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Glosario

Andlisis de impacto presupuestal (AIP): “estudio que aborda los cambios esperados en
el gasto para el cuidado de la salud (en un sistema de salud, hospital, asegurador, etc.),
después de la adopcion de una nueva intervencion. Se utiliza generalmente para la
planificacion presupuestaria o de recursos monetarios.” (1).

Andlisis de sensibilidad: técnica usada para determinar las variaciones de los resultados
del modelo ante cambios en los valores de las variables de interés o parAmetros bajo un
conjunto de supuestos dados.

Base de datos: cualquiera de una extensa diversidad de bancos de datos que
recopilan observaciones sobre un conjunto de pacientes (por ejemplo, mujeres
residentes en una region especifica), una enfermedad (por ejemplo, diabetes), una
intervencién (por ejemplo, insulina de accion rapida) u otras caracteristicas (2).

Base de datos de Recobros: base de datos que contiene las solicitudes realizadas por las
Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) de Salud al Fondo de
Solidaridad y Garantia (FOSYGA), y ahora a cargo de la Administradora de los Recursos
del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES), de tecnologias sanitarias que
no estan financiadas con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

Base de datos de Suficiencia: base de datos construida dentro del marco del “Estudio de
suficiencia y de los mecanismos de ajuste de riesgo que determinan el las tecnologias
financiadas con la UPC” (3). Esta base registra todas las prestaciones de salud que realizan
las EAPB dentro de la financiacién con la UPC.

Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA): base de datos que centraliza los registros de
las personas afiliadas a los regimenes contributivo, subsidiado, de excepcién, entre otros,
asi como las novedades de registro y los estados de afiliacion.

Comorbilidad: presencia de enfermedades coexistentes o adicionales a la que se esta
estudiando (2).

Concentracion (del principio activo): cantidad de principio activo, contenido en una forma
farmacéutica medida en diferentes unidades, miligramo (mg), gramo (g), Unidades
Internacionales (Ul), entre otras (4).

Contraindicacién: circunstancia, condiciéon, sintoma o factor que aumenta el riesgo
asociado con un procedimiento médico, medicamento o tratamiento. Una contraindicacion
se refiere a cualquier intervencién considerada inapropiada o desaconsejada en funcion de
factores Unicos de la situacion, como las posibles interacciones perjudiciales entre
medicamentos o afecciones médicas que vuelven vulnerable a un individuo si se
implementa (5).
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Costos de administracion: recursos asociados a la forma o medio de aplicacion de una
tecnologia, sus posibles consecuencias, entre otros (6).

Costos de adquisicion: costos unitarios de las tecnologias en salud representativos para
el asignador del presupuesto. Bajo ciertas condiciones pueden considerarse una
aproximacioén al precio de una tecnologia sanitaria (6).

Costos de monitoreo: costo de las pruebas, controles o seguimiento realizadas al paciente
y que buscan garantizar la seguridad y la eficacia del tratamiento (6).

Costos de diagndéstico: costo de las pruebas diagnésticas u otras tecnologias en salud
usadas para determinar si un paciente tiene la condicién de salud y es elegible para la
asignacion de una tecnologia sanitaria (6).

Costos del tratamiento de los eventos adversos, efectos secundarios o
complicaciones: cuantificacion de los costos relacionados con el manejo de los eventos
adversos, efectos secundarios o complicaciones producidos por el uso de la tecnologia
evaluada (6).

Costos relacionados con la condicion de salud: costo de los recursos asociados al
cambio del manejo de los sintomas o las consecuencias de la condicién de salud ante la
introduccion de una nueva tecnologia con eficacia o efectividad diferente en relacion con
las tecnologias de comparacion (6).

Declaracion de conflicto de intereses: manifestacion explicita realizada por las personas
gue participan en un proyecto o estudio, sobre sus intereses personales, econémicos o de
otra indole que podrian haber influido en los resultados o en su interpretacion del proyecto
o estudio (2).

Desenlace: componente del estado clinico o funcional de un participante en una
intervencion después de que ella se ha aplicado, que se utiliza para evaluar el beneficio o
dafio de dicha intervencion (7). Un desenlace describe una medida valida del beneficio
clinico debido al tratamiento: el impacto de la intervencién en como se siente, funciona o
sobrevive un paciente. Es clinicamente relevante, sensible (responde al cambio), aceptado
y utilizado tanto por los médicos como por los pacientes. Los desenlaces pueden ser un
evento clinico (por ejemplo: mortalidad), una combinacion de varios eventos, una medida
del estado clinico o de calidad de vida relacionada con la salud (8).

Dosis: cantidad de medicamento que contiene la medida exacta de principio activo para
que sea eficaz, efectivo y seguro para el paciente y logre resolver el problema de salud de
acuerdo con la indicacion establecida (9).

Efectividad: evalGa si una tecnologia produce mas beneficios que dafios cuando se
proporciona en circunstancias habituales de la practica de atenciéon médica (10). Es la
medida en que una intervencion especifica, cuando se usa en circunstancias normales,
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tiene el efecto que se pretende. Los ensayos clinicos que evallan la efectividad a veces se
denominan ensayos pragmaticos o de manejo (11).

Efectividad comparativa: comparacion de los resultados del mundo real que resultan de
opciones de tratamiento alternativas que estan disponibles para una afeccién médica
determinada. Sus elementos clave incluyen el estudio de la efectividad (efecto en el mundo
real), en lugar de la eficacia (efecto ideal), y las comparaciones entre estrategias
alternativas (12).

Efecto adverso: efecto no deseado o no intencionado de una intervencion (véase también
evento adverso) (2).

Efecto del tratamiento: efecto de un tratamiento (intervencién) sobre los resultados, es
decir, solo atribuible al efecto de la intervencién. Los investigadores buscan estimar el
verdadero efecto del tratamiento utilizando la diferencia entre los resultados observados en
el grupo de tratamiento y el grupo control (2).

Eficacia: medida en que una intervencién produce un resultado beneficioso en condiciones
altamente controladas de experimentacién. El concepto se utiliza para expresar que se
puede observar un efecto biolégico en condiciones ideales de estudio (13).

Estimaciéon puntual: resultados (por ejemplo, media, diferencia de medias ponderada,
odds ratio, riesgo relativo o diferencia de riesgos) obtenidos de una muestra (estudio o
metaanalisis) que se utiliza como la estimacién de lo que ocurre en la poblacion de la cual
se ha obtenido la muestra (2).

Estrategia de busqueda: combinacion de fuentes, términos y limites utilizados en la
busqueda bibliografica para identificar informacion para la revisibn sistematica o la
evaluacion de la tecnologia sanitaria (2).

Evaluacion de tecnologias sanitarias (ETES): proceso sistematico y multidisciplinario de
la valoracion de las propiedades, los efectos o los impactos de la tecnologia sanitaria en
diferentes puntos de su ciclo de vida (14). Puede abordar tanto las consecuencias directas
y deseadas de las tecnologias como las indirectas y no deseadas. Su objetivo principal es
informar la toma de decisiones en atencion sanitaria para promover un sistema de salud
equitativo, eficiente, sostenible financieramente y de alta calidad (15). La ETES es realizada
por grupos multidisciplinares utilizando marcos analiticos explicitos basados en diversos
métodos (2).

Evaluacion econdmica (EE): estudio que compara dos o mas tecnologias en salud con
respecto a los costos y beneficios sobre la salud en una poblacién especifica (16). Se enfoca
en identificar, medir, valorar y comparar el uso de recursos, los costos y las consecuencias
de beneficio/efecto para dos o mas tecnologias en salud (12).
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Evento adverso: cualquier cambio nocivo, patolégico o no intencionado en las funciones
anatomicas, fisicas o metabdlicas evidente por signos fisicos, sintomas o cambios
microbiologicos producidos en un paciente o un sujeto como resultado de la exposicion al
uso de una tecnologia sanitaria, estén o no relacionados con el tratamiento. Incluye la
exacerbacion de dolencias o eventos preexistentes, enfermedades intercurrentes,
accidentes, la interacciébn con otros farmacos o el empeoramiento significativo de la
enfermedad (17). También puede definirse como “(...) cualquier suceso médico
desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero
no tiene necesariamente relacion causal con el mismo” (18).

Experto tematico: persona que tiene un profundo conocimiento de un tema especifico,
puede elaborar argumentos y justificaciones sobre distintas proposiciones relacionadas con
este y puede discriminar entre argumentos Utiles y robustos. Para precisar con mayor
detalle los atributos de un experto tematico consultar el Manual metodolégico de
participacion y deliberacion del IETS (19) o el manual relacionado del IETS vigente.

Forma farmacéutica: preparacion farmacéutica que caracteriza a un medicamento
terminado para facilitar su administracion. Se consideran como formas farmacéuticas:
jarabes, tabletas, capsulas, unglientos, cremas, soluciones inyectables, 6vulos, tabletas de
liberacion modificada, parches transdérmicos, entre otras (4).

Herramienta computacional: programa de software (procesador de texto, pagina web,
hoja de calculo, aplicativo, entre otros) que permite digitalizar la informacién, asi como
facilitar su registro, procesamiento, simulacién, intercambio, almacenamiento y demas
tareas que se puedan traducir en lenguaje computacional.

Incidencia: en una poblacion definida, corresponde al cociente entre el nUmero de eventos
nuevos (numerador) y la poblacion total en riesgo de experimentar tal evento
(denominador), durante un lapso definido de tiempo (20).

Indicacidn: sintoma clinico, factor de riesgo o circunstancia en la cual es apropiada la
realizacion de una intervencién sanitaria, de acuerdo con lo determinado o especificado,
por ejemplo, en una guia de practica clinica, en el estandar asistencial, por un érgano
regulador o por otra fuente autorizada (2).

Interaccion: cambio en el modo o potencia del efecto en que actda un medicamento
cuando se toma con otros medicamentos, hierbas o alimentos, o cuando se toma durante
trastornos médicos. Es posible que este tipo de interaccion haga que el medicamento pierda
0 gane eficacia, o que cause efectos inesperados en el cuerpo. También se llama
interaccion medicamentosa (21).

Intervalo de confianza (IC): representa el rango de incertidumbre sobre una estimacion
del efecto de un tratamiento. El intervalo de confianza es el rango de valores por encimay
por debajo de la estimacién puntual que, con una determinada probabilidad, incluye el
verdadero valor del efecto del tratamiento. El uso de los IC presupone que un estudio
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proporciona una entre las numerosas muestras posibles que se podrian extraer si el estudio
se repitiera muchas veces. Los investigadores normalmente utilizan IC del 90 %, 95 % o 99
%. Por ejemplo, un IC del 95 % indica que existe una probabilidad del 95 % de que en un
estudio dado incluya el verdadero valor del efecto de un tratamiento.

Intervencién de salud digital: intervenciones que tienen como objetivo mejorar la salud
de los usuarios y se entregan a través de tecnologias digitales como programas
informaticos, aplicaciones para teléfonos maoviles y sitios web (22). Ejemplo de este tipo de
tecnologias, son las herramientas digitales usadas para el diagnostico y monitoreo remoto
de enfermedades, para apoyar el cambio de comportamiento individual o la gestién de
condiciones crénicas o el acceso remoto a terapias (22).

Involucramiento de actores: proceso iterativo de solicitar activamente el conocimiento, la
experiencia, el juicio y los valores de actores identificados para representar una amplia
gama de intereses en un tema particular, con el doble propdésito de crear un entendimiento
compartido y de tomar decisiones relevantes, transparentes y efectivas (23).

Limites de confianza: limites superior e inferior de un intervalo de confianza (11).

Literatura gris: tipo de material que no se publica en revistas indexadas o bases de datos
de facil acceso. Incluye actas de congresos que incorporan los resimenes de la
investigacion presentada en conferencias, tesis inéditas u otros tipos de estudios no
indexados (11).

Medicamento: preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos (uno o mas),
con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica a una concentracion
dada, y que se utiliza para la prevencién, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacion,
rehabilitacion o paliacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques
hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad
y uso adecuado (4).

Pago por caso, conjunto integral de atenciones, paquete o grupo relacionado por
diagndéstico (P): medio empleado para el pago de un grupo de actividades, procedimientos,
intervenciones, insumos y medicamentos, prestados o suministrados a un paciente, ligados
a un evento en salud, diagndstico o grupo relacionado por diagndstico. La unidad de pago
la constituye cada caso, conjunto, paquete de servicios prestados o grupo relacionado por
diagnéstico, con unas tarifas pactadas previamente (24).

Pago por evento (S): mecanismo en el cual el pago se realiza por las actividades,
procedimientos, intervenciones, insumos y medicamentos prestados o suministrados a un
paciente durante un periodo determinado y ligado a un evento de atencion en salud. La
unidad de pago la constituye cada actividad, procedimiento, intervencion, insumo o
medicamento prestado o suministrado, con unas tarifas pactadas previamente (24).

