
azaltzen baitituzte.
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Structured summary

Title: Methodological project: Synthesis of information in support of multi-
criteria decision analysis (MCDA) for decision making

Authors: Bayén Yusta J.C., Gutiérrez Iglesias A., Galnares-Cordero L.,
Gutiérrez-Ibarluzea I.
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Date: October 2018.

Pages: 97

References: 55

Languages: Spanish, with the abstract in Spanish, Basque and English.

Introduction

Generally, decision making in healthcare is complex and involves
consideration of numerous factors, and hence, such processes require care-
ful assessment of existing health technologies as well as the consideration
of multiple dimensions to analyse the worth of the options available.

Currently, some countries fundamentally base macro and micro de-
cision making in the field of health on economic considerations, the budg-
etary impact of technologies being a major criterion. Further, some follow
the Anglo-Saxon approach based on cost-utility analysis, which provides
an estimate relating quality-adjusted life years (QALYSs) to the costs of the
health technology. Such analysis is widely used by health technology as-
sessment (HTA) agencies/units and academics, as well as in industry.

Nevertheless, the value of the technology of interest and its dimen-
sions are more complex if we seek to take decisions based on the value
itself. The use of structured and explicit approaches that require the as-
sessment of multiple criteria that reflect the dimensions of this value may
significantly improve the quality of the decision making. Multi-criteria de-
cision analysis (MCDA) is a complementary decision-making tool that is
able to systematically incorporate dimensions or domains such as ethical,
organisational, legal, environmental and social considerations, as well as
costs and benefits of medical interventions, together with the distinct per-
spectives of the interested parties.
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It seems clear that approaches based on MCDA have advantages for
decision making, as they cover all domains that deal with the evidence and
make it more likely that decisions are accepted, they allow explicit prioriti-
sation and they strengthen public accountability. Nevertheless, for such ap-
proaches to work there is a need to input evidence from all the domains to
be considered.

Objectives

The objective of this report is to propose the implementation of anal-
ysis of ethical, organisational, legal, environmental and social domains, that
is, non-core domains, in reports of HTA agencies/units, enabling the incor-
poration of well-informed MCDA approaches into decision making.

Methods

e To assess the scientific evidence on MCDA techniques in which non-core
criteria are applied or considered for decision making on the incorpora-
tion, modification or exclusion of health technologies, a systematic review
was conducted using structured searches in biomedical databases and
websites of various HT A organisations.

® A consensus group was held using the nominal group technique and in-
volving users of healthcare services, providers, managers and academics,
among others, with the goal of discussing the criteria that should be
considered for each of the aforementioned non-core domains.

e The consensus group session using the nominal group technique con-
sisted of four steps: the generation of ideas/criteria, recording of the ideas/
criteria, discussion and voting. For the final proposal, criteria were only
considered if they had obtained a median of greater than or equal to 6
out of the total of 10 for the scores assigned.

e A survey was sent by email to the Listserv of the International Network
of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) seeking to
assess the degree of development of MCDA frameworks for decision-
making processes in the countries in which its members operate.

Economic analysis: YES Opinion of experts: @ NO
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Results

Based on the search for scientific evidence, 42 articles reporting the use
of non-core criteria for the assessment of health technologies were in-
cluded in the analysis. From these articles, a total of 216 non-core criteria
were retrieved and categorised into domains by the researchers, and of
these, 56 were classified as socioeconomic, 59 as organisational, 10 as
legal, 8 as environmental and 47 as ethical, while 36 were considered to
relate to other domains.

The consensus group, based on the 216 non-core criteria obtained from
the systematic review, proposed and defined 26 criteria that participants
considered necessary for decision making in healthcare. Said criteria were
grouped by domains as follows: five each in the ethical, legal and envi-
ronmental domains, four in the socioeconomic and “others” domains,
and three in the organisational domain.

Initially, only nine HT A agencies responded to the questionnaire sent to
INAHTA (16.4 %). Of these, four (7.29 %) indicated that there was
knowledge of MCDA approaches in their agencies and such approaches
were applied, while the other five (9.11 %) indicated that there was no
knowledge of such approaches in their agency. Further, in the 2018
INAHTA Congress, 34 of the agencies present confirmed that they had
not implemented MCDA approaches.

Conclusions

20

The 26 criteria selected should be taken into account by HT A agencies/
units when gathering and synthesizing information for decision making
on healthcare.

The consensus group did not consider that any of the domains should be
given more weight than others or that any individual criteria should
dominate.

It was proposed that information gathered for HTA should include all
types of data needed to enable deliberative processes in decision making.

These approaches can serve as a framework of reference for a well-
structured systematic discussion concerning the basis of individual crite-
ria and the evidence supporting them.

Well-informed structured deliberative processes may have strengths over
poorly-informed and closed decision making, as they make the reasoning
underlying a final decision more explicit and transparent.
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I. Introduccién

La toma de decisiones en salud es a menudo compleja y multifacética.
Muchas de estas decisiones requieren una evaluacion cuidadosa de las tec-
nologias sanitarias existentes y en qué posicion se encuentran dentro de la
via de manejo en un contexto concreto (p. ej., tratamientos, etc.), asi como
la utilizacion de criterios multiples para evaluar las alternativas disponi-
bles.

Actualmente, algunos paises sustentan la toma de decisiones macro
y meso en salud en conceptos fundamentalmente de tipo econémico para
la cobertura, reembolso y fijacién de precios (impacto presupuestario y
coste-efectividad). Los argumentos que soportan estos conceptos se ba-
san en la comparacién de los costes y los beneficios que suponen las dife-
rentes prestaciones sanitarias (tecnologia sanitaria), entendidas éstas como
los farmacos, los dispositivos médicos, las intervenciones en salud publica,
los modelos organizativos o los procedimientos quirtrgicos. Son pocos los
paises que tienen en cuenta la cuarta garantia (anélisis econémico) para la
toma de decisiones. De hecho solo se usa cuando la evaluacién de eficacia
y seguridad incrementales (definidas de modos distintos segin los paises)
no permiten alcanzar consenso en las negociaciones regulador/industria,
como, por ejemplo, en Alemania (Campillo-Artero C et al., 2018; Culyer
AlJ, 2014; Campillo-Artero C y Puig-Junoy J, 2018). Para realizar dicha
comparacion en la mayoria de los casos se emplea el modelo anglosajon
basado en andlisis coste-utilidad, el cual provee una estimacién que rela-
ciona los Afos de Vida ganados Ajustados por Calidad (AVAC) con los
costes de la tecnologia sanitaria. Este andlisis es ampliamente utilizado por
agencias/unidades de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS), el mundo
académico y la industria porque los AVAC se asumen como una medida
objetiva para comparar tecnologias sanitarias, aunque no siempre susten-
ten la decisién como criterio tnico en todos los entornos.

Este es un método empleado en algunos paises (principalmente de
lengua inglesa) atractivo por la determinacion de un resultado numérico y
la posibilidad de comparar tecnologias para la misma patologia o condicion
y/o entre patologias, en la toma de decisiones sobre la incorporaciéon, mo-
dificacion o exclusion de tecnologias sanitarias. Pero aparte de los costes y
beneficios sanitarios de las mismas hay muchos otros aspectos/dimensiones
que han de tomarse en cuenta tales como: grado de innovacién de la nueva
tecnologia, aceptabilidad, accesibilidad y aspectos éticos, organizativos,
legales, medioambientales, sociales, etc. Ademas se deberian incluir las
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perspectivas de cada una de las partes interesadas en la implementacién o
exclusion de tecnologias sanitarias (pacientes, pagadores, etc.) ya que para
cada una de ellas la tecnologia sanitaria puede suponer un beneficio dife-
rente y los resultados importantes pueden ser igualmente diferentes.

El empleo de enfoques estructurados y explicitos que requieren la
evaluacion de criterios multiples puede mejorar significativamente la ca-
lidad de la toma de decisiones. Una herramienta complementaria para la
decisién que puede incorporar sistemdticamente ademds de costes y be-
neficios de las innovaciones médicas, otras dimensiones como los aspec-
tos éticos, organizativos, legales y sociales, junto con las perspectivas de las
distintas partes interesadas es el andlisis de decisiéon multicriterio (MCDA,
en inglés).

Los principales aspectos de cualquier método MCDA son: 1) las al-
ternativas a ser evaluadas; 2) los criterios (o atributos) contra los que se
evaldan las alternativas; 3) puntuaciones de los criterios que reflejen el va-
lor del rendimiento esperado de cada una de las alternativas y; 4) pesos de
criterios que miden la importancia relativa de cada criterio en comparacion
con otros. Los enfoques del MCDA, en general, pueden clasificarse en tres
categorias: modelos de medicién de valor, enfoque de superacién y mode-
los de objetivo, aspiracion o nivel de referencia (Thokala P et al., 2012).

Ante la diversidad de métodos del MCDA (Marsh et al., 2014), al
usuario se le plantea el reto no solo de cémo ponerlo en préctica, sino tam-
bién en qué términos de las teorias fundamentales y conocimientos en los
que se basan. La literatura actual sobre el MCDA en salud ofrece poca
orientacion sobre: 1) cémo elegir entre la abrumadora variedad de enfo-
ques; 2) cudl es el “mejor” enfoque para los diferentes tipos de decisiones
y; 3) cuales son las consideraciones relevantes. La falta de orientacion so-
bre como implementar técnicas de MCDA en salud, puede ocasionar que
el MCDA sea mal utilizado y que decisores puedan ser inducidos a error
(Mullen, 2004) por la incorporaciéon de modelos que no tengan en cuenta
todas las dimensiones o al menos las que son aceptadas o asumidas en ese
entorno como importantes y en el peso que se las quiera otorgar, siempre
sobre la base del contexto de aplicacion y sus caracteristicas.

A efectos de cubrir esta falta de orientacion, International Society
for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) establecié un
Grupo de trabajo de Buenas Practicas Emergentes encargado de determi-
nar una definicién para el MCDA y desarrollar una guia de buenas practi-
cas para la conduccién de MCDA para contribuir a la toma de decisiones
en salud. Durante el afio 2016 se realizaron dos informes. En el primer in-
forme se definié el MCDA, se proveyeron ejemplos de su uso en diferentes
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tipos de toma de decisiones en salud, describiéndose los pasos clave que es-
taban implicados, y finalmente se ofrecié una vision de los métodos prin-
cipales de MCDA (Thokala P et al., 2016). En el segundo informe, se
provey6 una guia de buenas practicas que incluyé como seleccionar el en-
foque “correcto” de MCDA para cada tipo de decisién y como implemen-
tar sus enfoques. Asimismo, se dispuso de una lista de comprobacién para
aquellas personas que estaban llevando a cabo un MCDA (Marsh K et al.,
2016).

