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Antecedentes

Los informes de evaluacion de tecnologias sanitarias, las revisiones sistema-
ticas, los meta-andlisis y las evaluaciones econémicas constituyen los prin-
cipales productos cienti [cds de las Agencias y Unidades de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (TS). Sin embargo existe una importante variabilidad
en la calidad y el contenido, asi como los aspectos que se abordan en la eva-
luacion independientemente del contexto en el que se realizan.

Con el propésito de estandarizar la calidad, estructura y contenido de
los informes de evaluacion, revisiones sistematicas, meta-analisis y evalua-
ciones econdmicas se han elaborado y puesto en marcha algunas iniciativas.
Su [nles garantizar la presencia de elementos esenciales que nos ayuden a
identi [cdr productos de mayor y menor robustez desde el punto de vista
metodoldgico. También se han desarrollado manuales y guias para la elabo-
raciéon estandarizada de estos productos como en el caso de la evaluacion
econodmica. Estos permiten orientar el proceso de elaboracion de los pro-
ductos, sin embargo no resultan Utiles a la hora de evaluarlos. Los checklist
o listas de comprobacién o veri[cdcion si permiten de una manera rapida ir
evaluando cada uno de los items que comprometen la calidad o el contenido
de la publicacion. En el caso de los informes de evaluacion el preceden-
te méas comun es la iniciativa de la International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA).

A partir de grupos de trabajo metodolégico para la evaluacién de la
calidad de los ensayos clinicos se desarrollaron las primeras iniciativas como
el CONSORT?! A partir de esta iniciativa se desarrollaron checklist para la
evaluacion de la calidad de las revisiones sistematicas y meta-andlisis, que
constituyen la declaracion QUOROM? publicada en varias revistas cienti-
[cds y que esta disponible en lengua castellana®. En el caso de revisiones
sistematicas de pruebas diagnésticas y pronésticas disponemos de listas de
comprobacion en el marco de iniciativas como son las de STARD y RE-
MARK publicadas también en castellano®. En el caso de las evaluaciones
econodmicas hay iniciativas que han propuesto listados de comprobacion
para evaluar este tipo de producto®®.

Para la valoracion de la calidad de los informes de evaluacion de tecno-
logias sanitarias ha surgido en el seno de la Red Internacional de Agencias
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA) una propuesta publi-
cada en el 2002, que al inicio de este proyecto se encontraba en proceso de
revision’.

Estas herramientas, instrumentos o checklist se pueden utilizar de for-
ma sencilla para evaluar la calidad de estos productos. Sin embargo no existe
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un consenso claro sobre cual de ellos utilizar en nuestro medio ya que no
se ha procedido a establecer una iniciativa de consenso que permita asumir
estas herramientas de forma comuin para todas las Agencias/Unidades de
evaluacion en nuestro ambito.

Existen herramientas y diferentes experiencias como las descritas an-
teriormente en el desarrollo de instrumentos para la evaluacion de estos
productos a nivel nacional/internacional (STARD, CONSORT, QUOROM,
INAHTA), pero aun es necesaria la elaboracion y consenso de instrumentos
metodolégicos comunes para evaluar y garantizar la calidad de los produc-
tos de las Agencias y Unidades de Evaluacion de TS en el marco del Sistema
Nacional de Salud (SNS).
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Objetivos

Objetivo principal

Elaborar instrumentos para evaluar la calidad de diferentes tipos de pro-
ductos elaborados en las Agencias/Unidades de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (TS) que seran consensuados entre dichas Agencias/Unidades.

Objetivos especi [cas

La elaboracion de herramientas estandarizadas para la evaluacién de la ca-
lidad de:

¢ Informes de evaluacion de tecnologias sanitarias.

¢ Revisiones Sisteméticas (RS).

e Meta-andlisis.

e Estudios de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).

e Andlisis econdmicos en evaluacion de TS.
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Metodologia general

La metodologia empleada para elaborar los instrumentos para evaluar la
calidad de las revisiones sistematicas, informes de evaluacion de TS, meta-
analisis, estudios de calidad de vida relacionada con la salud y andlisis de
evaluacion econdmica es una adaptacion a la propuesta de Streiner y Nor-
man en su “Guia para el desarrollo de escalas de medicién de la salud™.
Segun ésta, el desarrollo de estos instrumentos implica seguir el siguiente
proceso:
1. Desarrollo conceptual.
2.Seleccion inicial de los elementos/componentes que seran valorados
por el instrumento.
3.Evaluacion de su validez aparente.
4.Elaboracion de la version de [nittiva del instrumento.
5.Medicidn de las caracteristicas psicométricas del instrumento: consis-
tencia y validez de constructo.

En el [gira 1 se muestran en esquema las etapas del desarrollo para
cada uno de los instrumentos.

Los distintos instrumentos fueron desarrollados en el siguiente orden:
en primer lugar, el “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de las
RS’ en segundo lugar el “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de
los Informes de Evaluacion de TS’y posteriormente el “Instrumento para
la Evaluacién de la Calidad de los Meta-andlisis™ La elaboracion del “Ins-
trumento para la Evaluacion de la Calidad de los Analisis Econémicos en
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias” y el “Instrumento para la Evaluacién
de la Calidad de los Estudios de Calidad de Vida Relacionada con la Salud”
se desarrollaron de forma simultanea a los anteriores.

Las peculiaridades metodoldgicas del desarrollo de cada instrumento
se especi[cdn en los capitulos correspondientes (capitulos 5, 6, 7, 8 y 9) del
documento.

Desarrollo conceptual

La calidad de los informes de evaluacién de TS, revisiones sistematicas, me-
ta-analisis, estudios de calidad de vida relacionada con la salud y analisis de
evaluacion econdmica puede de [nirse como el grado de solidez o rigor de
sus resultados, en el sentido de que el modo en que han sido disefiados y
realizados permite estar razonablemente convencidos de que sus resultados
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Figura 1. Etapas del desarrollo de los instrumentos para la evaluacion de la
calidad de los productos de las Agencias/Unidades de Evaluacion de TS

Revision bibliografica

Incorporacién del
documento explicativo
(manual de utilizacion)

Depuracién del documento
explicativo

¢

Desarrollo conceptual

)

Y

Propuesta de componentes
(elementos de calidad)

Y

Evaluacion de su validez aparente

A

Disefio depurado del instrumento

Y

¢

Evaluacién de las
caracteristicas psicométricas

)

no estan sesgados y proporcionan una respuesta correcta a la pregunta plan-

teada en su objetivo.

En el contexto de este proyecto, los instrumentos para evaluar la ca-
lidad de los informes de evaluacion, las revisiones sistematicas, los meta-
analisis, los estudios de calidad de vida relacionada con la salud y los analisis
de evaluacién econdmica deben cumplir las siguientes caracteristicas:

e Garantizar la transparencia y calidad de las acciones desarrolladas por
las Agencias/Unidades de Evaluacion de TS en el marco del Plan de

Calidad para el SNS.

e Ser instrumentos que permitan evaluar la calidad de estos productos
desarrollados por las Agencias/Unidades de Evaluacion de Tecnolo-

gias Sanitarias.
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e Ser instrumentos desarrollados a través del consenso de expertos de
todas las Agencias/Unidades de Evaluacion de TS del SNS.

e Estar basados en el analisis de componentes de calidad. Cada com-
ponente debe tener la claridad, comprensibilidad y especi [citlad su-
[ciknte para evaluar cada uno de los aspectos representativos de los
productos evaluados. Esta aproximacion permite analizar diferentes
elementos de calidad de forma individual sin los problemas asociados a
la asignacién de scores, como el derivado de no considerar el hecho de
que la importancia relativa de cada uno de los elementos puede variar
en funcién del &mbito del trabajo®.

e Deben ser instrumentos relativamente breves y sencillos de utilizar.
Asi, se presentan en forma de listado de veri [€dcion con un documento
explicativo que facilita su cumplimentacion.

e Deben poder ser utilizados por metodologos y revisores de las Agen-
cias/Unidades de Evaluacion de TS.

Seleccidén de componentes

Para la seleccion de los listados iniciales de componentes o elementos a incluir
en cada instrumento, se revisaron las herramientas de este tipo existentes en la
literatura y/ o la experiencia de grupos nacionales e internacionales.

Los elementos incorporados en estos listados iniciales se redactaron en
forma de items o preguntas formando las primeras propuestas de “Listado de
veri [cdcion” Estas primeras propuestas en algunos casos se acompafiaron de
“documentos explicativos” con el [nHe aclarar el signi [cddo de cada item.

Evaluacion de la validez aparente

A través del consenso de expertos se evalud la validez aparente (“‘de con-
tenido”) de las propuestas generadas en la fase anterior. La evaluacion de
la validez aparente es un proceso cualitativo que consiste en determinar si,
segun la opinion critica de los expertos y en base a la informacion disponi-
ble, cada uno de los items incluidos en las propuestas de instrumentos esta
claramente relacionado con la calidad de los productos que evaluaran.

Para el desarrollo de esta fase se constituyé un grupo de expertos con
representacion de cada una de las Agencias y Unidades de Evaluacién de TS
del SNS (Grupo de Elaboracion y Validacion de Instrumentos de Evalua-
cion de la Calidad de los productos de Agencias/Unidades de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias -Grupo GEVIEC-). Este grupo (cuyos miembros se
recogen en el Anexo |), nombrado a peticion del equipo investigador por los
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directores de las respectivas Agencias/Unidades, se compone de 8 miembros
pertenecientes a la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Salud “Carlos 111" (AETS), la Axencia de Avaliacién de Tecno-
loxias Sanitarias de Galicia (Avalia-T,) la Agéncia dAvaluacio de Tecnologia
i Recerca Médiques de Catalufia (AATRM), la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), Osasun Teknologien Eba-
luazioa del Pais Vasco (OSTEBA), el Servicio de Evaluacion y Plani [cdcion
del Servicio Canario de Salud (SESCS) y la Unidad de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias de la Agencia Lain Entralgo de la Comunidad de Madrid
(UETS).

En funcidn de las necesidades metodoldgicas y peculiaridades de cada
instrumento, ademas de los miembros del grupo GEVIEC, se incorporaron
a los grupos de trabajo otros técnicos y expertos del &mbito de cada instru-
mento.

El resultado de esta fase consiste en una serie de listados de veri [ca-
cion cuyos items re [ejan los elementos que deben ser evaluados con objeto
de conocer la calidad de los productos para los que fueron disefiados (enten-
diendo por calidad lo expresado en el apartado “Desarrollo conceptual™).

Cada listado de veri [cdcidn se acompafia de un documento explicativo
que aclara el signi[cddo de cada item y orienta sobre las categorias de res-
puesta. Tanto los listados de veri [cdcién como el contenido de los documen-
tos explicativos fueron consensuados por el grupo GEVIEC.

Elaboracion de la version de [nitiva del
iInstrumento

En una primera fase se realiz6 un estudio piloto con personal de la propia
UETS a [nlde detectar errores de interpretacién y depurar los listados de
veri [cdcidn y sus correspondientes documentos explicativos.

La version de [nittiva del instrumento consiste en un listado de veri [ca-
cion y un documento explicativo.