Presentacion comercial: forma de empaque y distribucion de los medicamentos con sus
respectivas medidas de contenido (25). Por ejemplo, una caja x 2 blister por 10 tabletas
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cada blister o una caja x 20 frascos de 120 mililitros (ml). De igual manera, se refiere a la
forma en la cual el producto farmacéutico es presentado por el fabricante para su
comercializacion.

Presupuesto en salud: “(...) en términos estrictos, el presupuesto es la prevision de
ingresos y gastos planificados del gobierno, que generalmente se proporciona anualmente.
Un presupuesto de salud es la porcion del presupuesto nacional asignada al sector de la
salud, incluidos todos los ministerios y agencias involucradas en actividades relacionadas
con la salud. Un presupuesto de salud es mas que un simple instrumento contable para
presentar ingresos y gastos; mas bien, es un lineamiento de orientacion crucial, que declara
los objetivos financieros clave del pais y su compromiso real con la implementacién de sus
politicas y estrategias de salud” (26).

Prevalencia: se define como la frecuencia de casos existentes, la cual puede ser
clasificada como puntual o de periodo. La prevalencia puntual mide la frecuencia de un
resultado existente en cierto punto en el tiempo y es la medida estimada en las llamadas
encuestas de prevalencia o transversales (por ejemplo, la Encuesta Nacional de Salud o la
Encuesta de Consumo de Sustancias Psicoactivas). La prevalencia de periodo, usada en
menor frecuencia, se define como la frecuencia de la enfermedad durante un lapso definido
(por ejemplo, un afio), que incluye todos los casos indistintamente si son nuevos o
presentes. En general, cuando se emplea el término prevalencia sin especificacion
adicional, se asume que se trata de prevalencia puntual (20).

Principio activo o farmaco: cualquier compuesto o mezcla de compuestos, destinada a
proporcionar una actividad farmacolégica u otro efecto directo en el diagndstico, tratamiento
o prevencion de enfermedades; o0 a actuar sobre la estructura o funcién de un organismo
por medios farmacolégicos. Un medicamento puede contener mas de un principio activo

4).

Procedimientos simples: procedimientos en salud que no estan asociados en la factura
con la prestacién de ningun otro servicio de salud, por lo que pueden analizarse de manera
independiente (27). Por ejemplo, un hemograma, una radiografia, una consulta de
seguimiento con el médico general o una prueba de triglicéridos (27).

Procedimientos complejos: procedimientos en salud que estan relacionados en la factura
con la prestacion de otro servicio de salud, por lo que se deben analizar de manera conjunta
(27). Por ejemplo, algunas prestaciones de consulta, pruebas diagndsticas o dias de
hospitalizacion relacionadas con procedimientos quirargicos, como la cirugia de rodilla, una
biopsia, una cesarea o una vasectomia (27).

Reaccion adversa al medicamento (RAM): es una respuesta a un medicamento que es
nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en
humanos (28).

Régimen de dosificaciéon: cantidad indicada para la administracion de un medicamento,
los intervalos entre las administraciones y la duracion del tratamiento (25).

contacto@iets.org.co e www.iets.org.co

(A \ N

PeWd W
pem B
el &

Ly / 4




contacto@iets.org.co e www.iets.org.co

puy
H
ala

(11
LAY

Registros Individuales de Prestacion de Servicios de Salud (RIPS): base de datos que
abarca un conjunto de registros que comprenden la identificacion del prestador de servicio
de salud, usuarios del servicio de salud, prestacién otorgada y el motivo de consulta
(diagndstico y causa externa) (29).

Reporte de prescripcion de tecnologias en salud no financiadas con recursos de la
UPC o servicios complementarios (MIPRES): herramienta tecnoldgica que permite a los
profesionales de la salud reportar la prescripcion de tecnologias en salud no financiadas
con recursos de la UPC o servicios complementarios (30).

Revisién de la literatura: resumen e interpretacion de los hallazgos de investigacion
publicados en la literatura. Puede incluir revisiones cualitativas no estructuradas por autores
individuales, asi como diversos procedimientos sistematicos y cuantitativos como el
metaanalisis (2).

Revision narrativa: descripcion general de los estudios primarios que no se han
identificado o analizado de forma sistemética (estandarizada y reproducible) (2).

Revisidén por pares: proceso por el cual los manuscritos enviados a revistas de salud,
biomédicas y otras publicaciones de tipo cientifico se someten a una revisidon por otros
expertos con experiencia en el area (normalmente anénimos para el autor), a fin de
determinar si ofrecen la calidad necesaria para ser publicados (2) o para verificar la
importancia de los informes de investigacion (11).

Revision sistematica: forma de revision estructurada de la literatura que aborda una
cuestion formulada para ser respondida mediante un andlisis de la evidencia y que requiere
medios objetivos y reproducibles de busqueda en la literatura, la aplicacién de criterios de
inclusion y exclusion predeterminados a esta literatura, la evaluacion critica de la literatura
pertinente, y la extraccion y sintesis de informacion basada en la evidencia (2).

Revisor: se refiere a la persona que participa en la revision por pares o a la que dirime las
discrepancias entre evaluadores (2).

Riesgo: probabilidad de que un individuo, libre de una enfermedad o de un desenlace
particular y susceptible de ella, la desarrolle en un periodo determinado, condicionada a
gue el individuo no muera a causa de otra enfermedad durante el periodo (31).

Sistema Integrado de Informacion de la Proteccién Social (SISPRO): plataforma® que
integra las Encuestas Nacionales de Salud, los eventos de notificacion obligatoria del
Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica, las tasas de mortalidad del Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica (DANE), la base de datos de RIPS, entre otras
fuentes (32).

1 Disponible en el siguiente enlace.
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Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA): (...) sistema de vigilancia
gue realiza la provision sistematica de informacién sobre la dindmica de los eventos en
salud de la poblacion colombiana. La informacion registrada en este sistema permite la
orientacion, planificacién, ejecucién, seguimiento y evaluacién de la practica de la salud
publica” (33).

Tecnologia en salud o sanitaria: “(...) una intervencion desarrollada para prevenir,
diagnosticar o tratar condiciones médicas; promover la salud; proporcionar rehabilitacion; u
organizar la prestacion de asistencia sanitaria. La intervencion puede ser una prueba, un
dispositivo, un medicamento, una vacuna, un procedimiento, un programa o un sistema”
(34).

Tecnologia complementaria: hace referencia a las tecnologias adicionales que se deben
suministrar para garantizar la efectividad de la tecnologia evaluada, otros recursos para la
utilizaciébn de las tecnologias o necesidades adicionales en términos de recursos
hospitalarios o seguimientos (35).

Tecnologias del escenario actual: las tecnologias que se encuentran financiadas con una
fuente especifica de recursos del adjudicador del presupuesto. En una perspectiva del
tercer pagador son las tecnhologias financiadas con recursos publicos o una fuente particular
de ellos.

Tecnologias del escenario nuevo: las tecnologias que no se encuentran financiadas con
una fuente especifica por los recursos del adjudicador del presupuesto y que se adicionan
a las tecnologias del escenario actual. En una perspectiva del tercer pagador son las
tecnologias que son y las que podrian ser financiadas con recursos publicos.

Unidad Minima de Concentracion (UMC): medida utilizada para expresar la cantidad del
principio activo contenida en la unidad minima de dispensacién (UMD) de un medicamento
(36). Por ejemplo, si la UMD son tabletas, la UMC son los mg contenidos en cada tableta.

Unidad Minima de Dispensacion (UMD): es aquella unidad minima dentro de una
presentacion comercial en la que es posible dispensar o suministrar un medicamento a un
paciente, por ejemplo, en una presentacion comercial de caja por 30 tabletas de 500 mg
¢/u de un principio activo; la UMD es 1 tableta y la UMC es 500 mg por cada tableta.
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1. Presentacion

Los objetivos del presente Manual de andlisis de impacto presupuestal (AIP) son ofrecer
lineamientos conceptuales y metodologicos para la elaboracién de un AIP de tecnologias
en salud realizado por parte de cualquier actor en el Sistema General de Seguridad Social
en Salud (SGSSS) en Colombia y direccionar los procesos de ejecucioén de este tipo de
estudios. De este modo, se espera que el proceso técnico-cientifico del desarrollo de un
AIP, tanto del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) como de los demas
actores del SGSSS, sea legitimo, valido y replicable.

En particular, el Manual es una guia para la elaboracién de los estudios de AIP en sus
diferentes etapas, insumos y andlisis constituyendo un documento de referencia para su
desarrollo. Puesto que el IETS es la agencia nacional oficial encargada de la evaluacion de
tecnologias en salud (ETES), Ley 1438 de 2011, la perspectiva principal del Manual es la
del SGSSS. Sin embargo, el Manual también ofrece lineamientos generales que son validos
para realizar analisis desde cualquier otra perspectiva, como la social, la de los
aseguradores o la de los prestadores de servicios de salud. Asi, este documento parte de
la necesidad de tener una guia técnico-cientifica para el desarrollo sistematico de estudios
de AIP en Colombia y con ello disminuir la variabilidad de las practicas, facilitando la
reproducibilidad y transparencia de estos analisis.

La primera edicién del Manual presenté un modelo de cémo construir los estudios de AIP
para Colombia, elaborado a partir de la revision de experiencias internacionales como las
del Reino Unido y Canad4, antecedentes nacionales de los diferentes grupos y centros de
investigacion y, en particular, teniendo presentes las necesidades del proceso de
actualizacién del entonces Plan Obligatorio de Salud (POS) de 2011 (37). No obstante, con
el transcurso del tiempo, se han venido experimentando cambios conceptuales,
metodolégicos y, en especial, en la naturaleza y estructura de las fuentes informacion
(evidencia del mundo real), que hacen necesaria la actualizacion del Manual (22,38-43).

Por tal motivo, en esta segunda edicion del Manual para la elaboracién de AIP se amplian
los conceptos relacionados con la descripcion de la condicién de salud, la identificacién y
uso de las tecnologias de evaluacién, la actualizacion de las distintas fuentes de
informacion, la desagregacion de los costos (adquisicion, administracién, monitoreo,
eventos adversos asociados a las tecnologias en salud y los eventos en salud relacionados
con la enfermedad) y la inclusion del analisis de incertidumbre. Estas mejoras apuntan a
garantizar resultados mas robustos? y precisos® que apoyen la toma de decisiones por parte
del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MINSALUD), como ente rector del SGSSS. Asi,
el presente manual metodolégico sera aplicado a los procesos que en adelante realice el
IETS, a partir de su publicacion (afio 2023), sustituyendo su version previa (afio 2014).

2 Es decir, que no se vean afectados los resultados finales por variaciones pequefias respecto a las
hipoétesis inicialmente planteadas.
8 Entendiendo por esto que se minimice la variabilidad.
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Finalmente, de acuerdo con el caracter misional y las metodologias propias del IETS, el
Manual procura que el desarrollo de los AIP sea un proceso participativo, interdisciplinar y
deliberativo que involucre a las partes interesadas, quienes contribuyen con su visién y
perspectiva a enriguecer, fortalecer y legitimar la toma de decisiones en salud en tanto ellas
son participes de los procesos técnicos y politicos que configuran la politica publica en salud
del pais.

La Tabla 1 resume las principales recomendaciones de cada de unos los componentes del
manual de AIP.

Tabla 1. Caso de referencia del AIP para Colombia

Componente Recomendaciones Secciones

De los medicamentos, procedimientos, dispositivos, insumos médicos
o0 reactivos a evaluar es necesario proporcionar la informacion de su
Tecnologias de indicacion para la condicion de salud, de acuerdo con los lineamientos
evaluacion del ente regulador y las normas vigentes. Asi mismo, deben
categorizarse en el escenario nuevo o actual, de acuerdo con la fuente
de financiacion.

El modelo de analisis debe especificar y justificar la eleccion del tipo
de modelo, estructura, supuestos y fuentes de informaciéon que lo
alimentan. Se recomienda una discusion con los actores estratégicos
clave en el AIP.

|03
[N
<
|03
N

Modelo de analisis

Perspectiva La perspectiva recomendada es la del SGSSS. 5.2

El horizonte temporal se sugiere de tres afios. Sin embargo, debe
Horizonte temporal = definirse, de acuerdo con las proyecciones de financiamiento del 5.3
adjudicador del presupuesto.

e Ladescripcion de la condicion de salud debe especificar el problema
de investigacion y el contexto de salud.

e La estimacion de la poblacion total debe estar relacionada con la
perspectiva del andlisis, la condicion en salud evaluada y las
tecnologias sanitarias bajo comparacion.

e La estimacion de la poblacion con la condicién de salud debe usar

p o medidas de incidencia, prevalencia o numero de casos apropiados, 7.1,7.2,

oblacion y sus o o

fuentes de acuerdp cor?,Ias caracterlst|c§§ de Ig C(_)ndlmon de salqd. 3 73,74y

e En la estimacion de la poblacién objetivo se deben identificar, 7.5
seleccionar y cuantificar los subgrupos especificos que recibiran la
tecnologia en salud.