Las ventajas que estos modelos puedan aportar a la toma de decisio-
nes parecen ciertas, ya que abarcan todos los dominios que aportan evi-
dencia y que influyen en que las decisiones sean aceptadas, puedan ser
priorizables explicitamente y respondan a la maxima de rendicién de cuen-
tas publicas. No obstante, para que dichos modelos funcionen deben de re-
cibir inputs de evidencia de todos los dominios a considerar, de lo contra-
rio serdn parciales y sesgados.

Hasta ahora se ha trabajado tanto desde la Red Espafiola de Agen-
cias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud (RedETS) como en redes internacionales como Euro-
pean Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) o Inter-
national Network of Agencies for Health Technology Assessment (INA-
HTA) en la homogeneizacion de los analisis denominados “core”, incluida
la evaluacién econémica. Sin embargo, aunque existen modelos estructu-
rados de abordaje del problema como el marco EVIDEM (Evidence and
Value: Impact on DEcisionMaking) desarrollado por la organizacion sin
animo de lucro EVIDEM Collaboration, el marco Local Health Techno-
logy Assessment (HTA) Decision-Support Program desarrollado por la
Universidad de Calgary o el marco MEAT (Most Economic Advantageous
Tender) evaluado por el organismo privado MedTech Europe, no se han
estandarizado otros andlisis que darian soporte a dreas como la evaluacion
ética, la legal, la social, la cultural o la organizativa. La no profundizacion
en dichos andlisis dejaria incompleto cualquier intento de toma de decisio-
nes. Igualmente han aparecido nuevos dominios que si bien son considera-
dos en pocos entornos, puede que tengan cierta importancia en el futuro
como los relativos al impacto medioambiental de la produccién, trans-
porte, uso y reciclaje o eliminacién de las tecnologias sanitarias.

Dada la corriente actual para incluir en la toma de decisiones en ETS,
ademads de los dominios “core”, los denominados “no core”, en la pro-
puesta del plan de trabajo de 2017 que la Comision de Prestaciones, Ase-
guramiento y Financiacién dependiente del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS) propuso a la RedETS, dentro de la

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 23



linea de desarrollos metodoldgicos, se encargd al Servicio de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco (Osteba) del Departamento de
Salud del Gobierno Vasco la realizacion de un informe que analizase el ac-
tual nivel de desarrollo y profundidad de los dominios denominados “no
core” (diferentes a los clinicos y econémicos) en la toma de decisiones para
la incorporacién, modificacion o exclusion de tecnologias sanitarias (aspec-
tos éticos, legales, organizativos, medioambientales sociales y otros) por
parte de las agencias nacionales e internacionales de evaluacién de tecno-
logias sanitarias y los modelos que se han desarrollado en otros entornos
para visibilizar y facilitar dichos anélisis. Ademads el encargo incluy¢ la ela-
boracién de una propuesta para la implementacion de los analisis de domi-
nios “no core” en los informes de las agencias y por tanto la informacién
que permitiese dar respuesta a los modelos de toma de decisiones MCDA
en sus diferentes formulaciones contexto dependientes.
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I1. Objetivos

IL. 1. Objetivo general

Analizar el actual nivel de desarrollo, bajo criterios MCDA, de los
dominios ético, legal, social, cultural, medioambiental, organizativo u otros
por parte de las agencias nacionales e internacionales de ETS y los mode-
los que han desarrollado para visibilizar y facilitar dichos anélisis.

IL. 2. Objetivo especifico
Realizar una propuesta para la implementacion de los andlisis de do-

minios “no core” en los informes de las agencias/ unidades de ETS que
permita dar respuesta a los modelos de toma de decisiones MCDA.
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ITI. Metodologia

I11. 1. Revision sistematica de la literatura

Se realiz6 una revision sistematica de la evidencia, sin limite temporal
de inicio y hasta octubre de 2017, consistente en una busqueda de la litera-
tura publicada sobre técnicas MCDA en las que se empleaban o incluian
criterios “no core” para la toma de decisiones en la incorporacién, modifi-
cacion o exclusion de tecnologias sanitarias. La busqueda se efectud en las
bases de datos biomédicas Medline (PubMed) y Embase (OVID).

La estrategia de busqueda especifica disefiada incluyd, entre otros, los
siguientes términos en lenguaje libre y/o controlado: Multi Criteria Deci-
sion Analysis o MCDA.

La estrategia de busqueda se adaptd a cada una de las bases de datos
siguiendo la siguiente estructura:

1 (multi-criteria or multicriteria or multiplecriteria or multiple-criteria
or “multiple criteria” or “multi criteria”)

“decision*”

1and?2

2

3

4 (mcda or medm)
5 3or4

6

(patient* or population) or (social or societ* or communit*) or
(ethic* or equit* or equal* or valu*) or (law* or statut* or amend-
ment* or plan* or legal* or legislat* or regulation* or regulator* or
polic* or mandate* or normative*) or (politic* or cultur* or historic*
or context* or environment*) or (organization*)

7 Sand 6

8 (decision and mak*) or (health or healthcare or “health care” or
health-care) or (medic* or disease* or pharma*)

9 7 and 8

También se realizaron bisquedas en bases de datos selecciona-
das (Web of Science) y en bases de datos de enfermeria (CINAHL), asi
como en paginas de diferentes organizaciones de ETS para conocer qué
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publicaciones existian sobre el tema. De igual forma, se procedi6 a la revi-
sion manual de las referencias de los trabajos incluidos con la finalidad de
localizar estudios no recuperados en las busquedas automatizadas.

Se realizé una actualizacion de la busqueda para la identificaciéon de
nuevos estudios antes de la edicion definitiva del informe.

Los articulos que podian ser relevantes en base a su titulo y resumen
fueron seleccionados por dos investigadores independientes para su lectura
a texto completo en base a los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

¢ Seincluyeron articulos originales, revisiones sistematicas y guias de pro-
cedimiento, publicados en revistas con revision por pares hasta octubre
de 2017 en espafiol o inglés, que desarrollaron modelos MCDA basados
en dominios o criterios “no core” para informar la toma de decisiones en
la ETS.

¢ Se excluyeron aquellos articulos, revisiones sistemadticas o guias de pro-
cedimiento que no incluyeron modelos MCDA, que no emplearon dichos
modelos para informar decisiones en la ETS y que aun desarrollando
modelos MCDA por este motivo, solo se basaron en dominios “core”.
Ademss se excluyeron documentos publicados en paginas web, comuni-
caciones a congresos, cartas al director, editoriales y comentarios.

Los articulos seleccionados fueron descritos en tablas disefiadas “ad
hoc”. En ellas se recogid el autor del articulo, los dominios y criterios anali-
zados, la definicion de los mismos y la tecnologia sanitaria evaluada.

Los criterios “no core” extraidos de los articulos seleccionados se cla-
sificaron y agruparon por dos investigadores en una tabla en los siguien-
tes dominios: social (socioecondémico), organizativo, legal, medioambiente,
ética y otros.

Dado que la pregunta de investigacién abordada es no clinica, no se
considerd necesario realizar una evaluacion formal de la calidad metodol6-
gica de la evidencia.
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II1.2. Técnica de consenso: Grupo nominal

La técnica de grupo nominal tiene como finalidad buscar soluciones
creativas a determinados problemas, mediante la generacién de ideas por
parte de los participantes en un grupo de trabajo, y la posterior votacién de
las mismas.

Con tal intencién se formo un grupo nominal de consenso para discu-
tir sobre los criterios que deberian formar parte de cada uno de los deno-
minados dominios “no core” ya explicitados. El grupo estuvo compuesto
por consumidores de cuidados de salud, proveedores de los mismos, geren-
tes, académicos, etc. Un total de diez miembros fueron reclutados por los
investigadores del estudio con la intencion de que representasen el espec-
tro mds amplio posible entre los distintos grupos de interesados en la im-
plementacion o exclusion de tecnologias sanitarias.

Con anterioridad a la reunién se mandé por correo web a cada parti-
cipante un documento con la agrupacion previamente realizada por los in-
vestigadores de los distintos criterios para cada dominio “no core”, para
que lo leyesen detenidamente con el fin de que por escrito realizasen suge-
rencias de mejora o agrupaciones de criterios que considerasen oportunas,
0 sugerir nuevos criterios que a su juicio no hubiesen sido recuperados en
la busqueda.

La reunioén con el grupo de consenso se desarrolla normalmente en
cuatro fases: generacion de ideas, registro de ideas, discusion y votacion.
En nuestro caso, por falta de tiempo, en la reunion solo se llevaron a tér-
mino las tres primeras, realizdndose el proceso de votacidn por correo web.

La fase de generacion de ideas/criterios se realizo para finalizar el
trabajo que se hizo con anterioridad a la reuniéon de forma individual. El
coordinador del grupo entrego los criterios agrupados por dominios a los
integrantes los cuales pudieron sugerir nuevos criterios si consideraron que
no habian sido recogidos en la revision bibliografica. Cada integrante del
grupo escribid en silencio sus propuestas, sin darlas a conocer a los demas.
Las propuestas realizadas se redactaron en frases breves, sin desarrollar la
idea.

En la fase de registro de las ideas/criterios cada miembro del grupo
dispuso de tres rondas por dominio para la exposicion de los criterios que
habian anotado en cada uno de ellos. Un miembro del grupo de inves-
tigacion los apuntd en un documento Word el cual, gracias a un proyec-
tor, quedo a la vista de todos en una pizarra. En cada ronda un partici-
pante expuso solo uno de los criterios que habia anotado, a continuacién
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el participante que estaba sentado a su lado expuso otro criterio, y asf su-
cesivamente. Una vez que todos hubieron propuesto un criterio, se paso a
realizar otra ronda, volviendo a proponer cada miembro del grupo un solo
criterio, y asi hasta que todos los criterios quedaron anotados en la pizarra.
Si uno de los criterios propuesto por un miembro del grupo ya habia sido
expuesto por otro, no fue necesario repetirlo. Asimismo, si a alguno de los
participantes se le ocurrié una nueva propuesta al escuchar a los comparfie-
ros exponer sus criterios, pudo anotarla y volver a exponerla en la ronda
siguiente. Al realizarse tres rondas por cada dominio fue importante que
cada persona seleccionase las sugerencias o criterios que considerase més
relevantes.

Los criterios registrados debian cumplir los siguientes requisitos: ser
completos, no redundantes, no ser coincidentes y ser independientes.

