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ANTECEDENTES….
 Evaluación epidemiológica de tecnologías de salud (1995)
 Guía para la elaboración de informes de evaluación de tecnologías sanitarias 

(1997)
 Elaboración de Guías de Práctica Clínica en el Sistema Nacional de Salud. Manual 

metodológico (2007)
 Metodología para incorporar los estudios cualitativos en la evaluación de 

tecnologías sanitarias (2007)
 Desarrollo de protocolos de búsqueda bibliográfica de la literatura adaptándolos a 

los diferentes productos de evaluación (2008)
 Elaboración y validación de instrumentos metodológicos para la evaluación de 

productos de la Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (2008)
 Revisión externa y validación de instrumentos metodológicos para la lectura crítica 

y la síntesis de la evidencia científica (2008)
 Estrategias para la difusión y diseminación de los productos de Evaluación de 

Tecnologías Sanitarias (ETS)(2009)
 Elaboración y validación de instrumentos para la evaluación de productos de las 

agencias de evaluación de tecnologías sanitarias: Manual para la Evaluación Ética 
en la Evaluación de Tecnologías Sanitarias (2010)

 A framework for science advice on health principles and guidelines (2011)
 Diseminación de los productos de evaluación de tecnologías sanitarias. Nuevas 

líneas de trabajo (2012)
 Manual de recursos compartidos en Evaluación de Tecnologías Sanitarias (2013)



ACTUALIDAD…. Consejo de la Red Española de Agencias de 
Evaluación de Tecnologías Sanitarias y 

Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
(Orden SSI/1833/2013)

 Establecer los procedimientos de trabajo de 
la Red

 Asegurar un marco metodológico de calidad 
común en la evaluación y elaboración de los 
trabajos de la Red 
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PLAN ANUAL DE TRABAJO DE LA RED DE AGENCIAS

Línea de desarrollos metodológicos de la Red 
Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías y 

Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

 Actualizar, normalizar y armonizar los procedimientos 
y métodos de trabajo entre los miembros de la Red

 Hacer explícitos y públicos estos procedimientos y 
métodos, asumiendo así un compromiso con la 
transparencia y calidad en el trabajo de evaluación de 
tecnologías.



 

MARCO INTERNACIONAL

Colaboración entre 
organismos nacionales 
responsables de ETS

Recomendaciones 
adaptación de 

informes de ETSDocumentos 
estratégicos

Recomendaciones 
aspectos técnicos y organizacionales

red permanente de colaboración

Manuales 
metodológicos

 HTA Core Model 
 Elaboración de Rapid REA
 Adaptación de informes
 Elección de comparadores
 Selección de variables
 Proceso de búsqueda de información
 Aplicabilidad de la evidencia
…….
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…….

 Incorporar la metodología descrita en manuales elaborados en el marco de 
la colaboración EUnetHTA o por otras agencias internacionales 
 Desarrollar una estructura y procedimiento común para informes de la Red

 Incrementar la calidad de los productos desarrollados dentro de la Red
 Favorecer la colaboración entre agencias nacionales e internacionales
 Contribuir a un mayor grado de reutilización de documentos



OBJETIVOS 
ESPECÍFICOS

Desarrollar la información y 
estructura de un IRE

Describir aspectos metodológicos 
de la elaboración y adaptación 

Modificar listado de verificación de 
calidad para IRE de novo y 

desarrollar listado para informes 
adaptados

Sintetizar los 
principios, 

procedimientos y 
metodología de la 

elaboración de IRE en 
el contexto de la Red 

OBJETIVO 
GENERAL

ALCANCE
Evaluar efectividad/ 
eficacia y seguridad
Aspectos económicos, 

organizativos, éticos, sociales 
y legales (si se considera)

Tecnologías sanitarias: 
dispositivos, equipos, 

procedimientos médicos 
y/o quirúrgicos, etc



MÉTODOLOGÍA DE ELABORACIÓN DE LA GUÍA

 Constitución de 
GRUPO DE TRABAJO GRUPO TÉCNICO

3 técnicos de AETSA 
4 técnicos de avalia-t

 Revisión sistemática de la literatura

GRUPO DE EXPERTOS
8 miembros de Agencias/Unidades 

de Evaluación (1 por agencia)

 Revisión externa. Valoración de comentarios recibidos por Grupo Técnico y Grupo de Expertos

 Desarrollo de documento preliminar
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AETSA
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Madrid.