El “Listado de veri [cdcidn” se compone de una serie de preguntas so-
bre los elementos importantes para la calidad de los distintos productos, y
cuyas categorias de respuesta son “Si’’ “No’ “No procede’y en algunos ins-
trumentos, “Parcialmente”

El “Documento explicativo” aporta aclaraciones sobre el ideal de cali-
dad de cada elemento. También sefiala aquellos aspectos que se consideran
“caracteristicas esenciales” para cumplir el elemento, es decir, sin las cuales
el item deberia puntuarse negativamente (éstas se recogen en las “Orienta-
ciones”).
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Evaluacion de la [@bilidad del instrumento

Se evalud la consistencia inter-observador de los instrumentos de uso mas
frecuente (Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de los Informes de
Evaluacion de TS e Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de las Re-
visiones Sistematicas), entre técnicos de cada una de las Agencias/Unidades
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (seleccionados por los miembros
del grupo GEVIEC en cada una de las mismas).

A [nlde evaluar la [@bilidad del instrumento con los productos sobre
los que sera aplicado, éstos fueron seleccionados entre los disponibles en las
paginas web de las Agencias/Unidades de Evaluacion de TS del SNS, inclu-
yendo productos de diferente tematica y calidad.
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Instrumento para la Evaluacion
de la Calidad de los Informes
de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias

Coordinado por Juan Antonio Blasco y Gloria Ariza

Metodologia especi [cd

Seleccion de componentes del instrumento:

La seleccion del listado inicial de componentes del “Instrumento para la
Evaluacion de la Calidad de los Informes de Evaluacion de TS” se realizé en
base al “Listado de comprobacién para informes de tecnologias sanitarias
de la Red Internacional de Agencias de Evaluacién de TS (INAHTA) 2002”
y teniendo en cuenta los avances en la revisidén de este documento llevados
a cabo durante el 2006 por el grupo de trabajo INAHTA Quality Assurance
Working Group (QAWG), en el que participaron algunos de los miembros
del grupo GEVIEC.

El desarrollo de este proyecto asi como la utilizacion de esta informa-
cion basica fue comunicado oportunamente a la secretaria de INAHTA.

La utilizacién como base de este documento fue consensuada por el
grupo GEVIEC.

Dada la relevancia de este instrumento de referencia internacional
para todas las Agencias de Evaluacion de TS, no se considero la realizacion
de una revision bibliogra [cd sobre este tipo de instrumentos.

En la primera propuesta de listado de veri[cdcion fueron incluidas 26
preguntas organizadas en los siguientes apartados (teniendo en cuenta la
Hasofia del listado de comprobaciéon de INAHTA):

e Informacién preliminar

e ;Por qué?

e ;COMO?

* Resultados del informe

e Contexualizacion

e Implicaciones de los resultados y conclusiones del informe
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Evaluacion de la validez aparente
Objetivo

Alcanzar un consenso en cuanto a cuéles de los elementos propuestos para
el “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de los Informes de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias™” deberian ser incluidos en el instrumento,
debido a su aparente relacién con la calidad de estos informes.

Metodologia

A [nlde garantizar una adecuada validez aparente de los componentes o
elementos del instrumento, se utilizé el consenso de expertos.

Debido a la relevancia de la herramienta en la que se baso la seleccién
de los componentes (cuya primera version habia sido consensuada a nivel
internacional, y cuya segunda version estaba en avanzada fase de elabora-
cion por el QAWG durante el proceso de desarrollo de este proyecto), se
considerd adecuado realizar reuniones estructuradas y dirigidas sin mante-
ner el anonimato entre los participantes.

Para cada componente, se considerd que habia consenso cuando se al-
canzo6 una mayoria cuali [cdda de tres quintos.

El nimero de reuniones necesarias no fue determinado con antelacion,
plani [cdndo desarrollar las requeridas para alcanzar un consenso sobre qué
componentes se incluirian en el instrumento.

Las reuniones se desarrollaron via e-meeting (audio) a través de la pla-
taforma virtual Centra7 de la Red Europea de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (EUNETHTA). Su moderacion se llevé a cabo por un miembro
del equipo investigador, que actud a su vez como experto participante en el
consenso. Otro miembro del equipo investigador actué como observador no
participante.

En una fase posterior, a través de intercambios de correos electrénicos,
se recogieron propuestas sobre el formato del instrumento, la formulacion
de los items, las descripciones del documento explicativo y los minimos ne-
cesarios para cumplir los elementos de calidad (“Orientaciones” del docu-
mento explicativo).

Participantes

Los miembros del grupo GEVIEC (Anexo 1), actuaron como expertos, en
base a sus conocimientos y experiencia en la materia, y representaron a las
diferentes Agencias/Unidades de Evaluacién de TS del SNS.

Pese a que de Avalia-ty de la UETS fueron invitados varios participan-
tes, Unicamente uno de cada agencia/unidad actué como portavoz.
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Desarrollo

Los participantes fueron convocados a través de un correo electrénico en
el que se les explicaba el objetivo y la metodologia a emplear en el proceso
y se les adjuntaba ademas de la “Primera propuesta de listado de veri[ca-
cion para evaluar la calidad de los informes de evaluacién de TS’ el “Lis-
tado de comprobacién para informes de tecnologias sanitarias INAHTA
20027 (http://www.inahta.org/HTA/Checklist/).

La primera y segunda reuniones se celebraron en dos dias consecuti-
vos, con una duracion aproximada de 60 minutos por reunion.

Los acuerdos alcanzados durante las dos reuniones via e-meeting fue-
ron en la linea de: aprobar componentes, reformular otros, incluir nuevos
(fecha de publicacion del informe, estructura del informe...) y desdoblar en
varias preguntas alguno de los mismos.

Los miembros del grupo también fueron consultados sobre la perti-
nencia de que el grupo coordinador reformulara los elementos y elaborara
el material de apoyo del instrumento teniendo en cuenta las sugerencias que
habian surgido durante las reuniones. Hubo acuerdo a este respecto.

En una fase posterior, a través de dos intercambios de correo electro-
nico entre los miembros del grupo GEVIEC, se introdujeron modi [cdciones
en la primera version del instrumento. Estas mejoras pueden resumirse en
los siguientes aspectos: mejoras en la formulacién de algunos items y en sus
descripciones en el documento explicativo; inclusion y modi[cdcion de las
orientaciones del documento explicativo (encaminadas a de [nir el minimo
necesario para cumplir cada elemento de calidad); y se recogio la propuesta
de desarrollar un formato electrénico que facilitara la cumplimentacién del
listado de veril[cdcion y permitiera el almacenamiento de las valoraciones
realizadas.

Estudio piloto

Dos médicos residentes de 4° afio de Medicina Preventiva y Salud Publica
rotantes de la UETS (Madrid), aplicaron el “Instrumento para la Evaluacion
de la Calidad de los Informes de Evaluacién de TS” resultante de las fases
anteriores sobre dos informes de evaluacion de TS, a [nde detectar posibles
errores de interpretacién en el listado de veri [cdcidn, su documento explica-
tivo, o las instrucciones para la cumplimentacion que los acompafian. Como
resultado del estudio piloto se modiLcdron las instrucciones generales de
cumplimentacion.
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Resultados

El “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de los Informes de Eva-
luacion de Tecnologias Sanitarias” consta de un listado de veri[cdcion y un
documento explicativo:

El “Listado de veri[cdcion” ([guira 2) se compone de 27 items, que eva-
IGan los distintos elementos importantes para la calidad de los informes de
evaluacion de TS. Estos elementos se organizan en los 6 dominios siguien-
tes:

Dominio 1 Informacion preliminar

Dominio 2 Justificacion y objetivos

Dominio 3 Metodologia

Dominio 4 Resultados del informe de evaluacion de TS
Dominio 5 Contextualizacion

Dominio 6 Conclusiones del informe

El “Documento explicativo” (Anexo I11) aporta aclaraciones sobre el
ideal de calidad, por lo que, no todas las caracteristicas que recoge serian
exigibles a cualquier informe de evaluacién de TS, para puntuar a[rrhativa-
mente el item al que se re [efen.

En un recuadro tras la explicacion de cada item, se incluyen las “Orien-
taciones’’ que sefialan aquellos aspectos que se consideran “caracteristicas
esenciales” para cumplir el elemento, es decir, sin las cuales el item deberia
puntuarse negativamente.

Este instrumento esté disponible para ser utilizado, ademas de en for-
mato de texto, a través de una aplicacion informatica ([gira 3) que integra
el listado de veri[cdcion y las “Orientaciones” del Documento explicativo,
facilitando asi la evaluacion, el almacenamiento y el envio de sus resulta-
dos.

A la aplicacion informética se puede acceder libremente a través de
la pagina web de la plataforma desarrollada para la Red de Agencias/Uni-
dades de Evaluacion de TS (http://aunets.isciii.es) en el marco del Plan de
Calidad para el SNS, dentro del apartado referido a “Herramientas de apoyo
metodoldégico”
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Figura 2. Listado de verificacion para la evaluacion de la calidad de los
informes de evaluaciéon de tecnologias sanitarias

Si Parc.  No NP
Dominio 1. Informacion preliminar
1. ¢Aparecen los datos de contacto que permitan solicitar més informacion?

2. ¢Seidentifican con claridad los autores o participantes en la elaboracion del informe de
evaluacion de TS?

3. (Se detalla la fecha de publicacién del informe?
4. ;Se informa sobre la posible existencia de conflicto de intereses?
5. ¢Se informa sobre si se ha realizado una revision externa?

6. ¢Laestructura del informe de evaluacion de TS es adecuada?

7. ¢Seincluye un resumen estructurado en un lenguaje no especializado?

Dominio 2. Justificacion y objetivos

8.  ¢Seidentifica la cuestion planteada y el nivel de toma de decisiones en el que surgié?
9.  (Se especifica la pregunta de evaluacion y ésta es adecuada?

10. ¢Se especifican los aspectos cubiertos por el informe?

11. ¢Se describe la tecnologia sanitaria evaluada?

Dominio 3. Metodologia

12.  ;Se especifica la estrategia de blsqueda utilizada?

13.  Se especifican las fuentes de informacion consultadas?

14. ;Se especifican los criterios de seleccion (inclusion y exclusion) de la literatura?
15. Se describe el método utilizado para la extraccion de los datos?

16. ¢Se ha aplicado un método explicito para evaluar la calidad de la literatura?

17.  ¢Se ha descrito el método utilizado para la sintesis de la literatura?

Dominio 4. Resultados del informe de evaluacion de TS

18. (Se presentan de forma clara los resultados de los estudios?

19. (Se incluye una interpretacion de los resultados del informe
de evaluacion de TS?

Dominio 5. Contextualizacion

20. ¢Se incluye una valoracién del impacto econémico de la aplicacion de la tecnologia
evaluada?

21. ;Se han considerado las implicaciones legales?
22. ¢Se han considerado las implicaciones éticas?

23. ¢Se han tenido en cuenta aspectos organizativos relacionados con la adquisicion,
puesta en marcha y funcionamiento de la tecnologia?
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Validacion: Estudio de [abilidad del
Instrumento para la Evaluacion de la Calidad
de los Informes de Evaluacion de TS

Objetivo

Evaluar la [@bilidad del “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de
los Informes de Evaluacién de TS”

Metodologia

Cinco técnicos de las Agencias/Unidades de Evaluacion de TS evaluaron de
forma independiente la calidad de diez informes de evaluacion de tecnolo-
gias sanitarias (informes TS), utilizando el “Instrumento para la Evaluacion
de la Calidad de los Informes de Evaluacion de TS

Los participantes (Anexo Il) fueron seleccionados entre los técnicos
de evaluacion de TS de cada agencia/unidad por los miembros del grupo
GEVIEC. Los técnicos debian tener experiencia en la realizacion de infor-
mes de evaluacion de TS y no tenian que haber participado en el desarrollo
del instrumento.