En la fase de discusion la atencion se centré sobre cada uno de los cri-
terios registrados con el fin de discutir el sentido de los mismos y aclarar
cualquier duda que pudiera haber sobre su significado. En esta fase se per-
mitié expresar puntos de vista diferentes, asi como explicar de manera mas
extensa cada criterio, sefialando el razonamiento que habia llevado a pro-
ponerlo. No fue necesario que el comentario sobre un criterio lo realizase
la persona que la habia propuesto. Con el permiso de los miembros esta
fase fue grabada.

Los criterios registrados podrian ser agrupados y formar criterios mas
extensos, pasarse de un dominio a otro, o ser eliminados. Como resultado
de esta fase se obtuvo un grupo de criterios para cada dominio.

Debido a la falta de tiempo, la sesién finalizé sin haberse realizado la
votacién de los criterios seleccionados. Se propuso que la misma se llevase
a cabo mediante correo web a lo que accedieron los miembros.

Previo a la votacién y como algunos de los criterios obtenidos fueron
percibidos a posteriori como poco operativos por el equipo de investiga-
cion, éste los rehizo y los envid via email a los miembros del grupo nominal
para su aprobacion y/o modificacién, con el fin de obtener unos criterios
consensuados.

La fase de votacion se realiz6 con posterioridad a la reunién del
grupo nominal mediante correo electrénico. Se mand6 a cada participante
los criterios para cada dominio resultantes de las fases anteriores para que
los votasen. Para la votacion se utilizé una escala nominal de 10 a 1 (10 cri-
terio mas importante para el dominio, 1 criterio menos importante), aun-
que en algunos dominios al no haber diez criterios no se cubrieron todos
los puntos. Ademds, incluso habiéndolos, no se considerd ordenar todos e
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incluso se permitié no considerar ninguno. Para la propuesta final solo se
consideraron aquellos criterios que contaron con una mediana igual o ma-
yor de seis sobre la base de las puntuaciones emitidas.

Seleccionados los criterios finales para cada dominio en base a lo an-
terior, el equipo de investigacion los definid. El listado con los criterios y
sus definiciones fue remitido de nuevo por correo web a los miembros del
grupo de consenso para que los revisasen y en caso de no estar conformes
los modificasen. Una vez recibidas todas las aportaciones, el equipo de in-
vestigacion redacto el listado definitivo de criterios y sus definiciones el
cual fue el producto final del grupo nominal.

Por dltimo y para completar el estudio, via email, se solicité al grupo
de consenso una reflexion sobre como deberian tratarse los criterios selec-
cionados dentro de los modelos MCDA.
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II1.3. Cuestionario para conocer el nivel de desarrollo
y profundidad de los dominios “no core” en
agencias de HTA nacionales e internacionales.

El objetivo de la encuesta fue analizar el grado de desarrollo de los
marcos de MCDA para los procesos de toma de decisiones en los paises en
los que operan los miembros de INAHTA. INAHTA es una red interna-
cional de agencias publicas de evaluacién de tecnologias sanitarias y es la
red que cuenta con mas miembros activos, concretamente 55 miembros de
32 paises de todo el mundo, incorporando los 5 continentes. Ademads, en
aquellos casos en los que se hubiesen establecido marcos de MCDA, cono-
cer cudl fue el papel de la HTA y cémo se involucraron las actividades de
la HTA para alimentar con informacién esos procesos.

El cuestionario (ver anexo VIIL.8) fue diseiiado “ad hoc” por un
miembro del equipo de investigacion siendo el cuestionario definitivo con-
sensuado por el equipo de investigacion antes de su envio via correo web a
la listserv de INAHTA previa aprobacion por el comité y la Secretaria de
la red.

Igualmente y durante la reunion INAHTA 2018 (Canadd) un miem-
bro del equipo elaborador cuestioné a los miembros asistentes sobre el ni-
vel de desarrollo de dichos modelos.
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IV.Resultados

IV. 1. Busqueda bibliografica

( Medline=710; Embase=1.224; Cinahl=75; WoS=850 )
n=2.859 )
Referencias duplicadas )
' n=1.157 )
v
( Total de estudios identificados como potencialmente relevantes )
n=1.702 )
Estudios excluidos n= 274 )
236 por tipo de estudio
38 por idioma )
v
( Estudios incluidos para su lectura por titulo y resumen )
n=1.428 )
N
Estudios excluidos tras lectura
de titulo y resumen n= 1.348
J
A4
( Estudios incluidos para su lectura a texto completo )
n= 80 )
~
Estudios excluidos tras lectura
a texto completo n= 38
A4
Estudios incluidos para su andlisis y valoracion de la calidad )
n=42 )

Figura 1: Diagrama de flujo

Gracias a la estrategia bibliografica (ver anexo VIII. 1) se recupera-
ron 2.859 articulos (figura 1) de los cuales 1.431 fueron excluidos bien por
el tipo de estudio o de idioma o bien por estar duplicados. 1.428 estudios
fueron revisados por titulo y resumen por dos investigadores siguiendo
los criterios de inclusién e exclusion especificados en el apartado de meto-
dologia. Finalmente 42 articulos fueron seleccionados e incluidos para su

32 SINTESIS DE INFORMACION RELEVANTE DE APOYO A LOS MCDA PARA LA TOMA DE DECISIONES



analisis y resumen (ver anexo VIII. 2). En la actualizacién de la busqueda,
realizada en mayo de 2018, no se identificé ningtin articulo relevante a in-
cluir en el estudio.

De la revision sistemaética se pudo extraer que los modelos MCDA se
utilizaron en paises con diferente desarrollo econdmico y sistemas sanita-
rios. Con maés frecuencia fueron utilizados en paises de renta alta pertene-
cientes al marco Europeo (Alemania, Italia, Francia, Espafia, Polonia, Bul-
garia, Irlanda) o Canad4, aunque en algunos casos se emplearon en paises
de renta media o baja como Tailandia, Marruecos, Irdn, Ghana o Colom-
bia.

Los modelos MCDA analizados en los distintos articulos evaluaron
un alto nimero de tecnologias sanitarias con diferente rango de innova-
cion. Se emplearon para analizar medicamentos (sin patente, huérfanos o
nuevos), programas de salud publica (VIH, obesidad), dispositivos médicos
(sensores cardiacos, robots de asistencia quirdrgica, tornillos radiculares
para la artrodesis lumbar), tratamientos en general (oncoldgicos, sindrome
de Turner, enfermedad de Lyme). Algunos estudios evaluaron una o unas
pocas intervenciones, mientras que otros analizaron hasta 56.

Ademéds se recuperaron articulos en los que se desarrollaron mode-
los generales MCDA para la toma de decisiones en HTA, algunos de ellos
basados en el marco EVIDEM. También se recuperaron cuatro revisiones
sistemadticas.

Los estudios fueron conducidos en diferentes niveles de la toma de
decisién. La mayoria fueron realizados a nivel nacional, aunque hubo al-
guno que se realizé a nivel regional (Catalufia, Lombardia) o a nivel hospi-
talario.

De los 42 articulos analizados se obtuvieron los criterios “no core”
que en los mismos fueron empleados para la ETS. Dichos criterios fueron
agrupados en los dominios social (socioeconémico), organizativo, legal,
medioambiente, ética y otros. En total 216 criterios fueron extraidos y cla-
sificados como “no core” por los investigadores, de los cuales: 56 criterios
fueron incluidos en el dominio social (socioeconémico), 59 en el organiza-
tivo, 10 en el legal, 8 en el medioambiental, 47 en el ético y 36 en otros (ver
anexo VIIL. 3).
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IV.2. Resultados del grupo nominal

IV.2.1. Dominios, criterios y su definicion

La reunién del grupo nominal tuvo lugar el dia 8 de marzo de 2018.
A dicha reunién estaban convocadas 10 personas, pero finalmente asistie-
ron 9. Aunque la tltima no participé en la discusidn, si que fue informada
y particip6 en la fase de votacion y definicion de criterios

Los resultados obtenidos en las distintas fases de desarrollo del grupo
nominal quedan recogidos en el anexo VIII: fase uno de generacién de

ideas/criterios, anexo VIII.4;

fase dos de registro de ideas/criterios, anexo

VIII.5; fase tres de discusion, anexo VIII.6; fase cuatro de votacion, anexo

VIIL.7.

El producto final obtenido mediante el grupo de consenso, es decir,
los criterios para cada dominio asi como su definicion, quedan reflejados

en las tablas 1, 2, 3,4, 5 y 6.

Tabla 1. Definicion criterios Dominio Etico

Transmision adecuada de la
informacion al paciente y/ o
representante.

Equidad, imparcialidad, justicia
e inclusién de la perspectiva de
género.

Reduccién de pobreza y desigualdad.

Empoderamiento de la ciudadania/
paciente.

Conflictos éticos relacionados con el
uso de la tecnologia.

Facilitacion de la informacién sanitaria de manera compren-
sible y apropiada (en tiempo y forma) al paciente o repre-
sentante.

Todas las personas independientemente de sus ingresos,
sexo, raza, edad, religion, antecedentes, estado de salud o
disponibilidad del tratamiento, deberian tener una oportuni-
dad equitativa y justa de vivir una vida saludable completa.

Garantia del acceso preferente al sistema socio-sanitario a
las poblaciones desfavorecidas (las personas con menores
ingresos tienen mayor necesidad de apoyo y suelen con-
tar con un peor estadio de salud) y colectivos vulnerables
(personas con trastorno mental, discapacidad o diversidad
funcional, victimas de maltrato o desamparo, victimas de
violencia contra la mujer, inmigrantes en situaciones admi-
nistrativas irregulares, personal excluidas o en riesgo de ex-
clusion social y personas transexuales).

Dotacion de herramientas para la capacitacion en la toma de
decisiones conjuntas a la ciudadania y pacientes.

Preservacion de la privacidad/ intimidad y uso de los big
data; evaluacion del riesgo/ beneficio en la implantacion de
la tecnologia; deshumanizacion.
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Tabla 2. Definicion criterios Dominio Legal

Necesidad de desarrollo legislativo de
normas, directivas, acreditaciones y/o
trasposiciones.

Necesidad de verificar el cumplimiento
de normativa especifica.

Alineamiento con planes, protocolos,
lineas estratégicas.

Verificacién del cumplimiento de
principios de proteccién de datos /
implementacion de medidas especificas
al efecto.

Verificacion de respeto a la autonomia
del paciente.

La implantacion, adecuacion o eliminacion de la tecnolo-
gia podria requerir un desarrollo normativo que la acom-
parie.

La implantacién, adecuacion o eliminacion de la tecno-
logia podria requerir la instauracién de mecanismos que
permitan monitorizar el cumplimiento de la normativa vi-
gente.