¢ Las fuentes de informacion utilizadas en el célculo y los ajustes de
la poblacion con la condicién de salud y la poblacién objetivo deben
ser explicitas, dando prioridad a estudios de buena calidad
realizados en poblacion colombiana.

e Los recursos sanitarios vinculados con la condicién de salud, con
las tecnologias complementarias y los tratamientos de los eventos
adversos, efectos secundarios, complicaciones y los relacionados

Costos y sus con la condicién de salud deben ser identificados y medidos,

fuentes haciendo explicita la metodologia de seleccién de las tecnologias y
el célculo de las frecuencias de uso. Se recomienda que la
caracterizacion del uso de los recursos sea elaborada y discutida
con expertos clinicos.

[od
=
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S
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Componente Recomendaciones Secciones

e Los tratamientos deben ser identificados y medidos, haciendo
explicita la metodologia de seleccién de las tecnologias, calculo de
las frecuencias de su uso y la duraciéon de dichos tratamientos.

e Se recomienda que los tratamientos sean elaborados y discutidos
con expertos clinicos en la condicion de salud de interés.

e Los precios deben ser estimados con metodologias y fuentes de
informacién de preferencia oficiales y claramente justificadas.
Particularmente, las bases de datos de SISMED para
medicamentos, Suficiencia/Recobros/MIPRES para procedimientos
en salud y SECOP II/Recobros/MIPRES para dispositivos médicos.

e Los costos totales deben diferenciar los costos de las tecnologias
de evaluacion de los costos de los eventos en salud. Asi mismo, es
necesario separarlos de acuerdo con su tipo: adquisicion,
administracion, monitoreo, diagnéstico, manejo de los eventos
adversos, efectos secundarios o complicaciones y relacionados con
la condicién de salud.

La participacion de mercado de las tecnologias debe considerar las
caracteristicas de las tecnologias de analisis, la comparaciéon en

RIS EREIn CE] términos de efectividad y seguridad de las tecnologias, las

mercado y sus L A T . 9
fuentes y caracteristicas de la poblacién, las dinamicas del contexto econémico =
o regulatorio, los costos de las tecnologias, la factibilidad de su
aplicacién o acceso y el conocimiento sobre la tecnologia.
Los resultados del andlisis deben presentar los costos totales en el
escenario actual y el escenario nuevo y el impacto presupuestal para
Resultados, o .
discusion y el caso.base en cadg uno de los afios del horizonte temp_oral. Es 10
e e necesario evaluar la incertidumbre en los resultados obtenidos por =
medio de un andlisis de sensibilidad y una discusion en cuanto a las
limitaciones y recomendaciones.
El proceso de AIP debe incluir las partes interesadas para el estudio.
Proceso de ) X ) . ) .
Por tanto, el informe debe estar disponible y direccionado para dichos 11

articipaciéon
P P actores.

La herramienta computacional desarrollada para realizar los calculos y
estimaciones del AIP debe contener cada una de las etapas del célculo

y los insumos respectivos, de modo que aquellos sean transparentes, 12
rastreables y replicables. Es necesario explicitar, especificar y describir

los parametros usados para el célculo del AlIP.

Fuente: elaboracién propia.

Herramienta
computacional

Asi mismo, en el Anexo 1 se ofrece la lista de verificacion y evaluacion de calidad del AIP.
En lo que sigue se expondran los distintos elementos 0 componentes que se consideran
necesarios para la elaboracion de este tipo de estudios.

2. Conformacion del grupo desarrollador

Los miembros del grupo desarrollador de un AIP deben ser seleccionados por su
conocimiento y experiencia en el desarrollo de este tipo de estudios. Se sugiere conformar
un equipo técnico interdisciplinario de las areas de medicina clinica, epidemiologia clinica,
guimica farmacéutica, ingenieria biomédica, economia de la salud y modelacién
matematica.
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Funciones del grupo desarrollador

El grupo desarrollador esta encargado de:

1. Definir el alcance y la pregunta de investigacion.

2. Describir tecnologias a evaluar en el escenario actual y nuevo.

3. Construir y definir los siguientes insumos

a. Busqueda, evaluacién y sintesis de evidencia cientifica para el calculo de la
poblacién objetivo.

b. Identificacién de los eventos y recursos de la atencién en salud utilizados por la
poblacion objetivo, incluidas las tecnologias de evaluacion y demas servicios de
atencion de la salud relacionados con la enfermedad.

c. Medicion de los recursos necesarios y la estimacion de los precios y costos de
las tecnologias y demas servicios de salud relacionados con la enfermedad.

d. Estimacién de los escenarios de participacién del mercado de las diferentes
tecnologias consideradas.

Construir el modelo y la herramienta computacional (HC) de célculo.

Llevar a cabo los procesos de participacion.

Analizar e interpretar los resultados.

Dar las recomendaciones que se desprendan del estudio, cuando asi se requiera.

No ok

Composicion del grupo desarrollador

El nimero de personas que conforman el grupo desarrollador dependera del AIP a realizar.
Sus miembros seran los encargados de la ejecucion de las labores técnicas, logisticas y de
la construccion de los documentos de reporte y soporte del proceso de la ETES. Se sugiere
gue los integrantes del grupo desarrollador se clasifiquen en los tres siguientes roles: el
lider del grupo, los profesionales técnicos y los expertos clinicos.

e Lider del grupo: profesional encargado de guiar la evaluacion de tecnologias en
términos de tareas (desarrollo) y procesos (cémo funciona el grupo). Estimula el
trabajo colaborativo, asegurando una contribucion equilibrada de todos los
miembros del equipo (44). El lider debe tener conocimientos en el desarrollo de AIP
y experiencia previa en la gestion de este tipo de estudios.

¢ Profesionales técnicos: grupo de profesionales encargados de las labores técnicas
para el desarrollo del AIP, con el apoyo de los profesionales clinicos. Idealmente,
los técnicos deben contar con formacion y experiencia suficiente para desarrollar un
AIP, particularmente en los campos de la epidemiologia clinica, economia de la
salud, modelacion matematica, quimica farmacéutica o ingenieria biomédica.

e Expertos clinicos: grupo de profesionales con experiencia en la practica clinica,
incluye a médicos generales, especialistas, supraespecialistas, enfermeras,
odontélogos, quimicos farmacéuticos y otros profesionales de la salud, segun el
area o la condicién de interés de la tecnologia a evaluar en el AIP. Asi mismo, deben
representar las perspectivas de los profesionales de la salud involucrados en la
atencion de los pacientes afectados por la enfermedad en la que se utiliza la
tecnologia a evaluar.
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Gestion de los conflictos de interés

Con el fin de garantizar la transparencia del proceso, se recomienda que todos los
integrantes del grupo desarrollador, asi como los actores externos que estan involucrados
en los procesos de participacion y deliberacién, antes de iniciar su contribucién en el
estudio, declaren sus conflictos de interés de modo que estos puedan gestionarse de
manera apropiada y contribuyan a definir los actuales o potenciales riesgos, las funciones
y el alcance de la participacion de cada miembro en el proyecto, de acuerdo con el tipo de
conflicto de interés identificado. En el caso del IETS, los detalles del proceso se describen
en la Guia de involucramiento de actores del IETS (45), o en el manual relacionado del
IETS vigente, que puede servir de referencia para otras instituciones o grupos de
investigacion en ETES.

3. Definicion y objetivo del AIP

Los AIP tienen el propésito de predecir y comprender el posible impacto financiero
(generalmente asociado a los presupuestos publicos) de la introduccién o inclusiéon de una
nueva intervencién sanitaria en un sistema de salud con recursos financieros limitados y
sus consiguientes efectos a corto y mediano plazo. Esto, con el fin de guiar a los
administradores de servicios de salud en la planificacién de los posibles cambios financieros
requeridos al incluir en los planes de beneficios en salud dichas tecnologias (46). Es decir,
el AIP es una herramienta técnica que aporta informacion a los tomadores de decisiones
sobre el financiamiento de tecnologias en salud, sobre las poblaciones que las usaran, los
distintos costos asociados a ellas y a su uso en el sistema de salud, y la diseminacién de
las mismas en el mercado en el contexto de un sistema o entorno de atencién de salud
especifico durante cierto periodo de analisis (1,47,48). Asi, el AIP permite planificar los
movimientos presupuestarios necesarios para la adopcion de nuevas tecnologias sanitarias

).

En el contexto de las ETES, la informacion proporcionada por este analisis es un
complemento a los hallazgos de las evaluaciones de efectividad y seguridad y las
evaluaciones economicas (EE) en salud. Adicionalmente, este tipo de estudios aporta
informacién a los responsables del presupuesto para estimar el impacto de proporcionar a
los pacientes con acceso limitado o restringido una nueva intervencion de atencién médica
en funcion de los cambios estimados en el uso o en los presupuestos de los servicios de
salud, para respaldar las solicitudes de fondos adicionales para el cuidado de la salud o
para justificar primas de seguro mas altas (6,49). En Colombia los tomadores de decisiones
sobre el financiamiento a nivel nacional son el MINSALUD, el Departamento Nacional de
Planeacion (DNP), la Presidencia de la Republica y el Ministerio de Hacienda y Crédito
Pablico (MINHACIENDA) y a nivel subnacional son las secretarias de salud
departamentales, distritales o municipales. Otros agentes tomadores de decisiones en el
sistema de salud colombiano son las Entidades Promotoras de Salud (EPS), las
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Instituciones Prestadores de Servicios de Salud (IPS) y otros agentes en cualquier
condicion que participen en los regimenes especiales de salud (50).

4. Etapas de desarrollo de los estudios de AIP

El esquema para el desarrollo del AIP se ilustra en la Figura 1* y, a grandes rasgos, el
proceso se desarrolla en los siguientes pasos (1,47):

Primero, se identifican las tecnologias de evaluacion y se clasifican en funcién del escenario
nuevo y del escenario actual. En el escenario nuevo se agrupan las tecnologias sanitarias
para una condicion de salud que se pretende incorporar en la financiacion con los
presupuestos a disposicion del pagador, que se adicionan o reemplazan al grupo
tecnologias que ya se encuentran cubiertas en esos presupuestos, es decir, las tecnologias
del escenario actual (47,51). En esta parte del proceso es relevante determinar aquellas
tecnologias cuyo uso se vera influenciado por la inclusién de las nuevas tecnologias.

Segundo, se disefia un modelo de analisis que relacione la historia natural de la enfermedad
con el uso de las distintas tecnologias en salud indicadas para su manejo, que dé cuenta
de los distintos recursos y servicios de salud utilizados y sus precios 0 costos y que refleje
adecuadamente las dindmicas de adopcion y recomposicién de las tecnologias en el
mercado con la adopcién de las nuevas tecnologias.

Tercero, se identifican los diferentes insumos del modelo en términos del nimero de
pacientes objetivo de la intervencién, los precios de las tecnologias bajo analisis, los costos
de los tratamientos de acuerdo con las frecuencias de uso, los costos de los recursos
utilizados para el manejo de los resultados en salud relacionados con el uso de cada
tecnologia y la participacion del mercado de cada tecnologia.

El célculo de la poblacion objetivo inicia con la poblacion total bajo la jurisdiccion del
responsable del presupuesto y de esa poblacion se estima el tamafio de la poblacién
indicada para las tecnologias de evaluacion. El calculo termina con los refinamientos
necesarios de los distintos subgrupos poblacionales relevantes que dan cuenta de la
condicion de salud. La estimacion se realiza mediante busquedas de literatura o en bases
de datos administrativas y se efectta un proceso de contraste de acuerdo con las diferentes
metodologias o fuentes determinadas.

En el calculo de los costos se identifican los tratamientos y los recursos utilizados para el
manejo de los resultados en salud relacionados con la enfermedad y se calculan los precios
unitarios de todas las tecnologias sanitarias. En la participaciéon de mercado se define y
estima la distribucion de cada tecnologia de evaluacidn con respecto al conjunto disponible,
tanto en el escenario actual como en el nuevo, y la difusion, es decir, la rapidez con la que
cada tecnologia llega a ocupar la nueva cuota del mercado.

4 A pesar de que se ilustran en etapas y de forma secuencial, algunos procesos usados para el
desarrollo del AIP se pueden realizar de forma simultanea.
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Por ultimo, se calculan los costos agregados del tratamiento en el escenario actual y en el
nuevo y el impacto presupuestal. El costo agregado del tratamiento con la poblacion
objetivo en cada escenario se calcula como la suma de los costos totales de las tecnologias
de evaluacién y los costos de los eventos en salud de la enfermedad asociados con esa
combinacion de tecnologias multiplicada por la cantidad de personas que reciben cada
tecnologia y las participaciones de mercado de cada tecnologia de evaluacién en cada
escenario de financiacion. El impacto presupuestal se determina como la diferencia entre
los costos agregados de los tratamientos en el escenario nuevo y en el escenario actual.

Figura 1. Estructura de desarrollo del AIP

Insumo relevante
para la estimacién
Poblacion total Poblacioén total

ee 0o \ /
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Fuente: elaboracién propia.