Los documentos (informes TS) evaluados en el proceso (Anexo V)
fueron seleccionados entre los disponibles en las paginas web de las Agen-
cias/Unidades de Evaluacion de TS del SNS por un experto en revisiones sis-
tematicas de la UETS, introduciendo diversidad en los siguientes factores:

e Agencia/Unidad de Evaluacion de TS
e Metodologia utilizada
e Temética de la revision

Se utiliz6 un modelo de bloques incompletos balanceados que aumen-
t6 la e [cikncia del proceso. Segun este modelo cada uno de los diez docu-
mentos fue evaluado por dos técnicos.

Se contacto con los participantes a través de correo electrénico, expli-
candoles el marco del proyecto, el objetivo del proceso de validacion y las
instrucciones para participar en el mismo. A cada participante se le enviaron
cuatro informes TS, asi como un acceso web a la aplicacion informatica del
Instrumento para la Evaluacién de la Calidad de los Informes de Evalua-
cion de TS y un breve cuestionario con preguntas sobre la experiencia en la
realizacion y evaluacion de informes TS y el tiempo empleado en el proceso
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de evaluacion. Se estableci6 un plazo de dos semanas para remitir las evalua-
ciones al equipo investigador.

Se estimé la consistencia inter-observador para cada item calculando la
proporcidn de acuerdos observados entre los participantes y el indice kappa
ponderado, segiin la matriz recogida en la tabla 1.

Tabla 1. Matriz de pesos utilizada para el célculo del indice kappa ponderado

Si Parcialmente No

Si 1 0,75 0
Parcialmente 0,75 1 0,75

No 0 0,75 1

En este andlisis las valoraciones como “No procede” fueron interpreta-
das como valores perdidos, permitiendo asignar los pesos de una forma mas
coherente.

Las proporciones de acuerdo superiores al 70% se consideraron ade-
cuadas.

Se utilizé el paquete estadistico “Presta v. 1999” (ftp://ftp.hrc.es/pub/
programas/presta/v2.21/).

Resultados

Se evaluaron con el instrumento diez informes de evaluacion de TS, siendo
evaluado cada uno dos veces.

Todos los técnicos que participaron en el proceso tenian experiencia
en la realizacion de informes de evaluacién, pero Unicamente uno contaba
con experiencia en la utilizacion de herramientas para la evaluacion de la
calidad de los estudios.

La mediana de los tiempos medios empleados por cada técnico en la
evaluacion de los documentos con el “Instrumento para la Evaluacién de la
Calidad de los Informes de Evaluacion de TS” fue de 38,8 minutos (percen-
tiles 25y 75: 32,5y 82,5).

La tabla 2 resume los resultados del andlisis de concordancia para cada
item y sus frecuencias marginales.
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En la tabla 2 se puede observar como en muchos de los items se en-
cuentran frecuencias marginales préximas a cero, correspondiéndose con
proporciones de acuerdo esperados muy elevadas y penalizando, por tanto,
el indice kappa. Por otra parte, la precision de los indices kappa obtenida es
baja en la muestra.

El 81,5% (22) de los items muestran una proporcion de acuerdos ob-
servados igual o superior al 70%. Los items con proporciones inferiores co-
rresponden a los items referentes a si se realizé una revision externa (item
5), si se incluye un resumen estructurado en lenguaje no especializado (item
7), si se aplicd un método explicito para evaluar la calidad de la evidencia
(item 16), si se consideraron los aspectos organizativos relacionados con la
adquisicion y puesta en marcha de la tecnologia (item 23) y si se sugieren
lineas futuras de actuacion (item 27).

La [gura 4 muestra la distribucion global de las puntuaciones para el
conjunto de los items diferenciando las puntuaciones de cada técnico que
participé en la validacion.

Cabe destacar que la categoria “No procede” fue utilizada inicamente
en un 1% (3 veces) del global de las puntuaciones.

Figura 4. Distribucion de puntuaciones segun técnico (IETS)
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Discusion

Hay importantes diferencias en los tiempos medios empleados para evaluar
la calidad de los documentos con el “Instrumento para la Evaluacion de la
Calidad de los Informes de Evaluacion de TS” que parecen no depender de
los documentos evaluados por cada revisor sino de factores individuales de
los técnicos. Este hecho podria deberse a la diferente experiencia entre los
técnicos que participaron en la validacioén, la cual pudo no quedar re [ejada
con la pregunta genérica sobre si tenian experiencia en la evaluacion de in-
formes de evaluacion de TS con este tipo de herramientas.

Las frecuencias marginales obtenidas de las puntuaciones de cada item
son proximas a cero en muchos de los mismos. Este hecho, relacionado con
una alta prevalencia de documentos de calidad entre la muestra selecciona-
da (RS de las Agencias/Unidades de Evaluacion de TS), hace que el indice
kappa no constituya un buen estimador de la concordancia inter-observador
en este caso estando en exceso penalizado para la mayoria de los items. Por
otra parte, la precisién de las medidas de concordancia inter-observador es
baja. Este hecho podria subsanarse aumentando el nimero de documentos
evaluados.

La [abilidad global del “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad
de los Informes de Evaluacion de TS” parece adecuada, siendo la propor-
cion de acuerdos observados superior al 70% en veintidés de los veintisiete
items (81,5%).

Se han detectado oportunidades de mejora en los items referidos a si
se realiz6 una revisién externa (item 5), si incluye un resumen estructurado
en lenguaje no especializado (item 7), si se aplic6 un método explicito para
evaluar la calidad de la evidencia (item 16), si se consideraron los aspectos
organizativos relacionados con la adquisicion y puesta en marcha de la tec-
nologia (item 23) y si se sugieren lineas futuras de actuacion (item 27).

En el caso del “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de los In-
formes de Evaluacién de TS” la puntuacién de los items como “No procede”
se ha utilizado durante la validacién de manera anecdotica (tres ocasiones).
Este hecho esta en linea con el sentido con el que se incluyo esta categoria
de respuesta.

En general consideramos que la [@bilidad del instrumento, pese a ser
adecuada, es susceptible de mejora y probablemente un entrenamiento pre-
vio a los evaluadores, en el que se clari [qiie el sentido de las categorias de
respuesta, mejoraria los resultados obtenidos. La diferente experiencia en
la utilizacion de estos instrumentos por parte de los técnicos que realizaron
la validacion también pudo ser un factor que in [yera en los resultados; sin
embargo, este hecho es inevitable en el uso habitual del instrumento.
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Instrumento para la Evaluacion
de la Calidad de las Revisiones
Sistematicas

Coordinado por Gloria Ariza, Mercedes Reza y Juan Antonio Blasco

Metodologia especi [cd

Revision bibliografica
Objetivos

e Localizar y describir instrumentos utilizados para la evaluacion de la
calidad de revisiones sistematicas.

e |denti [cdr aspectos de la metodologia de elaboracion de las revisiones
sistematicas que son considerados en los instrumentos de evaluacion.

Blsqueda bibliogréafica

Para localizar dichas herramientas se ha llevado a cabo una busqueda de
informacion en Medline y la Biblioteca Cochrane Plus.
La estrategia de busqueda utilizada fue la siguiente:

Medline:

(Quality Control/ OR “reproducibility of results”/ OR Data Interpretation, Statistical/ OR exp Guidelines/ OR exp Questionnaires/
OR exp Quality Assurance, Health Care/ OR Research Design/ OR “peer review”/ OR peer review, research/ OR Publishing/

or Periodicals/ OR critical appraisal.mp. [all fields] OR check-list.mp. [all fields] OR quality assessment.mp. [all fields]) AND
(Systematic review.mp. [all fields] OR “Review Literature”/ or Meta-Analysis/). = 2.271 abstracts.

Biblioteca Cochrane plus:
Review (title) AND (Critical appraisal (Key word) OR Scales and checklists (key word) OR Quality (title)) = 124 abstracts.

Se limité temporalmente la busqueda bibliogralcad al periodo 2002-
2006, ya que se localizaron dos revisiones sistematicas sobre el tema publi-
cadas en 2002 y 2004, con lo que se procedio a realizar una actualizacién de
la informacion obtenida por dichas revisiones.
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También se realiz6 una busqueda de informacién en paginas web de
organismos relacionados con la evaluacion de tecnologias sanitarias: Cana-
dian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH, Canada), Aus-
tralian Safety and Ef[cdcy Register of New Interventional Procedures—Sur-
gical (ASERNIP-S, Australia), Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ, EEUU), Agence d Evaluation des Technologies et des Modes
d’Intervention en Santé (AETMIS, Canadd), Institute of Health Economics
(IHE, Canada). Medical Advisory Secretariat (MAS, Canada), Finnish Of-
[cd for Health Care Technology Assessment (FINOHTA, Finlandia), Comité
dEvaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques (CEDIT, Fran-
cia), New Zealand Health Technology Assessment (NZHTA, Nueva Zelan-
da), Norwegian Knowledge Centre for Health Services (NOKC, Noruega),
Centre for Reviews and Dissemination (CRD, Reino Unido), University of
Birminghan (Reino Unido), National Coordinating Centre for Health Tech-
nology Assessment (NCCHTA, Reino Unido), Veterans Affairs Technology
assessment Program (VA TAP, EEUU), Manual NHMRC (National Health
and Medical Research Council, Australia).

Ademas, se revisé la seccién de documentos metodolégicos de la pa-
gina web de la red internacional Guidelines Internacional Network (GIN),
relacionado con las guias de practica clinica.

La busqueda bibliogralcd se completdé con un cuestionario enviado a
las Agencias/Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias espafiolas,
en el que se recogian herramientas de evaluacion de la calidad de revisiones
sistematicas utilizadas por dichas agencias, tanto de elaboracidn propia como
instrumentos elaborados por otros autores (Anexo V).

Criterios de seleccion

Para seleccionar la informacion de interés se utilizaron los siguientes crite-
rios de inclusion:
e Articulos en los que se describa, utilice o valide alguna herramienta
utilizada para evaluar la calidad de revisiones sistematicas.
* Revisiones sistematicas o informes técnicos donde se revise este tipo
de instrumentos.
¢ Documentos metodoldgicos, manuales, donde se describa la metodolo-
gia de elaboracion de revisiones sistematicas, GPC o informes de eva-
luacién de TS y entre sus explicaciones detalle alguna herramienta de
evaluacion de la calidad de revisiones sistematicas.

Dos revisores realizaron una lectura de los titulos y resimenes de los
trabajos localizados mediante la estrategia de busqueda en Medline y la Bi-
blioteca Cochrane Plus. En caso de desacuerdo sobre la inclusién de algan
documento se intenta llegar a un consenso.