Adecuacién del uso de la tecnologia a las directrices
existentes en el sistema de salud en el que se pretende
implantar.

La implantacion, adecuacion o eliminacion de la tecno-
logia podria requerir el establecimiento de medidas que
aseguren la confidencialidad y el uso adecuado de los
datos de acuerdo a la legislacion vigente.

La implantacién, adecuacion o eliminacion de la tecnolo-
gia podria requerir el aseguramiento de que la autonomia
del paciente se respeta en todas las fases del proceso,
incluidas las voluntades anticipadas.

Tabla 3. Definicion criterios Dominio Organizativo

Criterios-Dominio organizativo

Impacto de la tecnologia y capacidad de
implementacion técnica, institucional y
operativa.

Organizacion de cuidados centrada en
el paciente.

Alineamiento con las prioridades del
contexto e impacto a largo plazo.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Disponibilidad de infraestructuras, organizacion (posibili-
dad de integrar la tecnologia en la organizacién sanitaria
existente o crear una nueva), recursos humanos (cuanti-
tativos, cualitativos y capacitacion de los mismos), habi-
lidades para la introduccién (aceptabilidad) y el uso ade-
cuado de la tecnologia sanitaria (adecuacion).

Las caracteristicas del paciente podrian definir las actua-
ciones que se realicen sobre él.

Adecuacion con la demanda y las prioridades del en-
torno que podrian repercutir en los resultados del sis-
tema de salud.
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Tabla 4. Definicion criterios Dominio Social

Criterios- Dominio social Definicion

Determinantes sociales sobre la salud y su
impacto.

Riesgos y beneficios socioeconémicos para
los colectivos afectados por la tecnologia,
con especial atencién en el impacto sobre los
grupos vulnerables.

Impacto sobre la prevencion de la salud.

Participacién del paciente y valor de sus
experiencias y necesidades en la toma de
decisiones.

La tecnologia podria tener influencia sobre las ca-
racteristicas sociodemograficas y su implicacién en
la salud.

La tecnologia supone una modificacion del estatus
socioeconémico de los colectivos afectados, espe-
cialmente en los grupos vulnerables.

La tecnologia afecta a los determinantes relaciona-
dos con el desarrollo de la patologia o condicién o
con su curso natural.

Aseguramiento de la participacion del paciente en la
toma de decisiones en todos los niveles, incluyendo
sus experiencias y preferencias.

Tabla 5. Definicion criterios Dominio Medioambiente

Necesidad de gestionar residuos.
Impacto medioambiental de la fabricacién de
la tecnologia.

Impacto medioambiental de la utilizacién de
la tecnologia.

Obsolescencia programada y sus
implicaciones.

Impacto medioambiental de la eliminacion de
la tecnologia por los usuarios.

La tecnologia requiere el tratamiento de los residuos
que genera.

La produccién de la tecnologia tiene un impacto en
el medio ambiente.

El uso de la tecnologia tiene un impacto en el me-
dio ambiente.

La caducidad de la tecnologia planificada supone
un impacto medioambiental afadido.

Una vez empleada la tecnologia su eliminacién por
los usuarios implica consecuencias medioambien-
tales.
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Tabla 6. Definicion criterios Dominio Otros

Criterios-Dominio otros Definicion

Oportunidad y utilidad de la evaluacién de La realizacién o no de una evaluacién de tecnologias
las tecnologias sanitarias. sanitarias durante su ciclo de vida puede suponer una
modificacion en el uso de la misma.

Alineamiento con el plan Profarmay La tecnologia sanitaria es desarrollada por la empresa
contribucion al PIB (Nacional). local, regional, nacional y su interaccién con el sistema
de salud redunda en una mejora en el PIB.

Innovacion de la intervencion y El cambio generado por la tecnologia se adecua al
congruencia previa. marco de aplicacion previo.
Tecnovigilancia y ciberseguridad. Necesidad de identificacion, prevencion y resolucién de

los eventos o incidentes relacionados con el uso de la
tecnologia por medio de la evaluacion de la causalidad
y la gestién del riesgo con el fin de prevenir su apari-
cién y aseverar la proteccion de activos de informacion
sensible.

IV.2.2. Reflexion final sobre los criterios del grupo nominal

Se solicité al grupo de consenso una reflexion sobre como deberian
tratarse los criterios seleccionados dentro de los modelos MCDA. Bajo su
punto de vista, a la hora de la toma de decisiones en salud para la introduc-
ciéon de nuevas tecnologias sanitarias consideran que todos ellos deberian
ser tenidos en cuenta. Asi uno de ellos indica que: “Hay que tenerlos todos
en cuenta ya que cada uno proporciona una aproximacion a la tecnologia
que arranca de distintos enfoques. Esta pluralidad de enfoques es necesaria
para abordar una realidad compleja, de consecuencias desconocidas. Cada
uno de los criterios alude de manera concreta a aspectos importantes que
han de ser considerados en distintas fases del desarrollo e implementacion
tecnologicos en ambito sociosanitario”. Ahora bien, como sefiala otro te-
nerlos en cuenta puede afiadir dificultades a la hora de desarrollar los mo-
delos MCDA: “El hecho de desarrollar un modelo complementario sobre
aspectos «no core» aporta una agregacion muy enriquecedora para la toma
de decisiones, sin embargo en cierto modo anade dificultades a la hora de
desarrollarlo™.

Con respecto a si se ve conveniente ponderar o no los criterios elegi-
dos, la mayoria del grupo no ve que existan diferencias entre ellos, consi-
derando todos ellos igualmente de importantes. Ahora bien uno de ellos
dice que se deberia dar mds importancia a los criterios pertenecientes al
dominio ético: “Se deberia dar mds peso a los criterios pertenecientes al
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dominio ético que a todos los demds aspectos considerados en los demads
ambitos” y otro sefiala que la opcién de ponderar se deberia dejar abierta
en funcion del programa sanitario que se quiera evaluar: “A diferencia de
establecer una ponderaciéon o un intervalo de ponderaciones para cada do-
minio y dentro de cada dominio para cada criterio, dejar esta opcién abierta
en funcion del programa sanitario que se quiera evaluar permite una adap-
tacion mds ajustada al proceso de toma de decisiones, si se realiza adecuada-
mente permite aportar mejor transparencia a la hora de explicar la direccion
de una decision”, aunque puede implicar algiin problema ya que a conti-
nuacién sefala que: “Sin embargo esta decision adolece de una desventaja
como es la falta de homogeneidad o uniformidad a la hora de evaluar, ya
que puede existir un margen de discrecionalidad por parte de la autoridad
que toma la decision, cuando el objetivo de los modelos multicriterio es tra-
tar de eliminar los componentes subjetivos de la toma de decision”.

IV.3. Cuestionario INAHTA

A nivel nacional no se tiene conocimiento de que alguna de las agen-
cias de evaluacién de tecnologias sanitarias pertenecientes a la RedETS
haya tenido alguna experiencia o utilizado modelos MCDA para la evalua-
ciéon de tecnologias sanitarias.

A nivel internacional y gracias a las respuestas recibidas al cuestio-
nario enviado a INAHTA para su distribuciéon entre las agencias de eva-
luacién de tecnologias sanitarias miembros de la misma, se conoce que en
algunas de ellas si se estdn empleando modelos MCDA para la toma de
decisiones. De las nueve respuestas recibidas (16,4 %), cuatro agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias (CDE, Taiwan; IQWIG, Alemania;
MaHTAS, Malasia; ZIN, Holanda) (7,29 %) sefialan que en su pais o re-
gién se han aplicado distintas experiencias y modelos MCDA. Ahora bien
solo en tres de ellas (CDE, Taiwan; MaHTAS, Malasia; ZIN, Holanda) se
han empleado para la evaluaciéon de tecnologias sanitarias. CDE, Taiwan
ha aplicado modelos MCDA en un estudio piloto titulado “An explora-
tory application of MCDA for reimbursement decision making: A simula-
tion exercise on metastatic castration-resistant prostate cancer (mCRPC)
in Taiwan”, ZIN, Holanda ha intentado aplicar algin tipo de MCDA para
estructurar el debate publico en el comité de evaluacién para el reembolso
de intervenciones sanitarias y MaHTAS, Malasia dice que ha aplicado la
metodologia MCDA para determinar los criterios para el ejercicio de es-
tablecimiento de prioridades en HTA y en el ejercicio de priorizacion del
“Horizon scanning”.
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Ademds CDE, Taiwan constata que se alimentan los modelos de in-
formacion o experiencias de su region; pero todavia se encuentran en fase
piloto y no se han puesto en la practica ni se ha implementado en el pro-
ceso de toma de decisiones.

En las 5 respuestas restantes (9,11 %): AHTA (Australia), SBU (Sue-
cia), G-BA (Germany), LBI-HTA (Viena) y AHTA (Australia) donde no
se tiene ningin conocimiento de los modelos MCDA.

Asimismo y como se ha referido anteriormente, uno de los miembros
del equipo elaborador participé en el congreso de INAHTA 2018 y reco-
pil6 de los asistentes que fuera aparte de los que contestaron a la encuesta,
ninguno de los miembros habia realizado avance alguno en modelos
MCDA, pero que si tenian interés en los resultados finales de los mismos.
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V. Discusion

Este informe metodolégico trata de dar una respuesta a la necesi-
dad de incorporar criterios cualitativos, también denominados contextua-
les, mediante procesos sistematicos y transparentes a la toma de decisiones
en salud para la introduccién, modificacion y eliminacion de tecnologias
sanitarias. Para ello se ha elaborado, una propuesta para la implementa-
cién de los andlisis de dominios “no core” (ético, legal, social, organizativo,
medioambiental y otros) en los informes de las agencias y por tanto apor-
tar informacién que permita dar respuesta a los modelos de toma de deci-
siones MCDA en sus diferentes formulaciones contexto dependientes.

De acuerdo con la guia de buenas précticas para la conduccion de
MCDA para contribuir a la toma de decisiones en salud realizada por un
Grupo de trabajo de Buenas Practicas Emergentes de ISPOR (Marsh K et
al., 2016), se seleccionaron y estructuraron los criterios correspondientes.
Para ello se realizé una busqueda sistematica de la literatura publicada so-
bre técnicas MCDA en las que se empleaban o incluian criterios “no core”
para la toma de decisiones en la incorporacién, modificaciéon o exclusién
de tecnologias sanitarias y se formé un grupo nominal de consenso para
discutir sobre dichos criterios con la finalidad de seleccionar y definir los
considerados mds importantes.