5. Modelo de anélisis

5.1. Disefio

El modelo de andlisis debe especificar y justificar la eleccion del tipo de modelo,
estructura, supuestos y fuentes de informacién que lo alimentan. Se recomienda
una discusion con los actores estratégicos clave en el AIP.

El disefio de un modelo de andlisis de AIP relaciona la historia natural de la enfermedad
con el uso de las distintas tecnologias en salud, de acuerdo con su indicacion, da cuenta

|
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de los distintos recursos utilizados y sus precios o costos, y refleja adecuadamente las
dinamicas de adopcién y recomposicion de las tecnologias sanitarias en el mercado.

La base del estudio de impacto presupuestal es un modelo de analisis que relaciona los
diferentes resultados en salud para la poblacién objetivo con el uso de las distintas
tecnologias en salud (51), los recursos utilizados y las complementariedades y sustituciones
entre las tecnologias en el mercado como consecuencia de la inclusién de una nueva
tecnologia, de la forma mas simple posible. Asi, es necesario presentar de manera explicita
y transparente todos los elementos constitutivos del modelo empleado (52), su
representacion gréfica, los datos que sirvieron de insumo y la justificacion para hacer uso
de cada uno de los componentes en el AIP. Para ello, se debe surtir un proceso, que
contenga al menos las siguientes validaciones (6,53):

1. Validacion aparente: exposicion de forma clara de la estructura del modelo, los
supuestos de base, los insumos, los valores de los parametros y los andlisis de
sensibilidad de los resultados (54). Uno de los medios para ello es la revision por
expertos tematicos en la materia, mediante entrevistas o paneles.

2. Validacion interna: verificacion de la consistencia légica interna del modelo y del
algoritmo usado para la estimacién del impacto en el presupuesto y su concrecién
en una HC determinada, de manera que se garantice la claridad y compilacion del
cddigo fuente y la correspondiente documentacion de cada una de las tareas del
algoritmo programadas en el cédigo. Para ello es necesario verificar la entrada, el
célculo, la transformacién y las fuentes de cada uno de los insumos. Asi mismo, se
requiere mostrar la consistencia entre los insumos y los resultados del modelo y
entre el caso base y los valores usados en los analisis de sensibilidad. Como
evidencia de este proceso, debe documentarse cada instruccién del algoritmo y el
uso de los insumos y explicar si las validaciones se dieron por medio de un revisor
independiente, mediante el uso de una lista de chequeo o algin otro mecanismo
validado.

3. Validacién externa: es la comparacién de los resultados y estimaciones del analisis
de los costos actuales o el impacto presupuestal con los resultados informados por
otros modelos o por otros analisis de datos y sus correspondientes resultados a nivel
retrospectivo o prospectivo. Una forma de realizar la validacion externa es contrastar
las estimaciones de los costos del conjunto de tecnologias sanitarias del afio actual
para la poblacién objetivo con los costos historicos observados en ese contexto a
través de los datos del mundo real o los evidenciados en estudios identificados a
partir de una revision de literatura.

Es posible que algunos insumos necesiten de modelos especificos adicionales para su
céalculo o estimacion. Por ejemplo, en la estimacion de la poblacién con enfermedades
cronicas en diferentes estadios pueden usarse modelos de Markov; en el caso de
tecnologias sanitarias con baja frecuencia de uso, eventualmente, se usan modelos de
doble suavizacion exponencial; en el caso de los costos y la distribucion de mercado, se
puede emplear un modelo empirico para reflejar la velocidad de innovacion de las
tecnologias; y, el impacto de un programa de vacunacion se estima utilizando un modelo
dinamico de transmisién o uno basado en agentes. En el caso que se usen estos modelos
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adicionales, también se debe dejar constancia del proceso de validacion anteriormente
mencionado y los detalles de la HC usada®.

5.2. Perspectiva

La perspectiva recomendada es la del SGSSS

La perspectiva con la que se desarrollan los analisis es la del encargado del presupuesto
relevante en el estudio o pagador (38,39,52). Para Colombia, es el ente rector en salud de
los recursos publicos del SGSSS, es decir, el MINSALUD. Sin embargo, los lineamientos y
fuentes de informacién recomendadas en este manual son igualmente validos para otras
perspectivas, como la del asegurador o el prestador de servicios de salud (48). Por ejemplo,
al considerar analisis particulares, como los pacientes, se sugiere incluir los costos de
bolsillo, y cuando se trata de hospitales o entidades prestadoras de servicios de salud, el
costo de disposicion de dispositivos médicos, entre otros.

La eleccion de la perspectiva depende, entre otros factores, del alcance de las tecnologias
de evaluacion y del futuro financiador o beneficiario de las mismas. En el caso de las
intervenciones de salud digital o las relacionadas con las condiciones de salud en las cuales
los cuidadores juegan un rol relevante, se sugiere considerar una perspectiva mas amplia
gue la del servicio de atencion usual en salud, permitiendo que costos y beneficios
importantes se incluyan en el estudio. Por ejemplo, en el uso de aplicativos para mejorar la
prestacion de atencion médica, se deben tener en cuenta los resultados de compartir
informacion de salud relevante de forma mas rapida con el paciente y del monitoreo
enfermedades crénicas de forma remota (22).

5.3. Horizonte temporal

El horizonte temporal se sugiere de tres afios. Sin embargo,
debe definirse de acuerdo con las proyecciones de financiamiento del
adjudicador del presupuesto.

El horizonte temporal permite establecer los costos que deben incluirse y el impacto que
otras variables puedan tener en los resultados del analisis (38,48). Se sugiere que el
horizonte temporal del AIP sea de tres afios (39,48,55). Sin embargo, este debe definirse
considerando la necesidades de politica publica en salud del pagador y la temporalidad con
gue tienen lugar los costos relevantes en funcidon del manejo de la condicion de salud de
interés (51).

Se debe analizar la relacion entre el horizonte temporal del estudio y el momento en que se
generan los costos o cambian las poblaciones, ya que es posible que las variables del AIP
cambien significativamente durante el horizonte temporal y afecten los resultados. Asi

5 Para mayor detalle ir a la seccién 12, donde se presentan los principales elementos de la HC.
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mismo, es necesario considerar los cambios en la practica médica, el conocimiento, la
aceptacion y la disponibilidad de la tecnologia sanitaria, la aparicion de nuevas tecnologias
o el desuso de las antiguas®. En algunos casos puede ocurrir que las intervenciones tengan
efectos mas alla del horizonte temporal predefinido (52) y afecten los costos futuros, por lo
que es preciso decidir si estos se tienen en cuenta o no, de acuerdo con las necesidades
de los responsables del presupuesto. Generalmente estos costos no se tienen en cuenta,
pero podrian agregarse como un resultado adicional.

Por ejemplo, los ahorros potenciales en los costos de tratamiento de enfermedades debido
a la vacunacion pueden ocurrir muchos afios después de la implementacion del programa
y, por lo tanto, los efectos indirectos de la vacunacion en un horizonte temporal de 3 a 5
afios, como son la proteccion de los individuos no vacunados, y los efectos totales del
programa, pueden no ser evidentes en el AIP (43,48). Otro ejemplo, son los tratamientos
gue prolongan la supervivencia’, como en el escenario del cAncer metastasico, donde se
podrian considerar los costos adicionales de atencion de la poblacién con la enfermedad
debido a dicha prolongacion.

6. Tecnologias de evaluacion

6.1. Descripcion de las tecnologias de evaluacion

La descripcidn de las tecnologias evaluadas debe informar el contexto de su
uso, efectividad y seguridad y su caracterizacion econémica.

El estudio debe detallar la forma de funcionamiento de las tecnologias a evaluar y la
descripcion de su uso actual o propuesto. En general, es preciso identificar la disponibilidad
en el pais, el tipo de pacientes que son usuarios de las tecnologias y los niveles de atencién
relacionados, los equipos especiales que se requieran para su uso, las necesidades de
entrenamiento especificas, el estado de aprobacion regulatoria y la forma de financiacion.
Asi mismo, deben describirse de forma resumida y comparada las tecnologias
consideradas en el andlisis, las caracteristicas de eficacia o efectividad, seguridad y los
principales aspectos economicos del mercado. Y, en términos del alcance, es importante
justificar la delimitacion del analisis Unicamente a aquellas tecnologias sanitarias (y la
poblacién correspondiente) cuyo uso se vera influenciado por la adicién de la nueva
tecnologia.

En la identificacion de los tratamientos, es importante considerar las caracteristicas de cada
tipo de tecnologia, su impacto y su forma particular de analisis. En el caso de los dispositivos
médicos, se deben tener en cuenta factores como la innovacion incremental, los precios
dindmicos, la curva de aprendizaje y el impacto organizacional (42,56). Al analizar las
vacunas, es preciso tener en cuenta la poblacién elegible, la cobertura, la proteccion de

6 Para mayor detalle ir a la seccién 9, donde se aborda la construccién de los escenarios de
participacion de mercado de las tecnologias.
7 Por ejemplo, en términos de supervivencia global o supervivencia libre de progresion.
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rebafio, el horizonte temporal, la eleccion del modelo matematico y las categorias de costos
como la implementacion del programa, la logistica o las campafas (43,48). Asi mismo, en
el caso de las intervenciones de salud digital, es importante analizar la naturaleza de rapida
evolucion de dichas tecnologias en la etapa de disefio, implicando la identificacion a priori
de las diferentes fases de desarrollo de la intervencién, la discusion de las implicaciones
potenciales para el uso de recursos de los componentes de la tecnologia y el desarrollo de
herramientas flexibles de recopilacion de datos que puedan adaptarse a los impactos
repentinos resultantes de la evolucion del producto sanitario (22).

En relacion con la informacion de eficacia o efectividad clinica de las tecnologias sanitarias
bajo estudio, es indispensable describir de manera sintética los beneficios en salud que se
espera obtener con el uso de las tecnologias evaluadas en los desenlaces clinicamente
relevantes para sus usuarios (pacientes, cuidadores, profesionales de la salud y otros
miembros del grupo desarrollador de la evaluacion), incluyendo métricas cuantitativas que
describan los beneficios en salud de las tecnologias (como el nUmero de pacientes con el
efecto clinico) tanto en términos de los efectos relativos como en los absolutos.
Particularmente, es importante identificar aquellos servicios de atencion médica asociados
con la enfermedad que podrian cambiar con el uso de diferentes tecnologias como
consecuencia de las modificaciones en los resultados en salud. Por ejemplo, la disminucién
de la mortalidad, la supervivencia libre de progresién, la disminucién de sintomas, los signos
o complicaciones relacionadas con la condicion de salud, los cambios en la calidad de vida
de los pacientes, la satisfaccion de los pacientes, entre otros®.

Por su parte, dentro de las caracteristicas de seguridad de las tecnologias sanitarias, es
preciso informar el efecto directo o indirecto que ellas puedan causar en los pacientes, el
personal de salud o el ambiente y las estrategias para contener la afectacion. En la
identificacion de la informacion de efectividad y seguridad, se sugiere buscar estudios que
realicen sintesis de la evidencia o hacer la recoleccién de la informacién principal a partir
de busquedas de la literatura, usando los métodos descritos en el Manual metodoldgico
para la elaboracion de evaluaciones de efectividad clinica, seguridad y validez diagnéstica
de tecnologias en salud del IETS (17) o el manual relacionado del IETS vigente. En los
aspectos econémicos se deben considerar las caracteristicas del mercado asociadas a las
tecnologias, como sus precios, los costos de los tratamientos, la regulacion de precios, las
patentes, los servicios de salud complementarios al tratamiento y el monitoreo del paciente,
entre otras (48).

En las siguientes subsecciones se presentan las consideraciones, segun los tipos de
tecnologias que pueden ser objeto de un AlP.

8 Deben ser incorporados al modelo indicando su fuente y validacion.
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6.2. Medicamentos

De los medicamentos a evaluar es necesario proporcionar lainformaciéon de su

indicacion para la condicién de salud, de acuerdo con los lineamientos del ente

regulador y las normas vigentes. Asi mismo, debe categorizarlos en el escenario
nuevo o actual, de acuerdo con la fuente de financiacion.

La definiciébn del conjunto de tecnologias empieza con la identificacion de todos los
medicamentos que tienen como objetivo primario tratar la condicion de salud a evaluar. Asi
mismo, se deben determinar las tecnologias cuyo uso cambiara con la adicién de las nuevas
tecnologias. Con este propésito, se realiza una basqueda de las indicaciones, de acuerdo
con la agencia reguladora, las normas aplicables y una blsqueda adicional en otras fuentes
de la literatura sobre tecnologias de salud.

Primero, se realiza una busqueda en la base de datos de registros sanitarios del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), con el fin de identificar los
medicamentos aprobados con indicacion para la condicion de salud. Luego, se efectda una
busqueda por grupo ATC (Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) en el
Centro Colaborador de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para la Metodologia de
Estadisticas de Medicamentos® (57). Esta revisién permite identificar otros principios activos
pertenecientes al mismo grupo farmacolégico que pudieran tener indicacion para la
condicion de salud evaluada y que no se identificaron en las busquedas iniciales. Como
resultado de estas etapas se elabora un listado de las tecnologias identificadas autorizadas
en el pais para la condicion de salud de interés.