36 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Extracciéon de datos

De los documentos recuperados mediante la busqueda bibliogra[cad se ex-
trajeron una serie de datos de interés para la elaboracion de la herramienta
de evaluacion de la calidad de revisiones sistematicas. Estos datos se extra-
jeron mediante un formulario de recogida de datos, y el proceso se llevo a
cabo por dos técnicos de forma independiente. En caso de desacuerdo en la
recogida de algiin dato se llegd a un consenso mediante discusion.

Se recogen dos tipos de datos sobre los instrumentos de evaluacion de
la calidad de revisiones sistematicas localizados en la busqueda bibliogra (=1
ca. Por un lado las caracteristicas de la herramienta y por otro los items que
incluyen para evaluar la calidad de las revisiones sistematicas.

Caracteristicas de la herramienta
Tipo de instrumento

e Checklist: lista de verificacion cuyas respuestas son cualitativas, no puntuadas.

e Escala: lista de verificacion en la que se puntda cada ftem y se obtiene una puntuacion global de la calidad de la revision
sistematica que se evalla.

e Guifas: Herramientas que no han sido disefiadas especificamente para evaluar la calidad de las revisiones sistematicas, sino
que su objetivo es guiar en la elaboracion de una revision sistematica, describiendo los pasos mas importantes.

e Componente metodolégico: Aspecto individual de la metodologia de las revisiones sistematicas, que puede estar relacionado
con la aparicion de sesgos en la estimacion del efecto.

Instrumento genérico o especifico

e Genérico: Se puede utilizar para evaluar la calidad de cualquier revision sistematica.
e Especifico: Elaborado para evaluar la calidad de revisiones sistematicas que traten un tema concreto, un resultado concreto, etc.

Método de seleccion de los items

e Herramienta elaborada mediante modificacion de otras.
e Los ftems que conforman la herramienta son estandares metodolégicos aceptados por expertos.

e Los ftems han sido seleccionados a partir de estudios empiricos en los que se demuestra relacion entre elementos
metodolégicos y la calidad de la revision sistematica.

* La herramienta contiene items aceptados por expertos e items basados en estudios empiricos.
Rigor en su elaboracion

® Si: Se describe explicitamente las caracteristicas métricas del instrumento.
e Parcial: Instrumento elaborado mediante un método de consenso.
e No: No se describe el proceso de desarrollo.

Se recoge si se ha medido la reproducibilidad de la herramienta.

Se recoge si la herramienta viene acompafiada de instrucciones para su utilizacion.

Adaptado de West SL®.
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Resultados

Se localizaron dos revisiones sobre herramientas para evaluar la calidad de
diferentes tipos de estudios:

e West S, King V, Carey TS, Lohr KN, McKoy N, Sutton SF, et al. Systems
to Rate the Strength of Scienti [C_Evidence. Evidence Report/Technol-
ogy Assessment No. 47 (Prepared by the Research Triangle Institute—
University of North Carolina Evidence-based Practice Center under
Contract No. 290-97-0011). AHRQ Publication No. 02-E016. Rockville,
MD: Agency for Healthcare Research and Quality. April 20028,

e Katrak P, Bialocerkowski AE, Massy-Westropp N, Kumar S, Grimmer
KA. A systematic review of the content of critical appraisal tools. BMC
Medical Research Methodology 2004; 4: 22°.

Ademaés se obtuvieron 2.271 abstracts con la estrategia de busqueda
realizada en Medline y 124 en la Biblioteca Cochrane Plus.

Tras la revision de esta informacion se localizaron 22 instrumentos uti-
lizados por diferentes autores/organismos para evaluar la calidad de revisio-
nes sistematicas. De estos 22 instrumentos, 19 se localizaron en la revision de
la AHRQ, y 3 en las paginas de Internet revisadas.

La busqueda bibliogra [ca de este tipo de instrumentos resulté compleja,
ya que no existen palabras clave especi[cas para referirse a instrumentos de
evaluacion de la calidad de estudios. De esta manera la basqueda en Medline
y Cochrane resulté muy inespeci [cd, recuperandose una cantidad elevada de
publicaciones de las que pocas estaban relacionadas con el tema.

Caracteristicas de las herramientas (Anexo VI)

Tipo de herramienta: De las 22 herramientas localizadas 12 son checklist, 9
guias desarrolladas para ayudar en la elaboracion de revisiones sistematicas
y 1 es una escala especi [cdmente disefiada para la revision sistematica en la
que se utiliza.

Todos los instrumentos son genéricos, es decir, se elaboraron para eva-
luar la calidad de cualquier revision sistematica, excepto uno, que se disefié
para ser utilizado especi [cdmente en una revision sobre [Sibterapias.

Seleccion de los items; Una gran parte de las herramientas (n=10) han
sido disefiadas a partir de otras ya existentes, incluyendo algunas modi [cdcio-
nes. 5 han utilizado métodos de consenso para la inclusién de los items y en 7
casos se han utilizado ambas opciones (modi [cdcion de otras y consenso).

Estudio de la [@bilidad inter-evaluador: S6lo en 4 herramientas se rea-
liza un andlisis de la correlacion.

Rigor en el desarrollo: Ningun instrumento utiliza una metodologia
rigurosa en su desarrollo: 5 de ellos utilizan algin método de consenso y
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el resto no describe ninguna metodologia de desarrollo. No describen las
caracteristicas métricas.

Instrucciones de uso: La mayor parte de estas herramientas de evalua-
cion de la calidad de revisiones sistematicas describen en mayor o menor
medida unas instrucciones para su utilizacion, excepto 4 de ellas.

Dominios y elementos

En la revision de la AHRQ se seleccionaron los dominios considerados im-
portantes para el desarrollo de herramientas de evaluacion de revisiones
sistematicas. Los dominios y elementos corresponden a diferentes fases de
la metodologia de elaboracion de las revisiones sistematicas. Algunos han
demostrado en estudios empiricos que evitan la aparicion de sesgos, otros
son considerados generalmente como estandares metodoldgicos aceptados
por los expertos.

Los dominios contienen uno o mas elementos que de [nén dicho domi-
nio. Estos dominios y elementos seleccionados en la revision de la AHRQ se
describen en los anexos Vi1 y VIII.

De estos dominios aquellos que contenian elementos basados en evi-
dencia empirica son® la estrategia de busqueda, la calidad y validez de los
estudios, la sintesis y analisis de los datos, los resultados y la [nanciaciéon-
con [0cto de interés. Hay estudios empiricos en los que se observa que estos
elementos metodoldgicos in[uyen en los resultados de las revisiones siste-
maticas.

Siguiendo el mismo modelo metodoldgico que utiliza la revision de
la AHRQ, se identi[cdron las preguntas/items de los instrumentos de eva-
luacion, localizados mediante la bisqueda bibliogra[cd, comprobando si in-
cluian los dominios descritos previamente (Anexo 1X).

Los dominios que aparecen con mayor frecuencia en las herramientas
localizadas son: objetivo de la revision/pregunta de investigacion, estrategia
de busqueda, criterios de inclusion y exclusiéon de estudios, calidad y validez
de los estudios, sintesis y analisis de los datos, resultados y [nanciacién con-
[icto de interés. Y con menor frecuencia: intervenciones, variables de resul-
tado, extraccion de datos y discusion.

Conclusiones

¢ La mayoria de estos instrumentos han sido desarrollados por consenso
de expertos, 0 modi [cdcidn de otros ya existentes.

¢ No existe ninguna herramienta consensuada de uso generalizado entre
expertos para evaluar la calidad de revisiones sistematicas.

e En general todos los instrumentos valoran con mayor frecuencia al-
gunos dominios dentro de las revisiones sistematicas: objetivo de la
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revision; estrategia de busqueda; criterios de inclusion y exclusiéon de

estudios; intervenciones; variables de resultado; extraccion de datos;

calidad y validez de los estudios; sintesis y analisis de los datos; resulta-

dos; discusién; [nanciacion-con [icto de interés.

¢ No todos los items incluidos en los instrumentos encontrados han de-

mostrado evitar la aparicién de sesgos en estudios.

A partir de la informacién recogida en esta revision y el consenso de
expertos es posible seleccionar items y disefiar una herramienta para la eva-
luacion de revisiones sistematicas dentro de nuestro contexto.

Seleccion de componentes

La seleccidn del listado inicial de componentes o elementos a incluir en el
“Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de las Revisiones Sistemati-
cas’;se realizé en base a los identi [cddos en la revision bibliogra [ca, siguien-
do la clasi [cdciéon en dominios (metodoldgicos y de la ejecucion de los estu-
dios) y elementos (caracteristicas componentes de los dominios) propuesta
en la revision de la AHRQ.

Evaluacion de la validez aparente
Objetivo

Alcanzar un consenso en cuanto a qué elementos de los propuestos para el
“Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de las Revisiones Sistemati-
cas” deberian ser incluidos en el instrumento, debido a su aparente relacion
con la calidad de las mismas.

Metodologia

La técnica adoptada para el consenso fue el método Delphi modi[cado. El
método Delphi es una técnica cualitativa que facilita el consenso entre gru-
pos de expertos gracias, fundamentalmente, a la retroalimentacién contro-
lada de los resultados, la interaccion a través de varias rondas y a que utiliza
un procedimiento de agregacion de juicios individuales. La técnica utilizada
en esta fase del proyecto es una variante del Delphi ya que no se mantuvo el
anonimato en todas las rondas.

El nimero de rondas no quedé de [nido de antemano sino que se reali-
zarian las necesarias para alcanzar un consenso sobre los elementos a incluir
en el instrumento, asi como sobre su formulacion y el contenido del docu-
mento explicativo.
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Participantes

Fueron invitados a participar los miembros del grupo GEVIEC de las 7
Agencias/Unidades de Evaluacién de TS, como expertos en revisiones sis-
tematicas (Anexo I).

Finalmente participaron 6 de las 7 Agencias/Unidades invitadas. En
caso de haber mas de un participante por agencia/unidad Gnicamente uno
actué como portavoz.

Desarrollo

12 ronda

Los miembros del grupo GEVIEC (miembros del panel Delphi) fueron in-
vitados a participar en el proyecto a través de un correo electrénico en el
que se les explicaba los objetivos generales del mismo y de su primera fase.

En ese primer correo se les adjuntd la primera propuesta de elementos
a incluir en el listado de veri [cdcién (basados en la seleccion de componen-
tes realizada y formulados en forma de items), junto con un cuestionario en
el que se les solicitaba que valoraran a través de una escala de Likert de 5
puntos” la adecuacion de cada uno de los elementos para ser incluido en el
“Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de las Revisiones Sistema-
ticas”

Se les dio la oportunidad de que escribieran los comentarios que con-
sideran oportunos sobre su decision, de que reformularan los elementos in-
cluidos y de que afiadieran los nuevos elementos que consideraran de inte-
rés.

Una muestra de la presentacion de este “Primer cuestionario” queda
recogida a modo de ejemplo en el Anexo Xa.

Para ayudar a la valoracion de los panelistas, la propuesta de dominios
y elementos se acompafio del siguiente material de apoyo:

e Matriz con las caracteristicas principales de las herramientas de eva-
luacion de la calidad de las revisiones sistematicas, identi [cddas en la
revision bibliogra [cd (Anexo VI).

e Matriz con los dominios y elementos abordados en cada una de las
herramientas anteriores (Anexo 1X).

e Tabla resumen de los dominios y elementos basados en evidencia em-
pirica (Anexo VII).

e De[niciones de los elementos incluidos en la versidn inicial del instru-
mento (Anexo VIII).