El modelo para la toma de decisiones propuesto en este informe in-
cluye algunas de las caracteristicas de los MCDA (criterios, declaracién de
consenso) aunque no incorpora sus elementos matematicos (puntuar las al-
ternativas, ponderar los criterios y calcular una puntuacién agregada). Lo
que se plantea es desarrollar un proceso deliberativo que proponga el de-
bate sobre los criterios seleccionados, cumpliendo asi con la definicién mas
amplia dada por ISPOR para MCDA: “métodos que ayudan a la discusiéon
deliberativa utilizando criterios definidos explicitamente, pero sin modeli-
zacion cuantitativa” (Thokala P et al., 2016).

(Por qué se propone un proceso deliberativo? Como indica Culyer
(Culyer JA, 2014) un proceso deliberativo es participativo y a menudo le
sigue un periodo de consulta con las partes interesadas relevantes. Implica
obtener y combinar varios tipos de evidencia con el fin de llegar a un jui-
cio basado en la evidencia. Ademads, como sefiala Poulin (Poulin P et al.,
2013) si los criterios individuales no se ponderan para reflejar su impor-
tancia, la relevancia de un criterio particular puede cambiar caso por caso.
Por lo tanto, utilizar en los MCDA un proceso deliberativo para hacer
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recomendaciones para la ETS es lo mas adecuado al proporcionar una guia
para la discusion sistemadtica y una compresion clara de como cada criterio
y su evidencia relacionada impacta en la discusiéon final. Asimismo, You-
nkon, Jehu-Appiah y Tanios (Younkong S et al., 2012; Jehu-Appiah C et
al., 2008; Tanios N et al., 2013) senalan que los MCDA deberian incluir un
proceso deliberativo para abordar preocupaciones no cuantitativas (eva-
luaciones de la aceptabilidad ética y social asi como la complejidad de la
intervencion) y fomentar juicios equilibrados sobre prioridades de inter-
vencion para llegar a un consenso por las partes interesadas al facilitar el
debate y las decisiones entre jurisdicciones, niveles de decisién y perspec-
tivas.

Ademads, diversos autores sugieren una serie de preocupaciones a
la hora de otorgar pesos y ponderaciones a criterios en MCDA que nos
reafirma en la adopcién del modelo deliberativo propuesto. Asi Phelps
(Phelps CE et al., 2017) indica que el protocolo de ajuste de peso en el pro-
ceso de jerarquia analitica puede permitir inconsistencias internas y la re-
vision de rango o cambio en el orden jerdarquico de la deseabilidad entre
diferentes opciones de decisiéon. Marsh (Marsh KD et al., 2017) sefiala que
dado que los pesos expresan las compensaciones entre grados de desem-
pefio en las escalas de criterio, las partes interesadas encargadas de pro-
veerlos necesitan tener en mente los rangos de escala, por lo que los pesos
no deberian ser licitados independientemente del rango de consecuencias.

Otra preocupacion que puede surgir es abordar cémo se pueden aco-
modar pesos potencialmente divergentes de las distintas partes interesa-
das (Younkong S et al., 2012). Dada la naturaleza subjetiva de los pesos, ya
que reflejan el significado multifacético y los valores determinados por las
partes interesadas (Hosikawa K et al., 2016), es complicado evaluar su va-
lidez aparente sin una definicién precisa de los criterios (Marsh KD et al.,
2017), ya que estos pueden establecer pesos en formas no esperadas (Ho-
sikawa K et al., 2016) produciendo consecuencias indeseadas.

Por otro lado, Garattini y Walker (Garattini L et al., 2018; Walker A.,
2016) dicen que es dificil predecir si las puntuaciones y pesos de los facto-
res principales estimulan el debate entre los tomadores de decisién o for-
talecen el rol de los técnicos que gestionan el procedimiento ya que se da
mayor poder a las personas que preparan las puntuaciones y ponderacio-
nes. La aparente precision numérica de los MCDA puede ser engafiosa
para los tomadores de decision, dando la falsa impresion de que los resul-
tados finales son nimeros objetivos cientificamente probados (Garattini L
et al. 2018).
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Por dltimo, en el marco EVIDEM, que es un enfoque reflexivo mul-
ticriterio disefiado para apoyar la cultura de toma de decisiones razonables
mediante la promocién de la legitimidad procesal y sustantiva, se propone
que los criterios contextuales sean usados como guia para adaptar el marco
de referencia al contexto de la toma de decisiones. Dichos criterios podran
permanecer en la herramienta contextual para consideraciones cualitati-
vas capturandose su impacto potencial cualitativamente y afectando de ese
modo a la clasificaciéon o cuando el marco se adapta a un contexto deter-
minado ser afladidos al modelo MCDA central para andlisis cuantitativos
(Wagner M et al., 2016), aunque su inclusién en la ecuaciéon aditiva gene-
ral harfa que el modelo MCDA fuera espurio al ser la evaluacién de estos
criterios subjetiva y contextual, mientras que el modelo MCDA manifiesta
impactos de la tecnologia objetivos basados en la evidencia (Radaelli G et
al., 2014). Los criterios contextuales necesitarian una interpretaciéon mas
formal en el proceso MCDA dado que algunas veces pueden ser elementos
criticos para la decision (Walster P et al., 2015). Walster, Goetghebeur y
Wagner (Walster P et al., 2015; Goetghebeur MM et al., 2010; y Wagner M
et al, 2017) indican que las estimaciones MCDA no deberian ser utilizadas
como un enfoque de férmula, sino como una guia en la toma de decisiones
que permitiera desentrafiar todos los elementos cuantificables relevantes,
para luego considerar el impacto de otros elementos éticos y contextuales
que influyesen en el valor general.

Como principal limitacién del estudio sefialar que un grupo nominal
de consenso formado por 10 miembros puede ser demasiado pequefio para
ser considerado como representativo a nivel nacional. Claramente, los indi-
viduos varian en sus evaluaciones, que pueden estar influidas por factores
personales y profesionales, como la experiencia, el rol en la sociedad y la
educacion. Este estudio no fue disefiado para investigar el impacto de estos
criterios en las evaluaciones sino para realizar una propuesta de implemen-
tacion de los mismos en los informes de las agencias de ETS; sin embargo,
incluy6 una diversidad de partes interesadas (consumidores de cuidados de
salud, proveedores de los mismos, gerentes, académicos, etc.) en un intento
de captar una amplia variedad de perspectivas. Por otro lado, el tamafio re-
ducido del grupo nominal facilité las discusiones en grupo y el intercambio
de comentarios, lo que permitié un analisis mds profundo de los diferentes
aspectos involucrados.
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VI. Conclusiones

e Los criterios seleccionados deberian ser tenidos en cuenta por las agen-
cias / unidades de ETS al recopilar y sintetizar informacion para la toma
de decisiones en salud.

e El grupo de consenso no considera que algunos de los dominios deban
ponderarse por encima de otros o que criterios individuales sean mds
preeminentes que otros.

¢ Se propone incluir en la informacion a recuperar en el proceso de ETS,
toda aquella necesaria para dar respuesta a procesos deliberativos de
toma de decisiones.

e Estos modelos pueden servir como marco referencial en una discusion
sistemdtica y estructurada sobre la base de los criterios individuales y la
evidencia que los sustenta.

¢ Los modelos deliberativos estructurados e informados pueden suponer
una ventaja cierta sobre los procesos de toma de decisiones cerrados y
no-informados, ya que explicitan y transparentan el razonamiento que
esta detrds de la decision final.
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VIII. Anexos

Anexo VIIL 1. Estrategia de bisqueda

Medline, via Pubmed

1

AN L B W

10
11

50

Search (multi-criteria[Title/Abstract] OR multicriteria[Title/
Abstract] OR multiplecriteria[ Title/Abstract] OR multiple-
criteria[ Title/Abstract] OR “multiple criteria”|[Title/Abstract] OR
“multi criteria”[Title/ Abstract])

Search decision*[Title/Abstract]

Search #1 and #2

Search (mcda[Title/Abstract] OR medm|[Title/Abstract])
Search #3 or #4

Search ((((((patient*[Title/Abstract] OR population[Title/
Abstract])) OR (social[Title/Abstract] OR societal[Title/Abstract]
OR society[Title/Abstract] OR communit*[Title/Abstract])) OR
(ethic*[Title/Abstract] OR equit*[Title/Abstract] OR equal*[Title/
Abstract] OR valu*[Title/Abstract])) OR (law*[Title/Abstract]
OR statut*[Title/Abstract] OR amendment*[Title/Abstract] OR
plan*[Title/Abstract] OR legal*[Title/Abstract] OR legislat*[Title/
Abstract] OR regulation*[Title/Abstract] OR regulator*[Title/
Abstract] OR polic*[Title/Abstract] OR mandate*|Title/Abstract]
OR normative*[Title/Abstract])) OR (politic*|[Title/Abstract]

OR cultur*[Title/Abstract] OR historic*|Title/Abstract] OR
context[Title/Abstract] OR environment*[Title/Abstract])) OR
organization*[Title/Abstract]

Search #5 and #6

Search ((decision|Title/Abstract] AND mak*[Title/Abstract]))
OR (health[Title/Abstract] OR healthcare[Title/Abstract] OR
“health care”[Title/Abstract] OR health-care[Title/Abstract])

Search (medic*[Title/Abstract] OR disease*|Title/Abstract] OR
pharma*|[Title/Abstract])

Search #8 or #9
Search #7 and #10 710
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Embase, via OvidWeb

1 (multi-criteria or multicriteria or multiplecriteria or multiple-
criteria or “multiple criteria” or “multi criteria”).ab,kw,ti.

2 “decision*”.ab,kwi,ti.

3 1and 2

4 (mcda or medm).ab,kw,ti.

5 3or4

6 (patient* or population).ab,kw,ti.

7 (social or societ* or communit*).ab,kw,ti.

8 (ethic* or equit* or equal* or valu*).ab,kw,ti.

9 (law* or statut* or amendment™® or plan* or legal* or legislat* or
regulation* or regulator® or polic* or mandate* or normative*).
ab,kw,ti.

10 (politic* or cultur* or historic* or context* or environment¥).
ab,kw,ti.

11 “organization*”.ab,kw,ti.

12 6or7or8or9orl10orll

13 Sand 12

14 (decision and mak*).ab,kw,ti.

15 (health or healthcare or “health care” or health-care).ab,kw,ti.

16 (medic* or disease* or pharma*).ab,kw,ti.