De forma paralela, se efectia una busqueda de las tecnologias en fuentes de informacion,
tales como:

1. Guias de Préctica Clinica (GPC) nacionales del MINSALUD.

2. Rutas de atencion integral en salud (RIAS) nacionales del MINSALUD.

3. Revisiones en bases de datos médicas especializadas, basadas en evidencia (por
ejemplo, UpToDate ®, Dynamed ®, Lexicomp ®, Micromedex ®).

GPC internacionales.

Documentos técnicos de agencias internacionales.

Revisiones sistematicas de la literatura.

Expertos clinicos.

Revisiones en fuentes bibliogréaficas indexadas.

Asociaciones de pacientes.

©oOoN O~

Se recomienda que la busqueda de informacion para la identificacion de los medicamentos
sea iniciada con las fuentes que den cuenta del contexto nacional (es decir, GPC, protocolos
0 RIAS nacionales). Y que estas busquedas se complementen con la informacion hallada
en las bases de datos médicas especializadas, dado que estas Ultimas generalmente se
encuentran en proceso de actualizacion continuo y son utiles para encontrar informacion
sobre la practica clinica actual, aunque en contextos diferentes al colombiano.

° Disponible en el enlace.
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Si las fuentes mencionadas anteriormente resultan insuficientes para la identificacion de los
medicamentos, por ejemplo, no se cuenta con una GPC nacional, se procede a realizar la
busqueda en GPC internacionales'®. Se recomienda que las GPC a seleccionar sean
validadas con los expertos clinicos del grupo desarrollador, quienes pueden orientar
respecto a cudles se pueden aproximar o guardan similitud con la practica clinica en el pais.

Como ultima instancia, para profundizar en aspectos especificos de los principios activos o
medicamentos evaluados [formas farmacéuticas (FF) empleadas o algun parametro
especial para tener en cuenta en este punto], se realiza la bdsqueda en fuentes de
informacién como los documentos técnicos de agencias sanitarias a nivel internacional
(evaluaciones de tecnologias, fichas técnicas e informes de seguridad) o la busqueda libre
en fuentes bibliograficas indexadas. Por ejemplo, algunas agencias sanitarias
internacionales en las cuales se puede consultar informacién adicional son: la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas
en inglés)!?, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)*? y el
Centro de Informaciéon Online de Medicamentos (CIMA)!3, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés)**, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
de Brasil (ANVISA)®, entre otras.

Con el listado consolidado de los medicamentos, se procede a verificar su estado de
financiamiento con recursos publicos en el sistema de salud colombiano, bien sea que estos
hagan parte del mecanismo de proteccion colectiva de aseguramiento (cuya principal fuente
de financiacién es la UPC) o bien del mecanismo de proteccion individual (cuya principal
fuente de financiamiento son los presupuestos maximos)*®. Asi, desde el punto de vista del
tercer pagador, la clasificacion se efectia en funcién del mecanismo de financiacion con
recursos de la UPC. Sin embargo, dependiendo del andlisis y alcance del estudio se podrian
contemplar otros mecanismos de financiacién diferentes, segun la perspectiva del pagador.

10 Dado que esta es una etapa inicial de definicion de tecnologias y no de evaluacion de los
parametros como efectividad, seguridad, entre otros, no se considera relevante la calificacién
GRADE de las GPC en esta etapa.

11 En el siguiente enlace.

12 En el siguiente enlace.

13 En el siguiente enlace.

14 En el siguiente enlace.

15 En el siguiente enlace.

16 Es preciso aclarar que la orientacion del Manual se enfoca en el mecanismo de proteccion colectiva
a través del aseguramiento en salud, aunque los principios y métodos descritos en el mismo son
extensibles al mecanismo de proteccion individual y, por lo tanto, se enmarca en los servicios de
salud que son candidatos a ser financiados con recursos publicos desde la perspectiva del tercer
pagador y que cuentan con indicacion autorizada por parte de la agencia regulatoria nacional
(INVIMA). Esto se fundamenta a partir de la normativa colombiana por la cual se actualizan
integralmente las tecnologias de salud financiados con recursos de la UPC (4).
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En el caso particular del financiamiento con recursos de la UPC, en el escenario actual se
ubica el grupo de medicamentos para la condicién de salud que estéan financiados con la
UPC y en el escenario nuevo se adiciona a este grupo el conjunto de medicamentos que
serian financiados con la UPC?Y. Es decir, el escenario nuevo incluye los medicamentos
actualmente financiados y los que alin no se financian con estos recursos y son susceptibles
a ser financiados con estos recursos.

Con relacién a los medicamentos de uso no indicado en el registro sanitario (UNIRS), la
normativa colombiana no considera estos usos financiados con recursos de la UPC. Sin
embargo, estos medicamentos se pueden prescribir a través de MIPRES!?. Las
indicaciones incluidas en el listado UNIRS han sido evaluadas por la agencia sanitaria
(INVIMA), que define si el uso de estos medicamentos es seguro y eficaz o efectivo y, por
lo tanto, permiten su uso en el pais (58). En consecuencia, estos medicamentos son
susceptibles de ser evaluados en los AIP.

Los medicamentos con uso fuera de la etiqueta (off-label) no son candidatos para el AlP,
dado que no cuentan con indicacion aprobada por el INVIMA. Los medicamentos
considerados como tecnologia nueva con indicacibn no aprobada presentan varias
limitaciones y problemas para su evaluacién. Dentro de estas limitaciones se encuentran la
baja disponibilidad de informacion de costos, dosis y uso de tratamiento en bases de datos
oficiales. Asimismo, el andlisis de indicaciones off-label en los AIP pueden incentivar el uso
de medicamentos por fuera de sus indicaciones aprobadas por la entidad regulatoria oficial
(59).

Respecto a la descripcion de los medicamentos, de acuerdo con su financiacion, se
establecen las siguientes consideraciones. En el caso de las tecnologias no financiadas por
el pagador, se establece la siguiente estructura para la descripcion, teniendo en cuenta que
los medicamentos pertenecientes a este grupo son el principal interés del AIP y cuyos
resultados econdémicos seran considerados para su posible financiacion con una fuente
especifica de recursos publicos:

e Descripcion ATC: informacién publicada por el Centro Colaborador de la OMS para
la Metodologia de Estadisticas de Medicamentos'®. Aquel sistema de clasificacion
“(...) permite identificar el medicamento dentro de un grupo terapéutico especifico e
inferir su uso respecto a otros principios activos de su mismo grupo” (57).

e Mecanismo de accion: en este campo se describe la forma en que el principio activo
genera su efecto farmacoldgico a partir de su mecanismo de accion.

17 En el enlace se pueden descargar el conjunto de resoluciones que reglamentan estos aspectos.
Alli, se establece que la financiacion de los medicamentos bajo este mecanismo aplica siempre y
cuando sean prescritos en las indicaciones autorizadas y con registro sanitario INVIMA (4).

18 Aquellos cuyos usos son autorizados con financiamiento con recursos de propuestos maximos y
acaten lo definido en el paragrafo 3 del articulo 40 de la Resolucion 2481 de 2020, o la norma que
la modifique o sustituya (75).

19 Disponible en el enlace.
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e Presentacion comercial: se diligencian las FF comercializadas del medicamento, via
de administracibn (VA) y concentracién (por ejemplo, polvo liofilizado para
reconstituir a solucién inyectable de administracion intravenosa 25 mgy 100 mg).

e Indicaciones aprobadas en Colombia: se registran Unicamente las indicaciones
autorizadas por el INVIMAZ,

o Dosificacion: se especifica la posologia diaria del medicamento, asi como la
duracion del tratamiento, tanto si se usa de forma continua o si hace parte de un
esquema periédico de tratamiento.

e Precauciones: se precisa si el medicamento requiere ajuste de dosis en poblaciones
especiales (por ejemplo, pacientes con insuficiencia hepética/renal), si su aplicaciéon
se realiza bajo condiciones especiales, si requiere algun tipo de monitoreo durante
su administracién o algun otro aspecto relevante en su uso.

¢ Contraindicaciones: se relacionan las contraindicaciones que figuran en el registro
sanitario del medicamento.

¢ Informacion de la agencia sanitaria (INVIMA): se debe presentar un consolidado de
los registros sanitarios vigentes, en tramite de renovacion y temporalmente no
comercializados vigentes — en tramite de renovacion. La fuente de consulta es la
base de datos de registros sanitarios del INVIMA (60). Se recomienda consolidar
esta informacion en el formato presentado en el Anexo 22!, que se adjunta en un

archivo adicional con el informe final del AlP.

Asi mismo, se debe diligenciar la informacién relacionada con los medicamentos no
financiados segun la Tabla 2.

Tabla 2. Descripcion de los medicamentos no financiados por el pagador por
grupos terapéuticos

. . o . Forma farmacéuti
concentracion

ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system.
Fuente: elaboracién propia.

Para las tecnologias que ya se encuentran financiadas por el pagador, se realiza el abordaje
por grupos terapéuticos y se sugiere resumir la informacion sanitaria de acuerdo con lo
presentado en la Tabla 3.

Los grupos terapéuticos son las agrupaciones que adoptan las tecnologias dentro del
tratamiento de la condicion de salud de interés. Esto, de forma general, se realiza a través
de su agrupacion ATC nivel 3 (subgrupo farmacoldgico) o nivel 4 (subgrupo quimico),
informacion publicada por el Centro Colaborador de la OMS para la Metodologia de

20 Informacién que puede consultarse en el enlace.

21 Dado que esta informacién proviene de una entidad externa oficial, se debe incorporar la
informacion como copia fiel al texto original registrado en la base de datos, es decir, no se deben
realizar correcciones o ajustes al estilo, redaccién, ortografia o forma.
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Estadisticas de Medicamentos (57). El nivel se selecciona dependiendo de las
caracteristicas de las tecnologias a evaluar. Por ejemplo, si dentro de un subgrupo
farmacoldgico los medicamentos guardan caracteristicas farmacolédgicas similares entre si,
se puede describir la informacién de este nivel (como NO2A-opioides). Por otro lado, si
dentro de un mismo subgrupo farmacolégico los medicamentos no guardan esta similitud,
se puede emplear el subgrupo quimico. Un caso es el grupo LO4A-inmunosupresores, que
contiene una gran cantidad de medicamentos con mecanismos de accion muy diferentes
entre si; por lo cual, el abordaje se realizaria con el nivel 4, por ejemplo, LO4AB-Inhibidores
del factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), esto con el fin de que la informacién plasmada
sea lo mas clara y simple.

Tabla 3. Descripcion de los medicamentos financiados por el pagador por grupos
terapéuticos

Consideraciones
especiales de
financiacion*

Forma farmacéutica/

Grupo ATC Principio activo o
concentracion

terapéutico

*Incluir otras tecnologias necesarias, restricciones en el empleo de la tecnologia, tecnologias
incluidas o no en la financiacion.

ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system.

Fuente: elaboracién propia.

6.3. Procedimientos, dispositivos, insumos o reactivos

De los procedimientos, dispositivos, insumos o reactivos a evaluar se debe
proporcionar lainformacion de su indicacion para la condicion de salud, de
acuerdo con los lineamientos del ente regulador y las normas vigentes. Asi
mismo, deben categorizarse en el escenario nuevo y actual, de acuerdo con la
fuente de financiacion.

Igual que en el caso de los medicamentos, para los procedimientos, dispositivos médicos
(DM) vy reactivos de diagnéstico in vitro identificados, se efectia una busqueda de las
tecnologias en diferentes fuentes de informacién como protocolos de atencion, bases de
datos especializadas y consulta a expertos clinicos o asociaciones de pacientes. Asi mismo,
se deben identificar las tecnologias cuyo uso cambiara con la adicién de las nuevas
tecnologias.

Adicional a ello, para los DM y reactivos de diagndstico in vitro que se vayan a evaluar o
gue se encuentren como objeto de algun procedimiento, se realiza una basqueda en la base
de registros sanitarios del INVIMA con el propoésito de describir el estado de los registros
sanitarios en el pais y los titulares responsables, asi como su uso autorizado.
Posteriormente, se realiza una busqueda en bases de datos especializadas como la del
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Institute of Electrical and Electronics Engineers (IEEE) y el Emergency Care Research
Institute (ECRI), fichas y manuales técnicos especificos, que permitan describir el principio
de funcionamiento de la tecnologia sanitaria, asi como advertencias, posibles fallos, entre
otras.

De igual forma, para los procedimientos, se realiza una consulta en el listado de la
clasificacion unica de procedimientos en salud (CUPS) para identificar los codigos y verificar
su estado de financiamiento con recursos publicos. Y en el caso de los DM y reactivos, de
acuerdo con el alcance de la investigacion, se hace una revisidn retrospectiva de los
procedimientos donde son utilizadas estas tecnologias y se lleva a cabo la verificacion con
respecto a los cédigos de la CUPS.