* 1: Muy en desacuerdo; 2: moderadamente en desacuerdo; 3: ni de acuerdo ni en desacuer-
do; 4: moderadamente de acuerdo; 5: muy de acuerdo.
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El acuerdo/consenso del panel se de [ni6 como la ausencia de polari-
zacion en las respuestas del grupo o ausencia de la distribucién de las res-
puestas a lo largo de toda la escala, siempre y cuando todos los miembros del
panel puntuaran el elemento.

Las puntuaciones de esta primera ronda se resumen en la [gura 5. Uno
de los panelistas no valoré algunos de los elementos por considerar necesa-
ria la reformulacién/reubicacion de los mismos con anterioridad.

La primera ronda permitié identi[cdr los elementos para los que ya
existia acuerdo para su inclusiéon o exclusién (5 elementos fueron incluidos),
y para identi [car posibles errores de interpretacion de los elementos.

Figura 5. Resultados primera ronda panel Delphi

Dominios/elementos Puntuacion Likert*
1 2 3 4 5

D1. Pregunta de investigacion
D1.1. ¢La pregunta est claramente descrita y es apropiada? 2 4

D2. Estrategia de bisqueda
D2.1. ;Laestrategia de busqueda es lo suficientemente exhaustiva

y rigurosa atendiendo a los posibles sesgos de publicacién? 2 3
D2.2. ;Las restricciones en la blsqueda estan justificadas

(ejemplo: pais de origen, idioma)? 5
D2.3.  ¢Los terminos de busqueda empleados y las bases de datos

consultadas estan detalladas? 5
D2.4.  ;Con los detalles aportados es posible reproducir la bisqueda? 1 5

D3. Criterios de inclusion y exclusion

D3.1.  ¢Los criterios de inclusion y exclusion de los estudios estan descritos y
son adecuados para responder a la pregunta de investigacion?
¢Fueron establecidos a priori? 1 2 3

D4. Intervencion

D4.1.  ¢Las intervenciones que se evalian estan claramente detalladas para todos
los grupos de estudio? 1 1 4

DS. Variables de resultado
D5.1.  (Son considerados todos los posibles dafios y beneficios de las intervenciones? 1 1 2 2

D6. Extraccion de datos
D6.1.  ;La metodologia utilizada para la extracciones de datos tiene suficiente

rigor y consistencia? 1 1 1 3
D6.2.  (Se detalla el nimero y la experiencia o formacion de los revisores? 1 2 2
D6.3.  ¢Hubo enmascaramiento de los revisores? 2 3
D6.4.  ;Son reproducibles las evaluaciones de los estudios? 2 1 2
D6.5.  (Se extrajeron de forma clara las intervenciones/exposiciones/resultados

para todos los sujetos y/o grupos? 1 1 1 3
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Figura 5. Resultados primera ronda panel Delphi

Dominios/elementos Puntuacion Likert*
1 2 3 4 5

D7. Calidad y validez de los estudios
D7.1.  (Es adecuado el método que utilizan para evaluar la calidad de los estudios? 1 5

D7.2.  ;Describen la metodologia empleada para incluir los estudios en base
a su calidad y validez? 1 1 3

D8. Sintesis y andlisis de los datos

D8.1.  (Se realiza una sintesis adecuada de los resultados teniendo
en cuenta la heterogeneidad y calidad de los estudios? 1 1 4

D8.2.  (Se describen los aspectos principales de los estudios primarios de
forma que permita realizar una evaluacion critica de los mismos y permitan
reproducir la sintesis? 6

D9. Resultados

D9.1.  ;Se realiza de forma adecuada una sintesis narrativa o cuantitativa
de los resultados? ¢ Se da una medida de la precision de los resultados? 1 2 1 2

D10.  Discusion

D10.1. ¢Las conclusiones estan basadas en los resultados y considerando los
posibles sesgos y limitaciones? 1 5

D11.  Finalizacion
D11.1. ¢Se describe la fuente de financiacion del estudio? 1 1 4

* Escala Liket: 1. Muy en desacuerdo; 2. Moderadamente en desacuerdo; 3. Ni de acuerdo ni en desacuerdo; 4. Moderadamente
de acuerdo; 5. Muy de acuerdo.

22 ronda

La segunda ronda se centré en lograr un acuerdo sobre los elementos donde
las discrepancias fueran mayores.

Esta ronda se realiz6 a través de un taller presencial (27 de noviembre
de 2006, Santiago de Compostela) en el que se expusieron los resultados de
la primera ronda y los comentarios realizados por los panelistas agrupados
en las siguientes categorias:

e Comentarios a favor de incluir un determinado elemento.

e Comentarios en contra de incluir un determinado elemento.

e Comentarios relacionados con restringir alguno de los aspectos abor-
dados por un elemento.

e Comentarios relacionados con desdoblar en varias preguntas el conte-
nido de un elemento.

e Reformulacion del elemento, en forma de otra pregunta.

e Comentarios relacionados con desarrollar la explicacion del elemento

a [nde que se contemplen diversos aspectos en su contenido.

La segunda propuesta de elementos a incluir en el “Listado de veri[=]
cacion’; formulado en forma de preguntas, incorporé las sugerencias de la
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primera ronda sobre restringir el contenido, desdoblar o reformular algu-
nos elementos, siempre dando la opcidn a optar por la version original. Una
muestra como ejemplo de este “Segundo cuestionario” queda recogida en el
Anexo X b.

Cada elemento fue comentado uno a uno, agrupado por dominios, de
forma que los panelistas pudiesen aclarar errores en su interpretacion.

La valoracion por los panelistas de la inclusion/exclusion de los ele-
mentos en la version de [nittiva del instrumento no fue realizada con una es-
cala Likert sino con las categorias Si/No. Esto se llevo a cabo sin mantener el
anonimato, mediante votacién a mano alzada. La mayoria de los elementos
fueron incluidos tras el proceso de deliberacion.

Posteriormente se consultd nuevamente por posibles reformulaciones
de los elementos.

Entre los panelistas hubo acuerdo con respecto a las categorias de res-
puesta que contempla el “Listado de veri [cdcién”: “Si’“No’ “Parcialmente”
y “No procede”

En esta segunda ronda los miembros del panel también fueron con-
sultados sobre la pertinencia de que el grupo coordinador reformulara los
elementos y elaborara el material de apoyo (documento explicativo) del ins-
trumento teniendo en cuenta las sugerencias de la primera y segunda rondas.
Hubo acuerdo a este respecto.

Con las dos primeras rondas se llegé a un amplio consenso sobre los
dominios y elementos que serian incluidos en el instrumento.

32 ronda
Esta fase se desarroll6 a través de dos rondas de intercambios de correos
electronicos entre los miembros del grupo GEVIEC.

En ésta, se introdujeron las siguientes modi [cdciones en el instrumento:

e Mejoras en la formulacién de algunos items y en sus descripciones en
el documento explicativo.

e Modi [cdcidn de las orientaciones del documento explicativo (encami-
nadas a de [nir el minimo necesario para cumplir cada elemento de
calidad).

* Se recogio la propuesta de desarrollar un formato electrénico que fa-
cilitara la cumplimentacion del listado de veri[cdcion y permitiera el
almacenamiento de las valoraciones realizadas.

Estudio piloto

Dos médicos residentes de 4° afio de Salud Publica rotantes de la UETS
(Madrid), aplicaron el “Instrumento para la Evaluacién de la Calidad de las
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Revisiones Sistematicas” resultante de las fases anteriores sobre dos revi-
siones sistematicas, a [nide detectar posibles errores de interpretacion en el
“Listado de veri[cdcién” o en su “Documento explicativo” Como resultado
del estudio piloto se modi [cdron las instrucciones generales de cumplimen-
tacion, y ligeramente dos items del cuestionario (items 7 y 8).

Resultados

El “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de las Revisiones Sistema-
ticas” consta de un listado de veri [cdcion y un documento explicativo:

El Listado de veri[cdcion ([gura 6) se compone de 19 items, que eva-
Iban los distintos elementos importantes para la calidad de las revisiones
sistematicas. Estos elementos se organizan en 10 dominios, siendo su estruc-
tura la siguiente:

Dominio 1 Pregunta de investigacion
Dominio 2 Estrategia de busqueda
Dominio 3 Criterios de inclusion y exclusion
Dominio 4 Intervencion

Dominio 5 Variable resultado

Dominio 6 Extraccion de datos

Dominio 7 Calidad de los estudios

Dominio 8 Resultados

Dominio 9 Discusion

Dominio 10 Independencia editorial

El documento explicativo (Anexo XI) aporta aclaraciones sobre el
ideal de calidad, por lo que, no todas las caracteristicas que recoge serian
exigibles a cualquier RS, para puntuar alrrhativamente el item al que se
reeden. En un recuadro tras la explicacion de cada item, se incluyen las
“Orientaciones’; que sefialan aquellos aspectos que se consideran “caracte-
risticas esenciales” para cumplir el elemento, es decir, sin las cuales el item
deberia puntuarse negativamente.

Este instrumento esta disponible para ser utilizado, ademas de en for-
mato de texto, a través de una aplicacién informatica ([gura 3) que integra el
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“Listado de veri [cdcion”y las “Orientaciones” del “Documento explicativo’,
facilitando asi la evaluacion, el almacenamiento y el envio de sus resultados.

A la aplicacion informatica se puede acceder libremente a través de la
pagina web de la plataforma desarrollada para la Red de Agencias /Unida-
des de Evaluacion de TS (http://aunets.isciii.es) en el marco del Plan de Ca-
lidad para el SNS, dentro del apartado referido a “Herramientas del apoyo
metodolégico”

Figura 6. Listado de verificacion para la evaluacion de la calidad de las
revisiones sistematicas

Si Parc. No NP
Dominio 1. Pregunta de investigacion
1. ¢La pregunta de investigacion esta claramente definida?
Dominio 2. Estrategia de bisqueda

2. ¢Las bases de datos consultadas y los términos de bisqueda empleados estan
bien detallados?

3. ¢Laestrategia de busqueda es lo suficientemente exhaustiva?
4. ;Las restricciones que se presentan en la blsqueda estan justificadas?
Dominio 3. Criterios de inclusién y exclusién

5. ¢Los criterios de seleccion de los estudios estan descritos y son adecuados para
responder a la pregunta de investigacion?

Dominio 4. Intervencién

6. ¢Las intervenciones que se evaltan estan claramente detalladas para todos los
grupos de estudio?

Dominio 5. Variable resultado

7. ¢Son considerados los posibles beneficios relevantes de la tecnologia?
8. ¢Son considerados los posibles dafios relevantes de la tecnologia?
Dominio 6. Extraccion de datos

9. ¢Lametodologia utilizada para la extraccion de los datos es suficientemente
rigurosa?

10. (Se extrajeron las intervenciones/exposiciones y los resultados para todos los
sujetos y/o grupos?

Dominio 7. Calidad de los estudios

11. ¢Se utiliza un método estructurado y sistematico para evaluar la calidad de los
estudios?

12. ¢Se utiliza la calidad de los estudios como criterio de seleccion o a la hora de
analizar los resultados?
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Dominio 8. Resultados

13. ¢Se describen las caracteristicas principales de los estudios primarios de forma
que permita realizar una evaluacion critica de los mismos y reproducir la sintesis?