17 1l4or15or 16

18 13 and 17 1.224

Web of Science

1 TOPIC: (multi-criteria or multicriteria or multiplecriteria or
multiple-criteria or “multiple criteria” or “multi criteria”) AND
TOPIC: (decision*) AND TOPIC: (making or analysis)
Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, ESCI Timespan=All years

2 TOPIC: (mcda or mcdm)

Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, ESCI Timespan=All years

3 #2 OR #1

4 TOPIC: (patient* or population) OR TOPIC: (social or societ*

or communit*) OR TOPIC: (ethic* or equit* or equal* or valu*)
OR TOPIC: (law* or statut* or amendment* or plan* or legal*
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or legislat* or regulation* or regulator*® or polic* or mandate*

or normative*) OR TOPIC: (politic* or cultur* or historic* or
context* or environment*) OR TOPIC: (organization*)
Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, ESCI Timespan=All years
#4 AND #3

TOPIC: (health or healthcare or “health care” or health-care) OR
TOPIC: (medic* or disease* or pharma* or hospital*)
Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, ESCI Timespan=All years
#6 AND #5 850

Cinahl, via EbscoHost

S1

S2
S3
S4

S5
S6

S7

52

(multi-criteria or multicriteria or multiplecriteria or multiple-
criteria or “multiple criteria” or “multi criteria”) AND decision*

mcda or mcdm

S1 OR S2

(patient* or population) OR (social or societ* or communit™*)
OR (ethic* or equit* or equal* or valu*) OR (law* or statut™
or amendment* or plan* or legal* or legislat* or regulation* or
regulator* or polic* or mandate* or normative*) OR (politic*
or cultur* or historic* or context* or environment*) OR
organization*

S3 AND S4

(health or healthcare or “health care” or health-care) OR (medic*
or disease* or pharma* or hospital*) OR (decision and mak*)

S5 AND S6 75
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Anexo VIIIL. 3. Criterios extraidos de la revision

bibliografica

|_Dominio | Criterio______

Social
(socioeconémico)

Impacto en salud publica.

Efecto de prevencion.

Avance en el conocimiento.

Proporcién de la poblacion beneficiada con la intervencion.
Tamafio de la poblacién vulnerable.

Tamario de la poblacién afectada por la enfermedad.
Cuestiones relacionadas con el sistema de salud.
Cuestiones psicosociales.

Grupo socioeconémico.

Beneficio para la sociedad.

Objetivo comun e intereses especificos (organizaciones de pacientes con enfermedades raras
altamente comprometidas).

Nivel de aceptacion social/publica.

Nivel de conciencia publica.

Presiones/barreras de las partes interesadas.
Aceptabilidad.

Gasto en salud catastrofico.

Productividad econémica y cuidado para los demas.
Enfermedades raras.

Aceptabilidad de las partes interesadas.

Aceptabilidad social.

Impacto econdémico en el gasto de los hogares.
Restricciones financieras.

Grupos de interesados y de presion.

Participacion ciudadana.

Coste de oportunidad y asequibilidad.

Preferencias sociales.

Implicacion del usuario en la toma de decisiones.
Participacion de la comunidad.

Asociaciones/integracion con otros programas.
Comentarios de los posibles usuarios.
Autonomia/autogestion del paciente.

Impacto en las necesidades de atencion publica.

Interés de salud publica.

Expectacion del paciente.

Impacto en asociaciones y colaboracion entre grupos de interesados en salud.
Impacto en educacion en salud.

Sostenibilidad de la innovacién en enfermedades raras.
Satisfacer las necesidades de salud de la poblacion.
Satisfaciendo la expectativa del publico.

Plan de mercadeo social.

Contribucion a la investigacion.

Transferencia de conocimiento.

Reduccion de incidencia.

Impacto fisico en la salud.

Impacto en la salud mental.

Impacto en la credibilidad de la organizacion.

Afecta politicas de salud relacionadas con la nueva tecnologia.
Beneficios potenciales en los proyectos de investigacion y su potencial impacto en los cuidados
en salud.

Impacto en las politicas de salud.

Cuestiones relacionadas con los pacientes.

Impacto a la credibilidad.

Condiciones politicas e histéricas.

Contexto politico/histérico/cultural.

Aceptabilidad cultural.

Aceptabilidad politica.

Mandato (orden) y ambito(marco) del sistema de cuidados de salud.
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|_Dominio | Critrio_____________|

Organizativo Variacion de la tecnologia en condiciones clinicas especificas.
Capacidad del sistema y uso apropiado de la intervencion.
Tareas, requisitos y capacidad del Sistema de Salud.

Viabilidad de la aceptacion de la intervencion en el Sistema de Salud.
Variacion en el uso de los servicios y el potencial de interpretar el nuevo conocimiento.
Paciente.

Experiencia.

Entrenamiento.

Carga de trabajo.

Dispositivos médicos adicionales.

Complejidad técnica, institucional y operativa.

Aplicabilidad tecnolégica.

Disponibilidad técnica.

Disponibilidad préactica.

Informacion del seguimiento en el tiempo.

Variacion en la practica.

Posible impacto en listas de espera.

Posible impacto en la productividad en los quiréfanos.
Sostenibilidad.

Coordinacion de servicios.

Requisitos de servicio.

Requisitos de la fuerza laboral de salud.

Requisitos de informacion.

Factibilidad.

Requisitos organizativos y capacidad para implementarla.
Flexibilidad de implementacion.

Caracteristicas de la intervencion.

Uso apropiado.

Integracion y eficiencia del sistema.

Barreras y aceptabilidad.

Complejidad de la intervencion.

Organizacion del sistema de cuidados en salud.

Impacto en el personal.

Suficiente conocimiento/base de personal.

Disponibilidad del programa/tratamiento.

Capacidad del sistema local para usar intervenciones adecuadas.
Infraestructura del programa.

Orden de entrada .

Certificacion de calidad del sitio de fabricacion.

Garantia de calidad de los ingredientes farmacéuticos activos y del proceso de produccion.
Record de suministro.

Impacto del tratamiento en el sistema de cuidados de salud.
Siguiendo estandares profesionales.

Cumplir con los estandares profesionales reconocidos.
Mantenimiento de calidad.

Alineacién con la visién a largo plazo.

Alineacién con las prioridades actuales.

Prioridades nacionales.

Prioridades locales.

Desafios de implementacion.

Impacto en el uso futuro de los servicios de la atencion médica.
Ajuste estratégico (alineada con los objetivos estratégicos internos del Departamento/Division).
Complejidad de la implementacion.

Coherencia con la planificacion regional nacional.

Impacto en decisiones futuras.

Impacto en practicas futuras.

Otro impacto de politica (en otras politicas publicas).

Nivel de coherencia con las estrategias Europeas.

Habilidades.
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Dominio
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Anexo VIIL4. Criterios seleccionados por el Grupo

Nominal

| Dominio | Criterio

Social
(socioeconémico)

Determinantes sociales sobre la salud y su impacto.

Grupo socioeconémico beneficiado con la tecnologia.

Grupo objetivo: Afeccién a colectivos en riesgo de exclusion.
Preferencias sociales.

Impacto en la salud publica.

Proporcion de la poblacién beneficiaria de la actuacion.

Beneficio de la sociedad.

Incidencia o impacto en integracion o coordinacion sociosanitaria.
Impacto en la salud mental.

Contribucion al incremento del conocimiento.

Garantizar la igualdad de oportunidades y de trato (perspectiva de género, multicultural,
generacional,...).

Impacto en educacion de la salud.
Participacion ciudadana.

Implicacién del usuario en la toma de decisiones (profesional, grupos de interés, receptor, emisor,
paciente...).

Avance en el conocimiento.

Incidencia o impacto en la atencién comunitaria (educacion, residencial).

Efecto de prevencion en la salud.

Experiencia del paciente (tener en cuenta lo que le importa al paciente).

Responde a las necesidades de los grupos sociales.

Recursos limitados e incidencia social ¢ Qué se pierde al invertir en tecnologias sanitarias?.
Proporcion de poblacion vulnerable beneficiada..

Incidencia e impacto en el tercer sector.

Accesibilidad general (fisica y cognitiva, mayores, discapacitados).

Impacto en economia regional (puestos de trabajo).

|__Dominio | Criterio |

Organizativo
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Complejidad técnica, institucional y operativa.

Capacidad del sistema y uso apropiado de la intervencion.
Sostenibilidad organizativa (poder mantener en el tiempo).
Variacion en la practica.

Necesidad o no de restructuracion en procesos.

El paciente como centro del sistema.

Coordinacién sociosanitaria.

Impacto en practicas o decisiones futuras.

Prioridades locales.

Sistema de cuidados (organizacion).

Flexibilidad en la implementacion (ausencia de rigidez).
Experiencia y necesidad en formacién (profesional y paciente).

Necesidad de incremento de recursos (profesionales, expertizaje).
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|__Dominio | Criterio |

Organizativo

Coordinacion de servicios entre las propias organizaciones (prestadores).

Accesibilidad sociosanitaria.

Disponibilidad de la asistencia técnica de la tecnologia.

Alineacion con la vision a largo plazo.

Posible impacto en lista de espera.

Impacto en el personal.

Viabilidad de la aceptacion de la intervencion en el sistema de salud (en los profesionales).

Evaluable su seguimiento.

|__Dominio | Criterio |

Legal

Consideraciones de naturaleza ética y legal.

Necesidad de legislar o regular juridicamente.

Condiciones en la toma de decision (adaptarla a la persona, consentimiento informado).
Derechos del paciente.

Requisitos legales a cumplir (acreditaciones, normas de calidad,...).

Prioridades generales normatibizables.

Programas de entrenamiento y acreditacion (normas a cumplir la tecnologia).

Limitaciones legales y como comunicarlas en relacion al derecho con respecto a las tecnologias
(proteccion de datos, intimidad/privacidad...).

Factibilidad: diferentes niveles de legislacion y vacio legal.

Dificultad juridica de contratacion.

Voluntades anticipadas.

Requisitos de seguridad del paciente (seguridad clinica, radiacion,...).
Trasposicion de directivas europeas y de directivas de la salud.
Juridificacion del consentimiento informado.

Consentimiento informado para que el profesional o no haga o lo rechace el paciente.

| __Dominio | Criterio____|

Etica

Grupos de poblacién vulnerable, desfavorecidos.
Principios informadores de valores (calidad, universalidad, solidaridad, participacion ciudadana).

Garantizar la comprension de la actuacion, consentimiento informado (que se entienda) /
Accesibilidad cognitiva.

Promover la satisfaccion de pacientes y familias.

Equidad, imparcialidad y justicia.

Riesgo-beneficio de la implantacion de la tecnologia y deshumanizacion.

Reduccion de pobreza y desigualdad(es).