En este grupo de tecnologias, igual que en el caso de los medicamentos, se usa la misma
clasificacién, de acuerdo con la forma de financiacién??. Por lo tanto, luego de establecer el
identificador?®, se describen las tecnologias no financiadas por el pagador, de acuerdo con
la siguiente estructura y segun la disponibilidad de la informacién, teniendo en cuenta que
son el principal interés del AIP y de las cuales se van a considerar los resultados
econdmicos para su posible financiacion con una fuente especifica de recursos publicos:

o Definicion: se especifica cual es su finalidad o utilidad, es decir para qué sirve la
tecnologia.

e Tipos: si aplica, se identificaran las posibles clasificaciones. Por ejemplo, en el caso
de los DM, si son endoscdpicos, flexibles o rigidos, etc.

e Principales aplicaciones: describir si la tecnologia en mencién se utiliza con fines
diagnosticos, terapéuticos o hacen parte de un tratamiento o rehabilitacion.

e Indicaciones de uso: se relacionan las indicaciones, de acuerdo con la informacién
suministrada por el fabricante, trazable con el registro sanitario.

¢ Clasificacion segun el riesgo: se precisa de conformidad con lo establecido en el
Decreto 4725 de 2005 del MINSALUD (o normativa que lo sustituya).

e Principio de funcionamiento: se describe la manera en la que el DM cumple la
funcién para la cual fue disefiado.

e Suministros para usar la tecnologia: se definen las posibles partes o accesorios
necesarios para el correcto funcionamiento.

e Condiciones especiales y precauciones de uso: de acuerdo con informacion
suministrada por el fabricante en la ficha técnica del dispositivo 0 manual de servicio
técnico, asi como problemas reportados con el uso de la tecnologia en
organizaciones internacionales.

e Incidentes y eventos adversos: se presenta el listado de alertas sanitarias e
incidentes o eventos adversos asociados al DM.

e Informacion de la agencia sanitaria (INVIMA): se presenta el consolidado de los
registros sanitarios o permisos de comercializacién, segun aplique, vigentes y en
trAmite de renovacion. Este consolidado se debe adjuntar al informe final del AIP.

22 En el enlace se pueden descargar el conjunto de resoluciones que reglamentan estos aspectos.
23 En los procedimientos es la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud (CUPS).

contacto@iets.org.co e www.iets.org.co

(A \ N

PeWd W
pem B
el &

Ly / 4



https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/plan-obligatorio-de-salud-pos.aspx

[T ¥ J
17 4
111

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud
I ETS Evidencia que promueve confianza

[ 1 1Y
L5
L B Y
[ 17 |

Finalmente, se debe diligenciar la informacion relacionada con los procedimientos,
dispositivos, insumos médicos o reactivos, de acuerdo con lo presentado en la Tabla 4.

Tabla 4. Descripcion de los procedimientos, dispositivos, insumos médicos o
reactivos®

Nombr | o . . .
pro?:ec?imeigﬁto Identificador® Consideraciones especiales*

# Codigo CUPS para procedimientos u otro identificador dependiendo del tipo de tecnologia, *Incluir
otras tecnologias necesarias, restricciones en el empleo de la tecnologia, tecnologias incluidas o no
en la financiacion, CUPS: Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud.

Fuente: elaboracién propia.

7. Estimacion de las poblaciones

La estimacion de la poblacién debe incluir una descripcién de la condicion de salud y su
relaciébn con las tecnologias de evaluacién en el contexto del analisis. Asi mismo, la
estimacion de la poblacion que hara uso de las tecnologias en salud se calculara en tres
etapas: i) la poblacién total, ii) la poblacién con la condicién de salud vy iii) la poblacion
objetivo o elegible. En el proceso de calculo de la poblacién y sus subgrupos es necesario
identificar las fuentes de informacion relevantes (1).

7.1. Descripcion de la condicion de salud

La descripcion de la condicion de salud debe especificar el problema de
investigacion y el contexto de salud.

El andlisis debe suministrar informacién general de la condicion de salud y resaltar la
importancia del problema de investigacion, particularmente, la necesidad del uso de las
tecnologias nuevas (54). Si la condicién de salud lo requiere, se sugiere hacer una breve
descripcion de su definicion, la historia natural de la enfermedad y su relacion con el uso de
las tecnologias sanitarias, los factores de riesgo, la fisiopatologia, la sintomatologia y el
diagnostico. Particularmente, se sugiere delimitar el contexto, la razon de la utilizaciéon y el
momento de la atencion en salud en que intervienen las tecnologias (por ejemplo,
diagnostico, tratamiento o rehabilitacion).

Dentro de las fuentes de informacion se aconseja consultar repositorios bibliograficos
indexados, GPC, lineamientos de entidades de referencia internacional (por ejemplo, la
OMS, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), etc.), asociaciones de médicos
especialistas o fuentes académicas reconocidas, asi como libros de texto y manuales para
el manejo de la condicion de salud actualizados.

24 Tanto para los financiados como para los no financiados.
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Si se precisa el uso de informacion relativa a la carga de enfermedad, se sugiere consultar
las bases de datos indexadas, registros poblacionales y fuentes de informacion local, como
encuestas nacionales de salud, SISPRO, el Sistema Nacional de Vigilancia en Salud
Publica (SIVIGILA) o bases internacionales como el Global Health Data Exchange?®.

7.2. Estimacion de la poblacién total

La estimacion de la poblacion total debe estar relacionada con la perspectiva del
analisis, la condicién en salud evaluaday las tecnologias sanitarias bajo
comparacion.

En primera instancia, se establece la poblacién total como base de la estimacion de la
poblacion objetivo. Cuando la perspectiva sea la del SGSSS, se sugiere que la poblacion
total corresponda a la poblacién relevante para el caso de estudio (47), es decir, el total de
personas que pueden ser susceptibles en algin momento de tener la condicion de salud vy,
a su vez, pueden tener a disposicion el uso de las tecnologias bajo analisis. En este caso,
los datos sobre los afiliados que demandan servicios por parte del sistema de salud se
encuentran en la Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA). Esta informacion debe estar
desagrada por edad y sexo, y, cuando se considere relevante, por localizaciéon geografica.
Para el afio 1 y posteriores, la poblacion total de la BDUA se proyecta con las tasas de
crecimiento demogréfico futuras estimadas por el Departamento Administrativo Nacional de
Estadistica (DANE).

En el marco de otra fuente de financiamiento diferente a los recursos con cargo a la UPC,
se debe evaluar la pertinencia de utilizar la poblacién total de BDUA. Por ejemplo, en el
caso de intervenciones de salud publica es posible que se use la poblacién nacional
registrada por el DANE, en lugar de BDUA. Por ultimo, en los AIP que consideran otra
perspectiva diferente a la del SGSSS, como las secretarias de salud, los aseguradores o
prestadores, se deben tomar como base los datos que son representativos para el contexto
particular de ese andlisis.

7.3. Estimacion de la poblacién con la condicién de salud

La estimacion de la poblacién con la condicién de salud debe usar medidas de
incidencia, prevalencia o numero de casos apropiadas de acuerdo con las
caracteristicas de la condicion de salud.

En el AIP se requiere especificar la condicion de salud asociada con el uso de las
tecnologias sanitarias analizadas, precisando el calculo del numero de personas a nivel

25 El Global Burden of Disease estima prevalencias que, en principio, se pueden usar especialmente
cuando se trate de patologias y condiciones de salud de prevalencia altas o de sindromes facilmente
reconocibles.

26 Es el primer afio en el que potencialmente se incluirian las tecnologias en la financiacion.
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nacional que presentan la condicion de salud y que la tecnologia esta prescrita o es elegible
(51).

Para el calculo de la poblacién con la condicién de salud se usan principalmente dos grupos
de medidas:

1. Numero total de personas en un grupo especifico que tienen cierta enfermedad,
afeccidn o factor de riesgo (por ejemplo, el tabaquismo o la obesidad) elegibles para
el uso de la nueva tecnologia (esto es, los casos prevalentes).

2. Numero total de personas o de casos nuevos de la enfermedad, afeccion o factor
de riesgo que se diagnostican en un periodo especifico?” que adn no cumplen con
los requisitos de elegibilidad y pueden volverse elegibles durante el horizonte de
tiempo del andlisis (es decir, los casos incidentes).

De acuerdo con las caracteristicas de la condicion de salud y la disponibilidad de la
informacion, debe justificarse si la poblacion a utilizar se calcula via prevalencia o
incidencia, reportando los célculos, las fuentes de estas medidas y los supuestos
necesarios para calcular esa poblacién, sobre la base de que el objetivo es estimar la
poblacién a riesgo con la condicion de salud de interés (6).

El calculo de la poblacion en funcién de la incidencia o la prevalencia exige determinar la
longitud y la progresion de la condicion de salud. Para ello, se debe verificar si las
tecnologias estan indicadas para el tratamiento de un evento agudo, de una afeccion
cronica, para una linea de tratamiento o nivel de gravedad especifico. Puesto que la
duracion del tratamiento de eventos agudos es generalmente corto, se puede suponer que
se resuelve antes del final del horizonte temporal del AIP (6) y a través de la identificacion
de los casos nuevos (incidentes) del evento. Un ejemplo es el tratamiento con zinc para el
episodio de enfermedad diarreica aguda, cuya duracién es menor a 3 semanas.

En los casos de condiciones crénicas en las que el tratamiento es de largo plazo, las
poblaciones a incluir en el estudio se calculan con base tanto en la incidencia como en la
prevalencia puntual (6,47). Asi, en el afio 1, la poblacién de referencia es la prevalente con
la condicion de salud hasta ese afio. En los afios subsiguientes la poblacién de referencia
es la prevalente con la condicion de salud en el afio inmediatamente anterior adicionada
con la poblacién anual incidente estimada?, ajustada por la poblacion que fallecié en dicha
transicion de tiempo. Por ejemplo, en el tratamiento contra el cancer como enfermedad
crénica es necesario estimar, por un lado, los nuevos casos que puedan ser diagnosticados
dentro del horizonte temporal del AIP y, por otro lado, los casos de la enfermedad que hasta
el momento se encuentren registrados y los que fallecen como consecuencia de la
enfermedad (6). En el caso particular del tratamiento de una afeccion o exacerbacion aguda
de una enfermedad cronica, como la exacerbacion aguda de la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, por lo general, la poblacién de interés sera la incidente en un periodo
determinado, usualmente de un afo.

27 Se sugiere que sea un afio.
28 La poblacion incidente puede incluir aquellos pacientes que han fallado a tratamientos anteriores.
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Otro elemento importante en el calculo de la poblacién es la cuantificacion del nimero de
personas que se mueren por la condicion salud y que esta asociada con el uso de la
tecnologia. Es particularmente relevante cuando se tienen condiciones de salud cuya
probabilidad de muerte es mayor en comparacién con la probabilidad de muerte de la
poblacion general. Por ejemplo, el andlisis de pacientes con hipertension arterial que
pudieran tener eventos cardiovasculares fatales, como ataque cerebro vascular o infarto
agudo al miocardio.

Finalmente, es importante considerar que el nimero de personas estimado de la poblacion
con la condicion de salud en el escenario actual y en el escenario nuevo pueden diferir
dependiendo de la eficacia, las preferencias o la tolerancia del paciente al tratamiento. Asi
mismo, se debe considerar el impacto de la tecnologia sobre la estimacion de la poblacion.
Por ejemplo, en el caso de las vacunas la poblacién objetivo no tiene la condicién de salud.
Por lo tanto, para estimar la poblacion total del grupo objetivo de un programa de
vacunacion, ademas de considerar la edad o el riesgo, también es necesario calcular toda
la poblacién que se beneficiara de la inmunizacion (no solo los vacunados), con el ideal de
calcular los costos de atencion médica evitados (43).

7.4. Estimacion de la poblacién objetivo

En la estimacidn de la poblacion objetivo se deben identificar, seleccionar y
cuantificar los subgrupos especificos que recibiran la tecnologia en salud.

La poblacion objetivo se determina teniendo en cuenta la indicacion y las condiciones de
uso de la tecnologia, la etapa de la enfermedad para la que esté indicada y la presencia de
comorbilidades u otros factores de riesgo que impliguen un ajuste o refinamiento de la
poblacion con la condicién de salud calculada en el paso anterior.

En primer lugar, debe tenerse en cuenta la posibilidad de que la nueva tecnologia aumente
el tamafio de la poblacién objetivo debido a una mejora en los métodos o procedimientos
diagnosticos o como consecuencia de mejoras en el tratamiento, lo que implica que su
indicacion terapéutica sea mas amplia. Un ejemplo de esto Ultimo es cuando la tecnologia
actual esta aprobada Unicamente para estadios tardios de la enfermedad, mientras que la
tecnologia nueva esta indicada en estadios tempranos y tardios de la condicién de salud.