14. ;Se realiza una sintesis adecuada de los resultados de los estudios teniendo en
cuenta su calidad y heterogeneidad?

15. ¢Se describe la escala utilizada para clasificar el nivel de evidencia?
Dominio 9. Discusién
16. ¢Se hace una valoracién adecuada de los resultados de la revision sistematica?

17. ¢Las conclusiones estan basadas en los resultados, considerando los posibles
sesgos Y limitaciones?

Dominio 10. Independencia editorial
18. ¢Se describe la fuente de financiacion del estudio?

19. Se informa sobre la posible existencia de conflicto de intereses?

Parc.: Parcialmente; NP: No procede. Version 2007

Validacion del Instrumento para la Evaluacion
de la Calidad de las Revisiones Sistematicas

Objetivo

Evaluar la [@bilidad del “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de
las Revisiones Sisteméticas”

Metodologia

Cinco técnicos de las Agencias/Unidades de Evaluacion de TS evaluaron de
forma independiente la calidad de cinco revisiones sistematicas (RS) utili-
zando el “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de las Revisiones
Sisteméticas”

Los documentos (RS) evaluados (Anexo V) en el proceso fueron se-
leccionados (entre los disponibles en las paginas web de las Agencias/Uni-
dades de Evaluacion de TS del SNS) por un experto en revisiones sistemati-
cas de la UETS, teniendo en cuenta introducir diversidad para los siguientes
factores:
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e Agencia/Unidad de Evaluacion de TS
* Tematica de la revision
e Calidad de la revision

Los participantes (Anexo I1) fueron seleccionados entre los técnicos
de evaluacion de TS de cada agencia/unidad por los miembros del grupo
GEVIEC. Los técnicos debian tener experiencia en la realizacién de revi-
siones sistemaéticas.

Se utiliz6 un modelo de bloques incompletos balanceados que aumen-
t6 la e [cikncia del proceso. Segun este modelo cada uno de los cinco docu-
mentos fueron evaluados por cuatro técnicos.

Se contact6 con los participantes a través del correo electrénico, expli-
candoles el marco del proyecto, el objetivo del proceso de validacion y las
instrucciones para participar en el mismo. A cada participante se le enviaron
cuatro RS, asi como un acceso web a la aplicacién informatica del Instru-
mento para la Evaluacion de la Calidad de las RS y un breve cuestionario
con preguntas sobre la experiencia en la realizacién y evaluacién de RSy el
tiempo empleado en el proceso de validacion. Se establecio un plazo de dos
semanas para remitir las evaluaciones al equipo investigador.

Se estim0 la consistencia inter-observador para cada item calculando la
proporcién de acuerdos observados entre los participantes y el indice kappa
ponderado segun la matriz recogida en la tabla 3.

Tabla 3. Matriz de pesos utilizada para el célculo del indice kappa ponderado

Si Parcialmente No

Si 1 0,75 0
Parcialmente 0,75 1 0,75

No 0 0,75 1

En este analisis las valoraciones como “No procede” fueron interpre-
tadas como valores perdidos, permitiendo asignar los pesos de forma mas
coherente.

Posteriormente se incluy6 en el andlisis la categoria “No procede’; ana-
lizando el acuerdo para la recodi[cdcidn de las puntuaciones de cada item
en las categorias “No procede” y “Procede” (incluyendo esta Ultima las valo-
raciones: “Si’; “Parcialmente” y “No”).

Las proporciones de acuerdo superiores al 70% fueron consideradas
adecuadas.

Para el andlisis se utilizd el paquete estadistico “Presta v1999” (ftp://ftp.
hrc.es/pub/programas/presta/v2.21).
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Resultados

Se evaluaron con el instrumento 5 RS, siendo evaluada cada una un total de
4 veces.

Los cinco técnicos que participaron en el proceso de validacion a [r=]
maron tener experiencia en la realizacion de revisiones sistematicas y en
la utilizacion de herramientas para evaluar la calidad de las mismas.

La mediana de los tiempos medios empleados por cada técnico en la
evaluacion de los documentos con el “Instrumento para la Evaluacion de
la Calidad de las RS” fue de 75 minutos, (percentiles 25 y 75: 56,2 y 120
minutos). Para los distintos documentos, la mediana de los tiempos medios
fue de 100 minutos, y sus percentiles 25y 75, 93,7 y 112,5 minutos, respecti-
vamente.

La tabla 4 resume los resultados del anélisis de concordancia entre los
evaluadores y las frecuencias marginales para cada item.

Tabla 4. Resultados del analisis de concordancia del Instrumento para la
Evaluacion de la Calidad de las Revisiones Sistematicas

Porcentaje Porcentaje kappa Promedio marginales Porcentaje

de acuerdos  de acuerdos  (IC 95%) acuerdo

observados  esperados No Parc. Si P vs NP
tem 1 0,73 0,72 0,06 (0,32, 0,49) 0,15 0,1 0,75 1
ftem 2 0,97 0,97 0 0 05 0,95 1
ftem 3 0,87 0,87 0 0,05 0,05 09 1
tem 4 0,71 0,62 0,23 (-0,55, 1,16) 0,23 0,15 0,57 08
ftem 5 0,9 09 0 0,05 0 0,95 1
ftem 6 0,7 0,72 -0,06 (-0,36, 0,18) 0,15 0 0,85 0,9
tem 7 0,67 0,77 -0,39 (1,69, 0,41) 0,12 0,07 0,82 0,87
tem 8 0,63 0,52 0,22 (-0,29, 0,78) 0,35 0,18 0,47 0,77
ftem 9 0,66 0,6 0,15 (-0,11, 0,45) 03 0,15 0,55 1
ftem 10 0,94 0,95 -0,19(-0,77,0,12) 0 01 0,9 0,9
jtem 11 0,9 0,61 0,74 (-0,68, 3,04) 0,25 0 0,75 1
item 12 0,73 0,49 0,47 (-0,39, 1,48) 0,47 0 0,58 09
tem 13 0,87 0,88 -0,05 (-0,28, 0,06) 0,05 0,05 0,9 1
tem 14 09 0,62 0,73 (-0,68, 3,01) 0,25 0 0,75 1
item 15 07 0,55 0,33(-1,3,2,38) 03 0 0,7 0,63
item 16 0,87 0,88 -0,05 (-0,28 , 0,08) 0,05 0,05 09 1
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Tabla 4. Resultados del analisis de concordancia del Instrumento para la
Evaluacion de la Calidad de las Revisiones Sistematicas

Porcentaje Porcentaje kappa Promedio marginales Porcentaje
de acuerdos  de acuerdos  (IC 95%) acuerdo
observados  esperados No Parc. Si P vs NP

tem 17 0,87 0,88 -0,05 (-0,28, 0,07) 0,05 0,05 0,9 1

item 18 0,77 0,57 0,48(0,23,0,8) 0,3 0,05 0,65 1

ftem 19 0,73 0,619 0,6

Parc.: Parcialmente; P: Procede; NP: No procede.

En la tabla se puede observar como para la mayoria de los items se
encuentran frecuencias marginales proximas a cero, correspondiéndose con
proporciones de acuerdo esperados muy elevadas y penalizando, por tanto,
el indice kappa. Por otra parte, los intervalos de conlanza de los indices
kappa son muy amplios.

El 84,2% (16 de 19) de los items muestran una adecuada proporcion de
acuerdos observados (igual o superior al 70%). Los items con proporciones
de acuerdo inferiores corresponden al dominio “variable resultado” (items 7
y 8) y al referente a la metodologia de extraccién de datos (item 9), para los
cuales, la proporcion de acuerdo fue siempre superior al 63%.

Cuando se recodicdn las valoraciones en las categorias “Procede”
frente a “No procede’, la proporcidn de acuerdo observado es mayor del
80% para el 84,2% de los items (16 de 19). Las menores proporciones
de acuerdo entre revisores correspondieron a los items que hacen refe-
rencia a si se consideran los dafios relevantes (item 8), la descripcion de
la escala del nivel de evidencia (item 15) y la existencia de con[icko de
intereses (item 19). En estos casos el porcentaje de acuerdo se sitla por
encima del 60%.

S6lo un técnico (técnico 4) consideré que “No procedia” la valoracion
del item 19 en los documentos evaluados. Puntud de esta manera este item
en el 100% de los documentos que evalué.

El 60% de las ocasiones en que se consider6 que “No procedia” la va-
loracién del item 15 corresponden a un solo técnico (técnico 2).

Las diferencias en la distribucién de las puntuaciones para el conjunto
de los items segun los técnicos, se recoge en la [gura 7.
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Figura 7. Distribucion de puntuaciones segun técnico (RS)
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Discusion

Hay importantes diferencias en los tiempos medios empleados para evaluar
la calidad de los documentos con el “Instrumento para la Evaluacion de la
Calidad de las Revisiones Sistematicas” en funcion de los técnicos que rea-
lizan la evaluacion. Estas diferencias son mucho menores a las observadas
al comparar los tiempos medios empleados en cada documento. Este hecho
podria deberse a la diferente experiencia entre los técnicos que participaron
en la validacion, la cual pudo no quedar re [ejada con una pregunta genérica
sobre si tenian experiencia en la evaluacion de RS con este tipo de herra-
mientas.

Las frecuencias marginales obtenidas de las puntuaciones de cada item
son proximas a cero en muchos de los mismos. Este hecho, probablemen-
te relacionado con una alta prevalencia de documentos de calidad entre la
muestra seleccionada (RS de las Agencias/Unidades de Evaluacién de TS),
hace que el indice kappa no constituya un buen estimador de la concor-
dancia inter-observador en este caso, estando en exceso penalizado para la
mayoria de los items. Por otra parte, la precisién de las medidas de concor-
dancia inter-observador es baja, hecho que podria subsanarse aumentando
el nimero de documentos evaluados.
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La [abilidad global del “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad
de las RS” parece adecuada, siendo la proporcion de acuerdos observados
superior al 70% en dieciséis de los diecinueve items (84%0).

Hemos detectado oportunidades de mejora en los items referidos al
“Dominio resultados” (items 7 y 8) y el item referido a la metodologia em-
pleada para la extraccién de datos (item 9).

Se observa una menor concordancia inter-observador para los items
del “Dominio resultados’; probablemente consecuencia de las di[cilltades
en su interpretacién ya identi [cddas en la prueba piloto que se realizé en la
fase anterior. Los cambios que se introdujeron en su formulacion tras esta
prueba piloto parece fueron insu [Cikntes para aclarar de forma de [niltiva su
signi [cddo y/ o su alcance.

También se detectaron oportunidades de mejora en la utilizacion de
la categoria “No procede” en las puntuaciones. En principio, esta categoria
Unicamente deberia ser utilizada en los casos, previsiblemente poco frecuen-
tes, en los que no proceda la evaluacién de un elemento de calidad concreto
(re(ejado por un item) en un documento especi[cd. Esta oportunidad de
mejora ya habia surgido en el estudio piloto, tras el que se incorporé en
el documento explicativo un breve comentario sobre esta categoria de res-
puesta.

En el proceso de validacion, la mediana de los porcentajes de pun-
tuacién de todos los items (en todos los documentos) con la categoria “No
procede” fue de 4% para los cinco revisores, sin embargo dos revisores pun-
tuaron hasta con “No procede” un alto porcentaje de los items (7% y 9%).