Acceso, desigualdad e inequidad.

Posibles riesgos de discriminacion negativa.

Enfoque / Perspectiva de género (desigual impacto de las enfermedades segun género).

Empoderamiento del ciudadano, capacitacion por parte del paciente (ser duefio de su
enfermedad).

Impacto en economia del hogar (paciente, familiar,...).
Concienciacion y educacion.
N° de potenciales beneficiarios y establecimiento de criterios para priorizar grupos.

Localizacién geogréfica (telemedicina rural/urbana).
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|_Dominio | Critrio_________________|

Etica Implicacion / impacto sobre justicia distributiva.
Accesibilidad del paciente (fisica, cognitiva, brecha digital-poblacion al margen).
Impacto de poblacién vulnerable.
Presencia de incentivos en el sistema / profesionales para el uso de la tecnologia.
Conflictos de interés.
Sesgo de toma de decisiones Moralidad / Pensamientos / Religioso.
Implicacion / impacto sobre justicia contributiva.
Reduccion de la pobreza / desigualdad.

Aceptabilidad ética de la intervencion / tecnologia.

I =

Medioambiente Necesidad de gestionar residuos (reciclaje, almacenamiento).
Impacto medioambiental de las intervenciones.
Impacto en el habitat, comunidad.
Impacto medioambiental de la utilizacién inadecuada de la tecnologia.
Sostenibilidad de las practicas comerciales y de produccion.
Impacto medioambiental de las tecnologias sanitarias.
Sostenibilidad medioambiental de las practicas por los usuarios.

Historia de compromisos y resultados de la compaiiia con el medioambiente / RSC.

| Dominio | Criterio |

Otros Alineamiento en estrategias, planes, protocolos, lineas estratégicas.
Valorar presencia o ausencia de alternativas a la tecnologia.
Promocidn de la autonomia personal y favorecer la integracion de la persona.
Concienciacion y educacion sobre enfermedades (poblacién afectada y sociedad).
Précticas de distribucion.
Oportunidad y utilidad de la evaluacion de las tecnologias sanitarias.
Integracion entre administraciones, departamentos, entorno de recursos limitados, no duplicada.
Alineamiento con el plan Profarma y contribucion al PIB.
Tecnologia es nueva, complementaria o sustitutiva.
Satisfaccion del paciente.
Innovacién de la intervencién y congruencia previa.
Riesgo de utilizacion excesiva o impulsiva.
Actuaciones preventivas y buenas practicas.
Inversioén local.
Farmacovigilancia.
Estimulo de la investigacion.

Variables propias de I-health (adherencia a la tecnologia, adaptabilidad a la ciberseguridad).

84 SINTESIS DE INFORMACION RELEVANTE DE APOYO A LOS MCDA PARA LA TOMA DE DECISIONES



Anexo VIILS. Agrupacion de criterios y redefinicion

previa

|_Dominio | _________ Criterio________| Criterio redefinido

Social
(socioeconémico)

Determinantes sociales sobre la salud y su impacto.

Grupo socioeconémico beneficiado por la tecnologia. Afeccion a
colectivos en riesgo de exclusion. Responde a las necesidades de
los grupos sociales y la comunidad.

- Impacto en economia regional (puestos de trabajo).

- Recursos limitados e incidencia social ¢ Qué se pierde al invertir en
tecnologias sanitarias?
Efecto de prevencion en la salud.

Incidencia o impacto en integracion o coordinacion sociosanitaria.

Impacto sobre alguno de los 7 colectivos vulnerables reconocidos
oficialmente. Accesibilidad del paciente (fisica, cognitiva, brecha
digital-poblacion al margen). - Proporcion de poblacion vulnerable

beneficiada. Proporcion de la poblacién beneficiaria de la actuacion.

Impacto / Consideraciones sobre la salud mental: (es core y no
social), pesa mas lo fisico en general que lo mental, estigmatizacion
de la persona. Valoracion de la salud mental de la poblacion.

Garantizar la igualdad de oportunidades y de trato (perspectiva
de género, multicultural, generacional,...). Accesibilidad general
(fisica y cognitiva, mayores, discapacitados) (Pasa Dominio ‘Etica/
Accesibilidad)

Impacto en educacion de la salud, Incidencia o impacto en la
atencion comunitaria (educacion, residencial), Avance en el
conocimiento, Contribucion al incremento del conocimiento.

Participacion ciudadana, Preferencias sociales Implicacion del
usuario en la toma de decisiones (profesional, grupos de interés,
receptor, emisor, paciente...), Experiencia del paciente (tener en
cuenta lo que le importa al paciente), Responde a las necesidades
de los grupos sociales. Incidencia e impacto en el tercer sector.
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Determinantes sociales sobre la
salud y su impacto.

Colectivos socioeconémicos a
los que afecta la tecnologia.

Impacto en economia regional.

Coste de oportunidad de la
inversion/desinversion en
tecnologias sanitarias.

Impacto sobre la prevencion de
la salud.

Impacto en integracion o
coordinacion sociosanitaria.

Impacto sobre colectivos
vulnerables.

Impacto y avance en la
educacion para la salud.

Participacion y experiencias de
la ciudadania.

Participacion y experiencias del
paciente.
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|__Dominio | Criterio | Criterio redefinido

Organizativo

Complejidad técnica, institucional y operativa. Viabilidad de
la aplicacion de la intervencion en el sistema de salud (en los
profesionales). Disponibilidad de la asistencia técnica de la
tecnologia. Flexibilidad en la implementacion (ausencia de
rigidez).

Capacidad del sistema y uso apropiado de la intervencion.
Necesidad o no de restructuracion en procesos.

Sostenibilidad organizativa (poder mantener en el tiempo).

Variacion en la practica.

El paciente como centro del sistema.

Alineacion con la visién a largo plazo. Prioridades locales.
Impacto en decisiones futuras.

Posible impacto en lista de espera.

Evaluable su seguimiento.

Accesibilidad sociosanitaria

Impacto de la tecnologia desde el
punto de vista técnico, institucional
y operativo.

Necesidad o no de restructuracion
€en procesos.

Sostenibilidad organizativa.

Variabilidad en los cuidados de
salud.

Organizacion de cuidados centrada
en el paciente.

Alineamiento con las prioridades del
contexto e impacto a largo plazo.

Impacto en la gestion de listas de
espera.

Seguimiento evaluable.

Accesibilidad sociosanitaria.

|_Dominio | Criterio__________| Criterio redefinido

Legal
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Necesidad de legislar o regular juridicamente. Requisitos
legales a cumplir (acreditaciones, normas de calidad,...).
Factibilidad: diferentes niveles de legislacion y vacio legal.
Prioridades generales normativizables. Trasposicion de
directivas europeas y de directivas de la salud.

Alineamiento en estrategias, planes, protocolos, lineas
estratégicas.

Programas de entrenamiento y acreditacién (normas a cumplir
la tecnologia).

Limitaciones legales y cémo comunicarlas en relacion al
derecho con respecto a las tecnologias (proteccién de datos,
intimidad/privacidad...).

Dificultad juridica de contratacion.

Requisitos de seguridad del paciente y profesional.
normativizable (seguridad clinica (es core), radiacion,...)
Juridificacion del consentimiento informado. Condiciones en
la toma de decision (adaptarla a la persona, consentimiento
informado). Consentimiento informado para que el profesional
o no haga o lo rechace el paciente. Voluntades anticipadas.

Necesidad legal de normas,
directivas, acreditaciones y/o
trasposiciones.

Alineamiento con planes,
protocolos, lineas estratégicas.

Programas de capacitacion y
formacion acreditados.

Regulacion de la utilizacién de la
informacion (e-health, bigdata,
ciberseguridad) y su comunicacion.

Dificultad juridica de contratacion.

Consentimiento informado y su
utilizacién. Considerar voluntades
anticipadas.
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|_Dominio | Criterio | Criterio redefinido

Etico

Principios informadores de valores (calidad, universalidad,
solidaridad, participacion ciudadana).

Garantizar la comprension de la actuacion, consentimiento
informado (que se entienda) / Accesibilidad cognitiva.

Promover la satisfaccion de pacientes y familias.

Equidad, imparcialidad y justicia. Acceso, desigualdad e
inequidad. Posibles riesgos de discriminacion negativa.
Equidad, imparcialidad y justicia Enfoque / Perspectiva de

género (desigual impacto de las enfermedades seguin género).

Reduccion de pobreza y desigualdad(es). Reduccion de la
pobreza / desigualdad.

Impacto en economia del hogar (paciente, familiar,...).
Implicacion / impacto sobre justicia contributiva.

Implicacién / impacto sobre justicia distributiva: presupuesto
administraciones.

Concienciacion y educacion. Empoderamiento del ciudadano,
capacitacion por parte del paciente (ser duefio de su
enfermedad).

Presencia de incentivos en el sistema / profesionales para el
uso de la tecnologia.

Conflictos morales y éticos en la toma de decisiones:
de interés. Sesgo de toma de decisiones Moralidad /
Pensamientos / Religioso /Econémico/ Objecion de

conciencia. Aceptabilidad ética de la intervencion / tecnologia.

Riesgo-beneficio de la implantacion de la tecnologia y
deshumanizacion.

Considerar los principios
informadores de valores.

Garantizar la adecuada
transmision de informacion al
paciente y/o representante.

Promover la satisfaccion de
pacientes y familias.

Equidad, imparcialidad y justicia.

Reduccion de pobreza y
desigualdad.

Impacto sobre justicia
contributiva.

Impacto sobre justicia distributiva.

Empoderamiento de la
ciudadania/paciente.

Conflictos de interés por la
presencia de incentivos.

Conflictos éticos relacionados con
el uso de la tecnologia.

|__Dominio | Criterio | Criterio redefinido

Medioambiente

Necesidad de gestionar residuos (reciclaje, almacenamiento).

Impacto medioambiental de las intervenciones. Impacto
medioambiental de las tecnologias sanitarias. Impacto en el
habitat, comunidad. Impacto medioambiental de la utilizaciéon
inadecuada de la tecnologia.

Sostenibilidad de las préacticas comerciales y de produccion.
Obsolescencia.

Sostenibilidad medioambiental de las practicas por los

usuarios.

Historia de compromisos y resultados de la compaiiia con el
medioambiente / RSC.
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Necesidad de gestionar residuos.

Impacto medioambiental de la
fabricacion de la tecnologia.

Impacto medioambiental del
transporte de la tecnologia y
consumibles.

Impacto medioambiental de la
utilizacion de la tecnologia.

Obsolescencia programada y sus
implicaciones.

Impacto medioambiental de la
eliminacion de la tecnologia por
los usuarios.