En segundo lugar, los andlisis deben identificar y estimar las diferentes indicaciones o
efectos de las tecnologias sanitarias sobre poblaciones especificas. Por ejemplo, el impacto
financiero debe diferenciar cada escenario de uso para la poblacion, como es el caso del
andlisis de un nuevo medicamento anticanceroso; este sera diferente si se analiza su uso
en primera linea 0 en segunda, en monoterapia o en combinacion con otros tratamientos,
etc. (55).

Otro ejemplo, es la identificacion de las tecnologias sanitarias que no se pueden suministrar
a toda la poblacién, de manera que una fraccion de ella no puede usar la tecnologia que se
ha introducido y debe permanecer con las tecnologias que estaban disponibles en el
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mercado, como es el caso del stent medicado que no puede ser insertado en personas con
vasos pequefos, quienes continuardn con otras tecnologias diferentes al stent (61). Asi
mismo, se debe considerar el efecto que pudieran tener las tecnologias sobre la adherencia
o la preferencia de los pacientes (39). Por ejemplo, la suspensién del uso de determinados
tratamientos por la aparicion de eventos adversos, la polifarmacia o la preferencia de un
paciente por una VA del medicamento sobre otra.

En tercer lugar, se deben considerar los cambios en la disponibilidad de los recursos
necesarios para la implementacion del servicio (equipamiento necesario, capacidad del
sistema, disponibilidad de personal capacitado, entre otros) o modificaciones en la
cobertura del sistema de salud colombiano® (39). Un caso particular es cuando la
tecnologia tiene una limitacion en términos de los recursos disponibles para su
implementacién, debido a las necesidades técnicas adicionales que no se pueden cubrir en
el corto plazo. Por ejemplo, para la realizacibn de la inmunoterapia se identifico la
insuficiente disponibilidad de alerg6logos para atender la poblacion que requeria la
intervencion (62). Ante estas circunstancias, el AIP debe analizar el alcance de la plena
capacidad de atencién en el horizonte temporal definido en el estudio.

Finalmente, las conclusiones de los andlisis de efectividad y seguridad de las tecnologias
son relevantes para la definicion de la poblacién objetivo, en la medida que en ellos se
describen los grupos poblacionales en los que las tecnologias resultan efectivas y seguras

(6).
Método de embudo descendente

La estimacion de la poblacién se sustenta en el método de embudo descendente (funneling
down) recomendado por Mauskopf et al. (6), mediante el siguiente algoritmo:

Etapal. Tamafio total de la poblacion.

Etapa 2. Distribucion por edad y sexo de la poblacion.

Etapa 3. Incidencia anual especifica por edad y sexo para una afeccion aguda, o
incidencia o prevalencia especificas por edad y sexo para una afeccion
cronica.

Etapa4. Porcentaje de la poblacion incidente o prevalente con diagnéstico de la
afeccion que esté incluida en la comercializacion con indicacién para la
nueva tecnologia (poblacion elegible).

Etapa 5. Porcentaje de la poblacion para cada subgrupo especifico de tratamiento
(cuando se requiera).

Por ejemplo, supéngase que se desea estimar la poblacion de pacientes con artritis
reumatoide refractaria al tratamiento con Farmacos Anti-Reuméaticos Modificadores de la
Enfermedad (FARME) no bioldgicos. En las etapas 1y 2, se identifica la poblacion total a
través del BDUA, que sea mayor de edad (= de 18 afios) de ambos sexos. En la etapa 3,

29 Otros elementos importantes a considerar de acuerdo con la disponibilidad de la informacién son:
adherencia, persistencia, fallo terapéutico y acceso.
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se busca informacion relacionada con la frecuencia de la artritis reumatoide como la
incidencia acumulada, la incidencia o la prevalencia, utilizando la mejor®® y mas reciente
informacién disponible a la fecha de realizacion del estudio de AIP. Y en la etapa 4
(refinamiento), se establece la proporcion de pacientes con artritis (calculados en la etapa
3) que son refractarios al tratamiento con FARME no biolégicos. Este refinamiento conduce
a la estimacion final de la poblacion objetivo del AIP, en la cual se asume que todos los
pacientes son tratados.

Asi, el célculo del numero de pacientes final corresponde a (ver Figura 2):

Numero de pacientes con artritis reumatoide refractaria al tratamiento con FARME no
biol6gicos = poblacién total afiliada x porcentaje de la poblacién = 18 afos x porcentaje de
pacientes con diagnéstico de artritis reumatoide x porcentaje de pacientes con artritis

reumatoide refractaria al tratamiento con FARME no biol4gicos.

Figura 2. Refinamiento de poblacion de pacientes con artritis reumatoidea

1. Poblacién BDUA

2. Adultos = 18 afos, ambos sexos

3. Diagnéstico de artritis reumatoidea

4. Enfermedad refractaria
al tratamiento con

FARME no biol6gicos

Fuente: elaboracién propia.

7.5. Busqueda de informacion para estimar la poblacién con la condicion de
salud y la poblacion objetivo

Las fuentes de informacion utilizadas en el calculo y los ajustes de la poblacion
con la condicion de salud y la poblacion objetivo deben ser explicitas, dando
prioridad a estudios de buena calidad realizados en poblacion colombiana.

Para calcular las proporciones de pacientes con la condicion de salud y la poblacion objetivo
para las que la tecnologia esta prescrita, se recomienda dar prioridad a fuentes con datos
nacionales obtenida de la literatura (la busqueda se detalla en la secci6on 7.5.1). Las
distintas fuentes o aproximaciones a la estimacion de la poblacién deben tener en cuenta

30 De acuerdo con los criterios de seleccion de la seccién 7.5.1.
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la opinion del grupo de expertos tematicos que participan del AIP. Este proceso de
validacion es clave cuando se usan datos internacionales, al no disponer de informacion
con poblaciéon nacional o cuando aquella es poco confiable, haciendo los ajustes y
aproximaciones que se consideren necesarios.

Si no se identifican los datos requeridos en la literatura o en las diferentes bases de datos
(ver subseccion 7.5.2.), puede realizarse una consulta formal a expertos tematicos con el
propésito de estimar el nimero de pacientes candidatos a usar la tecnologia de interés, de
acuerdo con su préctica clinica y conocimiento del tema. Si se seleccionan los datos
propuestos por los expertos como fuente de informacion, es imperativo, al igual que con las
demas fuentes, hacer explicitas las limitaciones e indicar los posibles sesgos que se puedan
presentar. La consulta debe garantizar la representatividad del grupo de expertos en funcién
de los distintos tipos de profesionales de la salud que intervienen en el manejo de la
condicion de salud para la cual las tecnologias se encuentran indicadas. Un ejemplo de
ello, es el caso de los AIP de medicamentos usados para enfermedades huérfanas, en los
gue se realiza dicha consulta a los expertos clinicos debido a la ausencia y escasez de
informacion (63).

La estimacion de la poblacién con la condicién de salud (por ejemplo, poblacién con
mieloma multiple) y el refinamiento de la poblacién objetivo, de acuerdo con la indicacion
de la tecnologia, (por ejemplo, pacientes con mieloma multiple no candidatos a trasplante)
debe tener en cuenta otros posibles refinamientos (por ejemplo, el porcentaje de pacientes
con mieloma multiple no candidatos a trasplante, clasificados como fragiles y el porcentaje
de clasificados como no fragiles) (64). En estos casos debe justificarse la pertinencia de
incluir este refinamiento adicional.

A continuacion, se presentan las orientaciones para realizar la busqueda de informacion
por medio de una revision de literatura especializada y de la consulta en las bases de datos.
En el Manual metodoldgico para la elaboracion de evaluaciones de efectividad clinica,
seguridad y validez diagnostica de tecnologias en salud del IETS (17), o el manual
relacionado del IETS vigente, se amplian aspectos relacionados con la busqueda,
tamizacion, seleccion, evaluaciéon de estudios y sintesis de la evidencia.

7.5.1. Revision de literatura especializada

Busqueda de informacién

Se recomienda iniciar la busqueda en registros poblacionales, bases de datos,
observatorios, repositorios y estudios cientificos de referencia. Algunas de estas fuentes se
presentan en el Anexo 3. Si no se encuentra informacion en las fuentes contenidas en dicho
anexo, se recomienda consultar en los siguientes repositorios:

e MEDLINE, en particular In-Process & Other Non-Indexed Citations y Daily Update
(plataformas Ovid o PubMed).

e EMBASE (Elsevier).

e Cochrane Database of Systematic Reviews (plataforma Wiley).
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e LILACS (Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHX).

En la busqueda en los repositorios, la estrategia debe formularse en términos MeSH
(Medical Subject Headings), DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud), Emtree (Embase
Subject Headings) y libres, relacionados con la condicion de salud, con la frecuencia de la
enfermedad (por ejemplo, incidencia, tasa de incidencia, prevalencia o nimero de casos) o
el uso de la tecnologia sanitaria de interés.

El alcance temporal retrospectivo de las busquedas se definira de acuerdo con la
disponibilidad de informacién necesaria para el estudio. Los datos mas recientes suelen
reflejar de manera mas fiel la situacion actual de la condicién de salud, aunque no siempre
se dispone de informacién actualizada, por lo que la decision de no restringir las fechas de
busqueda debe justificarse. En la construccion de la estrategia de busqueda se recomienda
seguir los lineamientos del Manual metodolégico para la elaboracion de evaluaciones de
efectividad clinica, seguridad y validez diagnéstica de tecnologias en salud del IETS (17) o
el manual relacionado del IETS vigente. Una vez se extraiga la informacion relevante para
el estudio, esta debe reportarse en condiciones que permitan reproducir tanto las
budsquedas realizadas como los resultados obtenidos con ellas. En el Anexo 4 se presenta
un formato de presentacion de la bithcora de la estrategia de busqueda.

Seleccion de los estudios

A continuacién, se presentan algunos criterios para la seleccion de estudios en los que se
estiman métricas de frecuencia de la enfermedad?!:

Estudios de base poblacional (registros poblacionales).

Estudios con la fecha mas reciente y actualizada de publicacion.
Estudios con datos para poblacién colombiana o latinoamericana.
Estudios con buena calidad de la evidencia.

PR

Extraccion de lainformacion
La descripcion del proceso de extraccion de la informacion debe describir las estrategias

de busqueday los resultados de ellas. En el Anexo 5 se muestra un formato de presentacion
de las tablas de reporte.

7.5.2. BuUsqueda en registros administrativos

En la busqueda de informacion en registros administrativos se sugiere usar la siguiente ruta:

31 Para mayor informacién, se recomienda revisar el Manual metodolégico para la elaboracién de
evaluaciones de efectividad clinica, seguridad y validez diagndstica de tecnologias en salud del IETS
(17) o el manual relacionado del IETS vigente.
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1. Determinar los cédigos de diagnostico asociados a la condicion de salud de interés.
Se sugiere usar los cddigos asociados a la Clasificacion Internacional de
Enfermedades (CIE) en su décima o decimoprimera edicién?2,

2. Justificar la eleccion de los cédigos de diagndstico empleados para estimar el
namero de casos de la condicion de salud estudiada.

3. Generar la consulta en la base de datos.

4. Validar la consistencia de la informacién extraida de los registros administrativos
con respecto a las caracteristicas poblacionales asociadas con la condicion de
salud. Por ejemplo, si el AIP est& relacionado con una condicion de salud presente
en poblacion infantil de sexo masculino, la informacion obtenida de los registros
debera estar en concordancia con esa descripcién de la poblacion.

Los hallazgos del proceso deben consignarse en el reporte final, describiendo los cédigos
de diagndstico empleados, las frecuencias observadas para cada uno de los codigos
identificados y la periodizacion de los datos obtenidos mediante la consulta. Cuando se trate
del reporte de casos de personas Unicas, se recomienda realizar la bdsqueda en las bases
de datos integradas en la plataforma SISPRO%*, especificamente la consulta a RIPS,
MIPRES, SIVIGILA u otras, dependiendo de la condicién de salud y las tecnologias en
consideracion. Asi mismo, se aconseja consultar las bases de datos de Suficiencia y
Recobros. En el Anexo 6 se muestra un formato de presentacion de los datos obtenidos a
partir de las bases de datos administrativas.

La obtencion de la informaciéon a partir de estas bases de datos®* y su posterior uso en el
AIP esta condicionada a situaciones en las que no se cuente con informacién que resulte
de las busquedas en la literatura cientifica. Ademas, se recomienda que este tipo de
informacion sea validada con los expertos tematicos.

Por ultimo, es necesario tener presente las limitaciones méas importantes de las fuentes de
datos administrativas en salud: la orientacion administrativa y no clinica o en salud de estas
y la restriccion al régimen contributivo (RC) Unicamente del registro de las prestaciones de
servicios. Como consecuencia de esta limitacién es necesario realizar la expansion de la
poblacién al régimen subsidiado (RS). Dicha expansion se explica en el Anexo 7.

8. Cuantificaciéon de los recursos y costos

La estimacion del uso de recursos comprende dos componentes centrales (1,47):

32 Asi mismo, dependiendo de la tecnologia, se pueden usar en la consulta los cédigos ATC o la
CUPS.

33 | os responsables de la bodega de datos del SISPRO ofrecen capacitaciones de las distintas bases
de datos que estan disponibles, para mayor informacion ver el enlace.