José Asua Batarrita, Osteba
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Teresa Molina López, AETSA
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MÉTODOLOGÍA DE ELABORACIÓN DE LA GUÍA

 Constitución de 
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Elaboración de informes rápidos de evaluación (IRE)
ESTRUCTURA DE LOS INFORMES

 Información preliminar  
 Resumen estructurado
 Justificación
 Introducción

 descripción del problema de salud 
 descripción características técnicas de la tecnología a estudio

 Metodología
 criterio de selección de estudios
 estrategia de búsqueda
 síntesis de la evidencia 
 valoración de la calidad de la evidencia

 Resultados
 descripción de la evidencia
 seguridad de la tecnología
 efectividad clínica de la tecnología

 Consideraciones de implementación
 aspectos económicos
 aspectos organizativos
 aspectos éticos, sociales y legales

 Discusión
 discusión de la metodología
 discusión de resultados de seguridad, eficacia/efectividad y consideraciones de 

implementación
 Conclusiones

 Ficha catalográfica
 Autoría y participantes
 Convenio de colaboración/financiación
 Cita bibliográfica
 Revisión externa
 Declaración de interés
 Agradecimientos
 Información editorial
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Elaboración de informes rápidos de evaluación (IRE)
PLANIFICACIÓN DEL PROYECTO

 Elaboración de protocolo
 Búsqueda bibliográfica preliminar
 Establecimiento de alcance y objetivos
 Formulación de la pregunta de investigación (PICO)
 Selección de variables y comparadores
 Clasificación de la importancia de las variables de resultado 

(metodología GRADE)

FASE 1

FASE 2

FASE 3

 Valoración del tipo de informe a realizar: de novo o 
adaptación

 Identificar informes realizados por otras Agencias de ETS 
(nacionales e internacionales) que recoja la pregunta de 
investigación planteada

 Determinar la calidad metodológica de los documentos recuperados
 Valorar la adopción/adaptación/actualización de alguno de ellos

 Desarrollo de informe de novo vs. adaptado



Elaboración de IRE de novo

Localización de estudios

Selección de estudios

Evaluación de la calidad 

Extracción de datos y elaboración 
de tablas de evidencia

Análisis, interpretación y 
presentación de resultados clínicos 

Análisis de otros resultados relacionados 
con la implementación de la tecnología

Elaboración de discusión

Elaboración de conclusiones

Revisión externa 

Aprobación final del borrador

Revisión interna
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Elaboración de IRE de novo
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Valoración de la calidad de la evidencia

Sistema GRADE

Limitaciones de uso:
 existencia de diferentes 

variables de resultado/ 
desenlaces en los estudios 
localizados

 falta de concordancia 
entre dichas definiciones 

Escalas de valoración 
riesgo de sesgo

Según tipo estudio:
 ECA: herramienta Cochrane
 Estudios no aleatorizados: 

ACOBAT-NRSI
 Series de casos: plantilla 

OSTEBA o escala IHE
 Pruebas diagnósticas: 

QUADAS-2
 Estudios cualitativos: 

CERQual
 Estudios de evaluación 

económica: lista de 
verificación (GEVIEC)

 Riesgo de sesgo
 Inconsistencia entre estudios
 Disponibilidad de evidencia 

indirecta
 Imprecisión de los estimadores 

de efecto
 Sesgo de publicación

 Magnitud importante del efecto
 Gradiente relevante dosis-

respuesta
 Impacto de las variables de 

confusión plausible

Factores para valorar 
evidencia

DISMINUIR

AUMENTAR
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Elaboración de IRE de novo
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Extracción de datos y elaboración de tablas de evidencia

Por pares
Herramienta de 
extracción de 

datos: FLC 
Osteba

Evidencia 
cualitativa: 

Cochrane 
Qualitative Review 

Methods 
recomienda 

síntesis temática

Síntesis GRADE:
 Tabla de perfil 

de evidencia
 Resumen de 

resultados



Extracción de datos y elaboración de tablas de evidencia

Por pares
Herramienta de 
extracción de 

datos: FLC 
Osteba

Evidencia 
cualitativa: 

Cochrane 
Qualitative Review 

Methods 
recomienda 

síntesis temática

Síntesis GRADE:
 Tabla de perfil 

de evidencia
 Resumen de 

resultados



Extracción de datos y elaboración de tablas de evidencia

Por pares
Herramienta de 
extracción de 

datos: FLC 
Osteba

Evidencia 
cualitativa: 

Cochrane 
Qualitative Review 

Methods 
recomienda 

síntesis temática

Síntesis GRADE:
 Tabla de perfil 

de evidencia
 Resumen de 

resultados



Extracción de datos y elaboración de tablas de evidencia

Por pares
Herramienta de 
extracción de 

datos: FLC 
Osteba

Evidencia 
cualitativa: 

Cochrane 
Qualitative Review 

Methods 
recomienda 

síntesis temática

Síntesis GRADE:
 Tabla de perfil 

de evidencia
 Resumen de 

resultados
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 Factibilidad e implicaciones 
económicas y organizativas
 Impacto presupuestario
 Adquisición de equipos y formación 
de profesionales

 Aspectos éticos, sociales y legales



Elaboración de IRE de novo

Localización de estudios

Selección de estudios

Evaluación de la calidad 

Extracción de datos y elaboración 
de tablas de evidencia

Análisis, interpretación y 
presentación de resultados clínicos 

Análisis de otros resultados relacionados 
con la implementación de la tecnología

Elaboración de discusión

Elaboración de conclusiones

Revisión externa 

Aprobación final del borrador

Revisión interna

 Análisis crítico de resultados de 
seguridad y/o efectividad
 Determinación de aplicabilidad evidencia
 Identificación de lagunas de conocimiento 
(herramienta EunetHTA)
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Revisión interna
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