Responsabilidad social
corporativa.
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|_Dominio | Critero__________|

Otros Valorar presencia o ausencia de alternativas a la tecnologia.
Oportunidad y utilidad de la evaluacion de las tecnologias Oportunidad y utilidad de la
sanitarias.(mantener). evaluacion de las tecnologias
sanitarias.
Inversion local. Alineamiento con el plan Profarma y Alineamiento con el plan Profarma
contribucion al PIB. y contribucioén al PIB.

Innovacioén de la intervencién y congruencia previa (mantener).  Innovacién de la intervencion y
congruencia previa.

Farmacovigilancia. Tecnovigilancia.
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Anexo VIIL6. Criterios redefinidos consensuados por

el grupo nominal

|___Dominio | Criterio_______

Social
(socioeconémico)

Determinantes sociales sobre la salud y su impacto.

Riesgos y beneficios socioecondmicos para los colectivos afectados por la tecnologia, con
especial atencion en el impacto sobre los grupos vulnerables.

Impacto en economia regional o local.

Coste de oportunidad de la inversién/desinversion en tecnologias sanitarias.
Retorno social de la inversién (SROI).

Impacto sobre la prevencion de la salud.

Impacto en integracion y coordinacién sociosanitaria.

Impacto y avance en el conocimiento y en la educacion para la salud.
Participacion ciudadana.

Participacion del paciente y valor de sus experiencias y necesidades en la toma de decisiones.

|___Dominio | Criterio |

Organizativo

Impacto de la tecnologia y capacidad de implementacion técnico, institucional y operativo.
Necesidad o no de restructuracion de procesos.

Sostenibilidad organizativa.

Variabilidad en los cuidados de salud.

Organizacién de cuidados centrada en el paciente.

Alineamiento con las prioridades del contexto e impacto a largo plazo.

Impacto en la gestion de listas de espera.

Seguimiento evaluable.

Accesibilidad sociosanitaria.

| Dominio | Criterio_________

Legal

Necesidad de desarrollo legislativo de normas, directivas, acreditaciones y/o trasposiciones.
Necesidad de verificar el cumplimiento de normativa especifica.

Alineamiento con planes, protocolos, lineas estratégicas.

Programas de capacitacion y formacion acreditados.

Verificacion del cumplimiento de principios de proteccion de datos / implementacion de
medidas especificas al efecto.

Dificultad juridica de contratacion.

Verificacion de respeto a la autonomia del paciente (incluyendo voluntades anticipadas).
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|__Domino | Criterio |

Etico

Consideracion de los principios informadores de valores.

Transmision adecuada de la informacion al paciente y/ o representante.
Promocidn de la satisfaccion de pacientes y familias.

Equidad, imparcialidad, justicia e inclusion de la perspectiva de género.
Reduccion de pobreza y desigualdad.

Impacto sobre justicia contributiva.

Impacto sobre justicia distributiva.

Empoderamiento de la ciudadania/paciente.

Conflictos de interés por la presencia de incentivos.

Conflictos éticos relacionados con el uso de la tecnologia (preservacion del a privacidad/
intimidad, uso de los big data, evaluacién del riesgo/ beneficio en la implantacion de la
tecnologia, deshumanizacion).

|___Dominio | Criterio |

Medioambiente

Necesidad de gestionar residuos.

Impacto medioambiental de la fabricacion de la tecnologia.

Impacto medioambiental del transporte de la tecnologia y consumibles.
Impacto medioambiental de la utilizacién de la tecnologia.

Obsolescencia programada y sus implicaciones.

Impacto medioambiental de la eliminacion de la tecnologia por los usuarios.

Responsabilidad social corporativa.

| Dominio | Criterio_____________

Otros

90

Oportunidad y utilidad de la evaluacion de las tecnologias sanitarias.
Alineamiento con el plan Profarma y contribucion al PIB (Nacional).
Innovacion de la intervencion y congruencia previa.

Tecnovigilancia y ciberseguridad.
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Anexo VIIL7. Criterios finales y su puntuacion

CRITERIOS-

DOMINIO ETICO

eueIpo\l

Consideracion de los principios
informadores de valores.

Transmisién adecuada de la

informacion al paciente y/ o 4 1 9 9 8 3 7 3 10 10 64 75
representante.

Promocién de la satisfaccion de

pacientes y familias.

Equidad, imparcialidad, justicia

e inclusion de la perspectiva de 6 9 1 8 10 6 10 6 6 9 71 7
género.

Reduccién de pobreza y
desigualdad.

Impacto sobre justicia
contributiva.

Impacto sobre justicia
distributiva.

Empoderamiento de la
ciudadania/paciente.

10 6 1 7 € 1 8 5 7 7 61 7

Conflictos de interés por la
presencia de incentivos.

Conflictos éticos relacionados

con el uso de la tecnologia

(preservacién del a privacidad/

intimidad, uso de los big data, 1 1 10 1 6 8 6 7 9 6 55 6
evaluacion del riesgo/ beneficio

en la implantacion de la

tecnologia, deshumanizacién).
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CRITERIOS-

DOMINIO LEGAL

euelpai\

Necesidad de desarrollo
legislativo de normas,
directivas, acreditaciones y/o
trasposiciones.

5 1 7 10 10 10 7 10 10 7 77 8,5

Necesidad de verificar el
cumplimiento de normativa 10 10 9 1 1 9 6 6 1 8 61 7
especifica.

Alineamiento con planes,
protocolos, lineas 8 8 1 9 1 1 9 9 9 6 61 8
estratégicas.

Programas de capacitacion y
formacién acreditados.

Verificacion del cumplimiento
de principios de proteccion

de datos / implementacion de
medidas especificas al efecto.

Dificultad juridica de
contratacién.

Verificacion de respeto a
la autonomia del paciente
(incluyendo voluntades
anticipadas).
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CRITERIOS-DOMINIO
ORGANIZATIVO

=
®
o
o
S
o

Impacto de la tecnologia y
capacidad de implementacién 10 8 7 10 10 8 6 10 10 5 84 9
técnico, institucional y operativo.

Necesidad o no de
restructuracién de procesos.

Sostenibilidad organizativa 2 1 10 1 1 10 7 8 8 1 49 45

Variabilidad en los cuidados de
salud.
Organizacién de cuidados
centrada en el paciente.
Alineamiento con las prioridades
del contexto e impacto a largo 8 1 1 1 7 6 9 7 6 1 47 6
plazo.

Impacto en la gestién de listas

de espera.
Seguimiento evaluable. 6 1 1 8 1 2 5 4 5 7 40 4,5
Accesibilidad sociosanitaria. 4 9 1 7 9 5 3 5 1 9 53 5

CRITERIOS-DOMINIO

MEDIO AMBIENTE

euelpsi\l

-
S)
N
©
©
~
-
S)
©
)
a
®

Necesidad de gestionar residuos. 4 1 8

Impacto medioambiental de la
fabricacion de la tecnologia.
Impacto medioambiental del
transporte de la tecnologia y 2 1 1 1 1 7 5 8 4 7 37 3
consumibles.

Impacto medioambiental de la
utilizacion de la tecnologia.

Obsolescencia programada y sus
implicaciones.

Impacto medioambiental de la
eliminacién de la tecnologia por 7 8 1 7 1 5 4 6 7 9 55 65
los usuarios.
Responsabilidad social
corporativa.
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CRITERIO-DOMINIO | (s |<[<S|(sS|<S|s|s|s|5/9/2
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SOCIAL r|loc|lrlr|E|lE|lF|lEln R
“v|w|slo|o(N|o|lo|3|F |3

Determinantes sociales sobre la
salud y su impacto.

Riesgos y beneficios
socioeconémicos para los
colectivos afectados por la
tecnologia, con especial atencién
en el impacto sobre los grupos
vulnerables.

Impacto en economia regional
o local.

Coste de oportunidad de la
inversion/desinversién en 6 1 8 1 1 1 9 7 8 1 43 3,5
tecnologias sanitarias.

Retorno social de la inversion
(SROI).

Impacto sobre la prevencién de

10 7 10 1 1 6 2 9 6 6 58 6
la salud.

Impacto en integracién y
coordinacion socio-sanitaria.

Impacto y avance en el
conocimiento y en la educacién 4 1 9 1 7 9 3 3 3 7 47 3,5
para la salud.

Participacion ciudadana. 8 1 1 1 1 1 6 2 1 5 27 1

Participacién del paciente y
valor de sus experiencias y
necesidades en la toma de
decisiones.
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CRITERIOS-DOMINIO

OTROS

Oportunidad y utilidad de la
evaluacion de las tecnologias 8
sanitarias.

Alineamiento con el plan
Profarma y contribucion al PIB 7
(Nacional).

Innovacién de la intervencion y

7 ) 10
congruencia previa.

Tecnovigilancia y ciberseguridad. 9
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Anexo VIIIL. 8. Cuestionario INAHTA

Survey on the practice to inform MCDA processes by INAHTA
members.

Despite the proliferation of value frameworks, “value” remains an
elusive target and a wider consensus about what dimensions of value to
include may still be some way off, with the potential exception of some
frameworks that are applied in clinical practice (as potential value dimen-
sions are more restricted in nature) (Angelis and Kanavos, 2017). The use
of multiple criteria decision analysis (MCDA) methods has been proposed
as an alternative methodological approach for assessing the value of health
care interventions in different contexts, ranging from licensing decisions
at marketing authorization stage, to coverage decisions at HTA stage, to
treatment selection decisions at prescribing level. MCDA methods can be
used for quantifying benefits, risks and uncertainties in order to aid the de-
cision-making process, by considering an explicit set of criteria and their
relative importance under a fully transparent process, while incorporating
a wide range of stakeholder views to express a more societal perspective.

The aim of the current survey is to analyze the degree of develop-
ment of MCDA frameworks for decision making processes in the countries
in which INAHTA members operate. Moreover, in those cases in which
MCDA frameworks have been established, which the role of HTA is and
how HTA activities are engaged to feed with information those processes.

Survey:

1. Has your country/health care system implemented a MCDA frame-
work for decision-making?

a.Yes O b.No O
2. Has your organization established a MCDA framework for HTA pro-
cesses?
a.Yes O b.No 0O
3. In how many criteria and domains is subdivided the MCDA system

used and how they are weighted (Please provide a copy of the instru-
ment)

a. Domains OO b. Criteria O c. Weighting process O
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4. Which is or has been the role of the HTA unit in this context? (more
than one answer is possible)

a. Elaborate the MCDA framework

b. Inform and feed the MCDA framework

c. Participate in the decision-making process

d. None
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