La proporcién de acuerdos observados entre los evaluadores a la hora
de clasi [cdr si procedia valorar un elemento en un documento determinado,
fue superior al 80% en 16 de los 19 items (84,2%). El acuerdo fue menor en
los items referidos a si se consideraron los dafios relevantes para la tecnolo-
gia (item 8), a la descripcidn de la escala utilizada para clasi [cdr el nivel de
evidencia (item 15) y a la existencia de con[icto de intereses (item 19).

Con respecto al item 19, un evaluador consider6 que no procedia su
puntuacion en los cuatro documentos que evalué. Este hecho, acompafia-
do de que ningln otro técnico considerase que no procedia su valoracion
en ningun documento y de que los documentos evaluados no parecen te-
ner ninguna peculiaridad que haga no valorable la presencia o ausencia
de una declaracion de con[icto de intereses, nos hace pensar que se debe
aclarar mejor el signi [cddo de la puntuacion “No procede” a [nlde que no
sea interpretada errdneamente como muestra de la disconformidad con la
evaluacion de un elemento de calidad concreto en los documentos. Una
posible solucidn consistiria en eliminar esta categoria de respuesta en los
items en los que con toda probabilidad procediera su evaluacién en todos
los casos.
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En general consideramos que aunque la concordancia del instrumen-
to es en general adecuada, es susceptible de mejora y probablemente un
entrenamiento previo, en el que se clari [quie el sentido de las categorias de
respuesta, mejoraria los resultados obtenidos. La diferente experiencia en la
utilizacion de estos instrumentos entre los técnicos que realizaron la valida-
cion también pudo ser un factor que in [Uyera en los resultados; sin embargo,
este hecho en inevitable en el uso habitual del instrumento.
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Instrumento para la Evaluacion
de la Calidad de los Meta-analisis

Coordinado por Juan Antonio Blasco y Gloria Ariza

Metodologia especi [cd

Seleccién de componentes

La seleccidn del listado inicial de componentes a incluir en el “Instrumento
para la Evaluacion de la Calidad de los Meta-analisis’; se realizé fundamen-
talmente en base al listado consensuado por la Conferencia sobre Calidad
de Elaboracién de los Informes de los Meta-analisis (QUOROM Confe-
rence)?y, debido a la coincidencia de elementos de este instrumento con el
“Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de las Revisiones Sistema-
ticas’, en base a la revision realizada mediante la metodologia ya descrita
anteriormente y los acuerdos alcanzados por el grupo GEVIEC para el “Ins-
trumento para la Evaluacién de la Calidad de las Revisiones Sistematicas”
(Cgura 6).

El Anexo XII describe los 20 elementos en forma de preguntas, or-
ganizadas en 10 dominios, que fueron seleccionados como relevantes para
evaluar la calidad de los meta-analisis y fueron incluidos en la primera pro-
puesta de “Listado de veri [cdcion”

Evaluacién de la validez aparente
Objetivo

Alcanzar un consenso en cuanto a qué elementos de los propuestos para
el “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de los Meta-analisis” de-
berian ser incluidos en el instrumento, debido a su aparente relacion con la
calidad de los mismos.
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Metodologia

A [nlde garantizar una adecuada validez aparente de los componentes del
instrumento, se utilizé, al igual que para los instrumentos anteriores, el con-
senso de expertos.

El consenso se alcanzé a través de cuestionarios semiestructurados
intercambiados entre los miembros del grupo GEVIEC. El niUmero de ron-
das no qued6 del[nido de antemano sino que se realizarian las necesarias
para alcanzar un consenso.

Participantes

Fueron invitados a participar los miembros del grupo GEVIEC de las siete
Agencias/Unidades de Evaluacion de TS, como expertos en revisiones siste-
maticas y meta-analisis (Anexo ).

Finalmente participaron seis de las siete Agencias/Unidades invitadas.
En caso de haber méas de un participante por agencia/unidad, Unicamente
uno actud como portavoz.

Desarrollo

En esta ocasion, a los integrantes de GEVIEC se les facilit6 la primera pro-
puesta de “Listado de veri[cdcidén” junto con una propuesta de documento
explicativo. A [nlde conocer la opinién de cada integrante se entregd un
cuestionario semiestructurado en el que se preguntaba sobre la idoneidad
de la inclusion de los elementos propuestos o de nuevos elementos, sobre
la formulacion de las preguntas y sobre la pertinencia de las explicaciones y
orientaciones recogidas en la propuesta de documento explicativo (Anexo
XIH).

En la primera ronda hubo amplio acuerdo en la exclusién de un ele-
mento (pregunta 1 de la propuesta de instrumento).

Los elementos acordados en el instrumento para las revisiones siste-
maticas fueron incluidos, pese a que un participante discrep6 sobre uno de
ellos.

Se incorporaron las aportaciones del grupo y se les presenté una segun-
da propuesta. En esta ronda los participantes mostraron un amplio acuerdo
con la propuesta, centrando sus comentarios en aspectos relacionados con la
redaccion de las preguntas y, especialmente, del documento explicativo.

Estas Ultimas propuestas fueron incorporadas sin considerarse necesa-
ria la realizacion de una nueva ronda.
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Resultados

El“Instrumento para la Evaluacién de la Calidad de los Meta-andlisis” cons-
ta de un listado de veri [cdcidn y un documento explicativo:

El“Listado de veri[cdcion” ([gura 8) se compone de 19 items, que eva-
IGan los distintos elementos importantes para la calidad de los meta-analisis
(MA). Estos elementos se organizan en nueve dominios, siendo su estructu-
ra la siguiente:

Dominio 1 Justificacion y objetivos

Dominio 2 Estrategia de busqueda

Dominio 3 Criterios de inclusion y exclusion

Dominio 4 Extraccion de datos y caracteristicas de los estudios
Dominio 5 Evaluacion de la calidad

Dominio 6 Metodologia sintesis cuantitativa

Dominio 7 Resultados

Dominio 8 Discusion

Dominio 9 Independencia editorial

El “Documento explicativo” (Anexo XIV) aporta aclaraciones sobre
el ideal de calidad, por lo que, no todas las caracteristicas que recogen se-
rian exigibles a cualquier RS, para puntuar a[rmhativamente el item al que
se re [efen. En un recuadro tras la explicacion de cada item, se incluyen las
“Orientaciones’; que sefialan aquellos aspectos que se consideran “caracte-
risticas esenciales” para cumplir el elemento, es decir, sin las cuales el item
deberia puntuarse negativamente.

Este instrumento esta disponible para ser utilizado, ademas de en for-
mato de texto, a través de una aplicacion informética (Figura 3) que integra el
“Listado de veri[cdcion” y las “Orientaciones” del “Documento explicativo’;
facilitando asi la evaluacion, el almacenamiento y el envio de sus resultados.

A la aplicacion informatica se puede acceder libremente a través de la
pagina web de la plataforma desarrollada para la Red de Agencias/Unida-
des de Evaluacion de TS en el marco del Plan de Calidad para el SNS, dentro
del apartado referido a “Herramientas metodoldgicas”
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Figura 8. Listado de verificacion para la evaluacién de la calidad de los
meta-analisis

Si Parc. No NP
Dominio 1. Justificacion y objetivos
1. ¢Lapregunta de investigacion esta claramente definida?
Dominio 2. Estrategia de bisqueda

2. ¢Las bases de datos consultadas y los términos de bisqueda empleados estan
bien detallados, y las restricciones realizadas estan justificadas?

Dominio 3. Criterios de inclusion y exclusion

3. ¢Los criterios de seleccion (inclusion/exclusin) de los estudios estan bien
descritos y son adecuados para responder a la pregunta de investigacion?

Dominio 4. Extraccion de datos y caracteristicas de los estudios
4. ;Laextraccion de los datos se realizo de forma rigurosa?

5. ¢Se aporta informacion suficiente sobre las intervenciones/exposiciones y los
resultados de interés para todos los sujetos y/o grupos?

6. ¢Se describen los criterios utilizados para considerar que los estudios son similares
y su combinacion es por tanto razonable?

Dominio 5. Evaluacion de la calidad

7. ¢Se utiliza un método estructurado y sistematico para evaluar la calidad de los
estudios?

8. (Se utiliza la calidad de los estudios como criterio de seleccion o en el anlisis de
los resultados?

Dominio 6. Metodologia sintesis cuantitativa
9. (Se valora estadisticamente la presencia de heterogeneidad entre los estudios?

10. ¢Se especifica, justifica y es adecuado el método estadistico utilizado para realizar
el meta-analisis?

11. ¢Se realiza y justifica un analisis de sensibilidad?
12. ¢Se evalta adecuadamente el posible sesgo de publicacion?
Dominio 7. Resultados

13. ¢Se describe o representa graficamente el proceso de incorporacién de estudios
en el meta-analisis?

14. ¢Se describen detalladamente las caracteristicas de los estudios primarios de
forma que permita reproducir la sintesis?

15. ¢Se realiza una sintesis adecuada de los resultados de los estudios teniendo en
cuenta su calidad y heterogeneidad?
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Instrumento para la Evaluacion
de la Calidad de los Estudios de
Calidad de Vida Relacionada
con la Salud (CVRYS)

Coordinado por Jordi Alonso

Metodologia especi [cd

Seleccion de componentes del instrumento

La seleccion del listado inicial de componentes del “Instrumento para la
Evaluacion de la Calidad de los Estudios de Calidad de Vida Relacionada
con la Salud” se realizé en base a los resultados del taller coordinado por
Jordi Alonso en Barcelona.

El objetivo principal del taller consistio en elaborar un borrador con los
atributos o elementos esenciales para la calidad de los estudios de CVRS.

Fueron invitados a participar los integrantes del grupo GEVIEC y otros
técnicos en evaluacién de tecnologias sanitarias, de las Agencias/Unidades
de Evaluacién de TS del SNS, con especial interés en estudios de CVRS
(Anexo II).

Junto con la convocatoria del taller se remitié a los participantes una
seleccion de las publicaciones mas relevantes en la evaluacion de la calidad
de los estudios de CVRS¥*13 realizada por el equipo coordinador, distin-
guiendo las tres dimensiones siguientes:

e Disefio y andlisis de los estudios de CVRS.
e Caracteristicas métricas de los instrumentos.
e Interpretacion de los resultados de los estudios.

El taller se compuso de una ronda de exposiciones relativas a las di-
mensiones anteriores (llevada a cabo por Jordi Alonso, Montserrat Ferrer
y Luis Rajmil) y grupos de trabajo, en los que los participantes se distribu-
yeron para abordar cada una de las tres dimensiones mencionadas de los
estudios de CVRS.
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Cada grupo de trabajo conté con un moderador (un miembro del equi-
po coordinador del taller) y un responsable de recoger el consenso alcanza-
do para cada dimension.

Se pidi6 a los participantes que identi [cdsen los elementos o atributos
gue en su opinién deberia incluir el “Instrumento para la Evaluacién de la
Calidad de los Estudios de CVRS” en cada una de sus dimensiones.

Tras la sesion presencial, cada grupo de trabajo, a través de una serie de
correos electronicos, consensudé de forma de [nitiva un listado de los elemen-
tos o atributos minimos exigibles en cada dimensidn, para evaluar la calidad
de los estudios de CVVRS. Estos atributos fueron expresados en forma de
preguntas.

Las tres dimensiones fueron integradas en un Unico listado de veri[=]
cacion, para el que se elaboré un documento explicativo que facilitara su
cumplimentacion.

Evaluacion de la validez aparente

El “Listado de veri[cdcion” y el “Documento explicativo” fueron remitidos
integramente a los miembros del grupo GEVIEC (Anexo |) junto con un
cuestionario en el que se les preguntaba por la conveniencia de incluir cada
elemento de los propuestos en el “Instrumento para la Evaluacién de la Ca-
lidad de los Estudios de CVRS’ asi como sobre la formulacion de las pre-
guntas y la idoneidad de las aclaraciones del documento explicativo.

Tras una Unica ronda se alcanzo el consenso para los aspectos anteriores.

El instrumento resultante fue revisado posteriormente por el equipo de
Jordi Alonso, como expertos en estudios de CVRS, tras lo que se incorporé
alguna aclaracion y se dio por de [nitiva la primera version del instrumento.

Resultado

El “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de los Estudios de CVRS”
consta de un listado de veri [cdcidn y un documento explicativo:

El “Listado de veri[cdcion” ([guira 9) se compone de 20 items, que eva-
IGan los distintos elementos importantes para la calidad de los estudios de
CVRS. Estos elementos se organizan en tres dominios, siendo su estructura
la siguiente:
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Dominio 1: Disefio y andlisis del estudio

Justificacion y objetivos del estudio

Administracion del instrumento de medida

Medicion de los resultados
Dominio 2: Instrumento para medir la CVRS

Contenido del instrumento

Fiabilidad

Validez

Sensibilidad al cambio

Adaptacion cultural y lingiiistica
Dominio 3: Interpretacion de los resultados

Puntuaciones

Magnitud del efecto

Discusion

El “Documento explicativo” (Anexo XV) aporta aclaraciones sobre el
ideal de calidad, por lo que no todas las caracteristicas que recoge serian exi-
gibles a cualquier estudio de CVRS para puntuar a [rthativamente el item al
que se re [efen. En un recuadro tras la explicacion de cada item, se incluyen
las “Orientaciones’, que sefialan aquellos aspectos que se consideran “carac-
teristicas esenciales” para cumplir el elemento, es decir, sin las cuales el item
deberia puntuarse negativamente.

Figura 9. Listado de verificacion para la evaluacion de la calidad de los
estudios de calidad de vida relacionada con la salud

Si Parc.  No NP
Dominio 1: Disefio y andlisis del estudio
Justificacion y objetivos del estudio
1. ¢La medicion de la calidad de vida es uno de los objetivos del estudio?
Administracion del instrumento de medida
2. ¢Se midi6 la calidad de vida antes de la intervencion?
3. ¢Se hizo la medicién en un momento adecuado?

4. Se considera/n suficiente/s para responder a la pregunta de investigacion la/s
medicién/es de CVRS realizadas durante el periodo de seguimiento?

5. ¢Se tuvo en cuenta el periodo recordatorio del instrumento respecto a la historia natural
del proceso y el momento de la administracion?
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Figura 9. Listado de verificacion para la evaluacion de la calidad de los
estudios de calidad de vida relacionada con la salud

Si Parc. No NP

6. ¢El modo de administracion del cuestionario es homogéneo en todos los pacientes del
estudio 0 en caso contrario, se justifica y se evalla su influencia en los resultados?

Medicion de los resultados

7. ¢Se justifica la eleccion de los resultados que se van a medir?

8. ¢Se evita, 0 al menos se justifica, la utilizacion de “informadores indirectos™?
9. ¢Se han tratado los valores perdidos de forma adecuada?

Dominio 2: Calidad del instrumento para medir la CVRS

Contenido del instrumento

10. ¢Se detalla el contenido del instrumento o en su defecto se cita algtin articulo que lo
contenga?

11. Globalmente, ¢el instrumento utilizado es adecuado para alcanzar los objetivos del
estudio?

Fiabilidad

12. ¢Se proporciona informacién que demuestre que la fiabilidad del instrumento es
adecuada?

Validez
13. ¢Se proporciona informacién que demuestre la validez de constructo del instrumento?

14. ;Se proporciona evidencia de la validez del instrumento en poblaciones similares a la
que se aplica?

Sensibilidad al cambio

15. ¢Se proporciona informacién que demuestre la sensibilidad al cambio del instrumento?
Adaptacion cultural y lingtiistica

16. ¢Se ha utilizado un método de adaptacion cultural estandar?

17. ¢Se aporta evidencia de la equivalencia de las propiedades métricas con el instrumento
original?

Dominio 3: Interpretacion de los resultados
Puntuaciones

18. ¢ Se aporta informacién sobre como se construyen y presentan las puntuaciones del
estudio?

Magnitud del efecto
19. ¢Se aportan estrategias que ayuden a interpretar la magnitud del efecto?
Discusién

20. ¢Se comentan los resultados de CVRS en la discusion?

Parc.: Parcialmente; NP: No procede. Version 2007
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Instrumento para la Evaluacion
de la Calidad de los Analisis
Econdmicos en Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias

Coordinado por Julio Lépez Bastida y Juan Oliva

Metodologia especi [cd

Seleccion de componentes

La seleccion del listado inicial de componentes a incluir en el “Instrumento
para la Evaluacion de la Calidad de los Analisis Econémicos en Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias” se realizé en base a los estandares para la reali-
zacion de evaluaciones econdmicas establecidos en la “Propuesta de estan-
darizacién de métodos para la evaluacion econémica aplicada a las tecno-
logias sanitarias’, coordinada por Julio L6pez Bastida (Servicio Canario de
Salud. Unidad de Evaluacion y Plani [cdcion) y Juan Oliva (Universidad de
Castilla la Mancha y Fundacién de Estudios de Economia Aplicada) y cuyo
equipo de trabajo esta formado por Fernando Antofianzas (Universidad de
la Rioja), Ramoén Gisbert (Universitat de Vic), Anna Garcia-Altés (Agéncia
de Salut Publica de Barcelona y Fundacion Instituto de Investigacion en
Servicios de Salud); Javier Mar (Hospital de Alto Deba) y Jaume Puig-Junoy
(Universitat Pompeu Fabra/CRES). Asimismo, han colaborado en su elabo-
racion las Agencias/Unidades de Evaluacion de TS.

En el Anexo XVI se aporta un resumen de los aspectos fundamentales
del desarrollo de la “Propuesta de estandarizacion de métodos para la eva-
luacién econdmica aplicada a las TS”
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Evaluacion de la validez aparente
Objetivo

Alcanzar un consenso en cuanto a qué elementos de los propuestos para el
“Instrumento para la Evaluacién de la Calidad de los Analisis Econémicos
en Evaluacidn de TS” deberian ser incluidos en el instrumento debido a su
aparente relacion con la calidad de los mismos.

Metodologia

A [nlde garantizar una adecuada validez aparente de los componentes del
instrumento, se utilizé, al igual que para los instrumentos anteriores, el con-
senso de expertos.

El consenso se alcanzé a través de cuestionarios semiestructurados
intercambiados entre los participantes. EI nimero de rondas no quedé de-
[nido de antemano sino que se realizarian las necesarias para alcanzar un
consenso.

Participantes

Fueron invitados a participar los miembros del grupo GEVIEC de las siete
Agencias/Unidades de Evaluacion de TS, y un técnico de cada agencia/ uni-
dad experto en evaluacién econémica (Anexo 11).

Desarrollo

En esta ocasion a los participantes se les facilité un primer borrador del
“Listado de veri[cdcidon” junto con un borrador de “Documento explicati-
vo’’ A [nlde conocer la opinion de cada uno se les entregd un cuestionario
semi-estructurado en el que se preguntaba sobre la idoneidad de la inclusién
de los elementos propuestos o de nuevos elementos, sobre la formulacion
de las preguntas y sobre la pertinencia de las explicaciones y orientaciones
recogidas en el “Documento explicativo”
En una primera ronda hubo un amplio acuerdo para la inclusién de los
distintos elementos. Las propuestas realizadas se pueden resumir en:
e Integrar varios de los elementos relacionados en una Unica pregunta.
e Concrecion de las explicaciones recogidas en el documento explicativo
asi como mejoras en su redaccion.
e Alinear el contenido con los instrumentos de evaluacion de la calidad
ya elaborados.
Se incorporaron las aportaciones del grupo y se les presentd un segun-
do borrador. En esta ronda los participantes mostraron un amplio acuerdo
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con el mismo, centrando sus comentarios en aspectos relacionados con el
formato, la inclusién de nuevos apartados como un glosario de terminolo-
gia de evaluacién econémica, y la redaccion del contenido del “Documento
explicativo”

Estas Ultimas propuestas fueron incorporadas sin considerarse necesa-
ria la realizacién de una nueva ronda.

Resultados

El “Instrumento para la Evaluacién de la Calidad de los Analisis Econémi-
cos en Evaluacion de Tecnologias Sanitarias™ consta de un listado de veri [
cacién y un documento explicativo:

El “Listado de verilcdcion” ([gura 10) se compone de 21 items, que
evaltan los distintos elementos importantes para la calidad de las evalua-
ciones econdmicas. Estos elementos se organizan en siete dominios, cuya
correspondencia con los encabezamientos de la “Propuesta de estandariza-
cion de métodos para la evaluacion econdémica aplicada a las tecnologias
sanitarias” es la siguiente:

Dominio 1. Pregunta de investigacion
Objetivo
Andlisis de subgrupos
Perspectiva del andlisis
Comparador
Dominio 2. Disefio del analisis
Tipo de evaluacion
Dominio 3. Datos de eficacia/efectividad y costes
Datos de eficacia/efectividad
Evaluacion de resultados
Utilizacién de recursos y costes
Dominio 4. Modelizacién
Eleccion del modelo
Horizonte temporal de los costes y beneficios
Descuentos para costes y beneficios

Variabilidad e incertidumbre
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Dominio 5. Resultados
Equidad
Transferibilidad de resultados
Presentacion de resultados
Dominio 6. Discusion y conclusiones
Limitaciones del estudio
Conclusiones

Dominio 7. Conflicto de intereses

El “Documento explicativo” (Anexo XVI) aporta aclaraciones sobre
el ideal de calidad, por lo que no todas las caracteristicas que recoge serian
exigibles a cualquier analisis econémico para puntuar alrrhativamente el
item al que se re [eren.

En un recuadro tras la explicacion de cada item, se incluyen las “Orien-
taciones’ que sefialan aquellos aspectos que se consideran “caracteristicas
esenciales” para cumplir el elemento, es decir, sin las cuales el item deberia
puntuarse negativamente.

Este instrumento esta disponible para ser utilizado, ademas de en for-
mato de texto, a través de una aplicacién informatica ([gura 3) que integra el
“Listado de veri[cdcion” y las “Orientaciones” del “Documento explicativo?
facilitando asi la evaluacion, el almacenamiento y el envio de sus resultados.

A la aplicacion informatica se puede acceder libremente a través de la
pagina web de la plataforma desarrollada para la Red de Agencias/Unida-
des de Evaluacion de TS en el marco del Plan de Calidad para el SNS, dentro
del apartado referido a “Herramientas metodoldgicas”

Figura 10. Listado de verificacion del instrumento para la eval