34 El acceso de estas fuentes de informacion esta restringido, en consecuencia, se deben solicitar
los permisos necesarios de acceso al MINSALUD al correo.
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1. La definicién del tratamiento y la estimacién de las frecuencias del consumo de
recursos directamente vinculados con el uso de las tecnologias evaluadas y de los
demas recursos complementarios para su uso, y

2. La identificacibn de otros recursos que acompafan a las tecnologias bajo
evaluacién, como los servicios de salud relacionados con los eventos adversos,
efectos secundarios, complicaciones o los relacionados con la condicion de salud.

En cuanto a la estimacion de los costos, esta debe considerar la valoracion que corresponde
al tratamiento y los eventos en salud relacionados tanto para las tecnologias de evaluaciéon
del escenario actual como para las del escenario nuevo, en cada subgrupo de poblacion.
Para ello es necesario tener en cuenta dos componentes: la valoracion unitaria de cada uno
de los recursos utilizados (en particular, medicamentos y procedimientos) y la estimacién
del costo total (la suma de los distintos costos unitarios multiplicados por las cantidades),
discriminado segun su clasificacién (adquisicién, administracion, monitoreo, diagnéstico,
manejo de los eventos adversos, efectos secundarios o complicaciones y los relacionados
con la condicién de salud). Asi mismo, todo el proceso de identificacion, medicién y
valoracion de los costos dependera de la perspectiva del andlisis.

8.1. Caracterizacion de los recursos necesarios

Los recursos sanitarios vinculados con la condicion de salud, con las
tecnologias complementarias y los tratamientos de los eventos adversos,
efectos secundarios, complicaciones y los relacionados con la condicién de
salud deben ser identificados y medidos haciendo explicita la metodologia de
seleccién de las tecnologias y el calculo de las frecuencias de uso. Se
recomienda que la caracterizacion del uso de los recursos sea elaboraday
discutida con expertos clinicos.

El uso de las tecnologias bajo estudio comunmente va acompafado de la utilizacion de
otras tecnologias, bien sea como parte de tratamiento o porque el uso de esas tecnologias
tiene efectos en la salud. De igual manera, la utilizacion de las tecnologias tiene como
consecuencia un menor uso de otros recursos debido a los efectos terapéuticos esperados
de la misma. En la cuantificacién del consumo de recursos, es necesario dar cuenta de los
recursos adicionales que se requieren o de los que se ahorran o evitan como parte de la
cuantificacién del impacto sobre el presupuesto.

Es posible que la introduccion de una nueva tecnologia genere cambios como
consecuencia de su uso, induciendo la utilizacion concomitante y adicional de otros
recursos para su manejo apropiado. Esto requiere, por un lado, que se identifiquen las
tecnologias complementarias que se deben suministrar de manera conjunta con la
tecnologia principal, de modo que se garantice su efectividad, y los demas recursos o
necesidades adicionales para su utilizacion, asi como los recursos hospitalarios o de
seguimiento. Dentro de esta clase de tecnologias complementarias o adicionales, se
identifican los recursos asociados con la administracion, el monitoreo y los tratamientos o
pruebas diagnosticas previas (1).
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Un ejemplo de este tipo de tecnologias son los tratamientos con algunos medicamentos
biologicos para el manejo de la artritis, los cuales, antes de ser administrados al paciente,
deben ir acompafiados de una premedicaciébn concomitante con otro farmaco como un
glucocorticoide o el uso de antibidticos para tratar infecciones oportunistas en el tratamiento
de canceres como consecuencia de la inmunosupresién asociada a la quimio o a la
radioterapia. De este modo, la techologia evaluada requiere el uso de una tecnologia
adicional, que es relevante en el célculo de los costos del tratamiento completo. Otro
ejemplo, son los medicamentos para el tratamiento de la enfermedad tromboembdlica
venosa, los inhibidores directos de la trombina que, contrario al caso anterior, no requieren
recursos adicionales para su aplicacion como las pruebas de monitoreo necesarias con
warfarina, lo que reduce la necesidad de recursos adicionales (1).

Asi mismo, es relevante considerar las caracteristicas propias de la tecnologia. Por ejemplo,
en el caso particular de las intervenciones de salud digital, la identificacion de los recursos
depende del tipo de tecnologia digital, si es una aplicacion nueva o una actualizacion, de
los requerimientos iniciales para su desarrollo y el posterior mantenimiento o actualizacion,
del numero de usuarios efectivos, la participacion del usuario (aceptacion, tiempo o forma
de uso del producto) o si se requiere un soporte adicional a la aplicacién digital (22).

En cuanto a la identificacion de los eventos adversos, efectos secundarios, complicaciones
y relacionados con la condicién de salud, es preciso que se tomen en cuenta los beneficios
clinicos proporcionados por la intervencion que tienen un impacto significativo sobre los
costos (como la disminucion en la estancia hospitalaria o la reduccién en la incidencia de
complicaciones) y las limitaciones del desempefio de la tecnologia (como la ocurrencia de
eventos adversos graves). Por ejemplo, en un analisis que comparé los procedimientos
quirurgicos via laparoscopica versus su equivalente por via abierta, se identific6 una menor
incidencia de complicaciones, menor trauma operatorio y reduccion de la estancia
hospitalaria (65).

En el caso de los eventos adversos, efectos secundarios o complicaciones, hay varios
factores que contribuyen a que los recursos asociados a estos eventos se incluyan en el
AlIP, tales como el alto costo, la severidad o importancia clinica y su frecuencia de
ocurrencia. Por ejemplo, el manejo de las Ulceras gastrointestinales debido al uso de
medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINES) para el dolor.

Una vez seleccionados los eventos en salud, se deben buscar y calcular las probabilidades
de ocurrencia de dichos eventos segun cada subgrupo de poblacién. Las frecuencias de
los diferentes tipos de efectos esperados con las tecnologias se obtienen de los ensayos
clinicos publicados sobre dichas tecnologias. Si no se han realizado estudios comparativos,
se usan otras fuentes, como las de farmacovigilancia, tecnovigilancia, analisis de bases de
datos de registros administrativos o de pacientes, etc. Por Ultimo, ademas de reportar la
probabilidad de ocurrencia de tales eventos, es necesario precisar el momento en que es
mas probable que ellos ocurran, es decir, si se presentan al inicio del tratamiento, cuando
al paciente se le administra el tratamiento o después de cierto tiempo de tratamiento (6).
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En el caso de los eventos en salud asociados con la condicion de salud, al agregar una
nueva tecnologia con diferente efectividad también podrian cambiar los costos asociados
con el manejo de los sintomas o las consecuencias de la enfermedad. Por ejemplo, la
introduccion de un agente antiplaquetario mas efectivo puede reducir los costos asociados
con las re-hospitalizaciones por eventos cardiovasculares después de sindromes
coronarios agudos o una terapia de osteoporosis mas efectiva puede reducir los costos
generales asociados con el tratamiento de las fracturas (6). Las fuentes para la consulta de
este tipo de eventos son las mismas anteriormente mencionadas.

Para finalizar, es preciso analizar la dindmica e interaccion de los costos de los eventos en
salud incluidos y las tecnologias evaluadas. Primero, puede ocurrir qgue en el uso de una
tecnologia no se requieran tecnologias complementarias o que desde el punto de vista
presupuestario no se consideren eventos adversos, efectos secundarios o complicaciones
que impacten de manera importante los resultados, por lo que el analisis se limitara
Unicamente a la informacion de las tecnologias evaluadas. Segundo, es posible que un
tratamiento reduzca los dias de hospitalizacion con respecto a su comparador, pero, al
mismo tiempo, genere un evento adverso con un impacto significativo sobre el presupuesto,
en el horizonte temporal definido, por lo que se debe incluir en el AIP el costo de los dias
de hospitalizacion evitados (como ahorros) y el costo adicional del evento adverso.

Y, tercero, puede suceder que se identifiguen dos tecnologias para el andlisis, una en el
escenario actual y otra en el nuevo, cuya caracterizacion es exactamente igual, es decir, se
constituyen costos comunes en ambos escenarios. En esos casos, los costos de esas
intervenciones se omiten del andlisis por cuanto se cancelan unos con otros y el aporte al
impacto en el presupuesto es nulo, al no existir diferencias significativas entre las
tecnologias del andlisis o dichas diferencias no constituyen una gran proporcion de los
costos adicionales (41). Por ejemplo, en el caso de la evaluacién de un stent medicado
comparado con uno convencional, lo que varia es el tipo de dispositivo, ya que en ambos
casos se deben contemplar los costos del procedimiento quirdrgico, siendo asi un costo
comun en el andlisis.

8.2. Calculo de las frecuencias de uso

Los tratamientos deben ser identificados y medidos haciendo explicita la
metodologia de seleccién de las tecnologias, calculo de las frecuencias de uso y
su duracién. Se recomienda que los tratamientos sean elaborados y discutidos
con expertos clinicos en la condicién de salud de interés.

En la especificacion del tratamiento se debe dar cuenta de la cantidad total de consumo
necesario de la tecnologia para su utilizacién en la poblacion objetivo. Se sugiere describir
la frecuencia recomendada en funcién de las dosis 0 numero de unidades por periodo de
tiempo (por ejemplo, una tableta de 10 mg cada 8 horas o uso de la férula al menos 18
horas diarias) y la duracion total del uso de los medicamentos, procedimientos o dispositivos
médicos (por ejemplo, una tableta de 10 mg cada 8 horas por un lapso de 10 dias o uso de
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la férula al menos 18 horas diarias durante treinta dias). A continuacion, se presenta la
metodologia de acuerdo con cada tipo de tecnologia en salud.

8.2.1. Célculo de las dosis para los medicamentos

Se debe calcular la dosis de los medicamentos evaluados teniendo en cuenta el horizonte
temporal del AIP para estimar el costo del tratamiento®®. El calculo se realiza a partir de las
dosis recomendadas por la literatura®®, frecuencia de administraciéon del medicamento,
tiempo de duracion del tratamiento y si son dosis iniciales, dosis de mantenimiento o de
titulacion para poder asi estimar los requerimientos promedio de dosis por paciente®’. De
igual forma, se debe considerar si el medicamento se administra de forma continua, en
esquemas o si requiere interrupcion después de un determinado tiempo de tratamiento. Se
recomienda que la informacion relacionada con el tratamiento y el célculo de dosis se
consignen en una tabla modelo que se presenta en el Anexo 8%. Asi mismo, se sugiere
presentar un resumen con la informacion, de acuerdo con la Tabla 5.

Tabla 5. Calculo de dosis anuales de los medicamentos

Principio Dosis Unidad de Dosis Dosis Dosis

reportada en medida* promedio promedio promedio Fuente

activo . . =
literatura dia MEREL afio

* Las dosis deben presentarse con sus respectivas unidades de medida.
Fuente: elaboracion propia.

8.2.2. Estimacion de las frecuencias de uso de procedimientos, dispositivos,
INsumos o reactivos

De la misma manera que, en el caso de los medicamentos, se deben identificar la frecuencia
de uso de los procedimientos, las pruebas diagnosticas y los DM o reactivos, teniendo en
cuenta el horizonte temporal del AIP para estimar el costo de las tecnologias evaluadas®.
Dichas frecuencias se deben buscar en publicaciones cientificas disponibles en la literatura,
protocolos de atencién o mediante la consulta a los expertos teméticos. En la tabla 6 se

35 Generalmente se calcula a un afio, es decir, dosis anual promedio.

36 La dosis se refiere a la cantidad de principio activo de un medicamento, expresado en unidades
de volumen o peso por unidad de toma en funcion de la presentacion que se administra.

87 En ausencia de informacion, se puede realizar a partir de la consulta a expertos clinicos de la
condicién de salud y con experiencia en el uso de la tecnologia.

38 Este formato puede tener variaciones, ya que, para un medicamento, ademas de presentar dosis
inicial y de mantenimiento, puede tener titulacion de dosis, esquemas, calculos con base en
superficie corporal o peso promedio de la poblacién, entre otros factores, que deben incluirse en el
mismo para dar claridad respecto al célculo promedio realizado.

39 Generalmente se calcula para un periodo de un afio y, en algunos casos, se usa un promedio
anual. La definicion depende de la tecnologia a evaluar.
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presenta un formato de reporte de las frecuencias de uso que resume la informacion
relevante de las tecnologias evaluadas en el AIP.

Tabla 6. Estimacion de las frecuencias de procedimientos, dispositivos, insumos
meédicos o reactivos

# Codigo de la CUPS (Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud) u otro identificador
dependiendo del tipo de tecnologia,  Nombre de las tecnologias objeto de evaluacién, T Frecuencia:
namero unidades, P Dependiendo del tipo de tecnologias puede ser: dias de estancia, nimero de
cirugias o pruebas diagnosticas.

Fuente: elaboracion propia.

8.3. Precios

Los precios deben ser estimados con metodologias y fuentes de informacion de
preferencia oficiales claramente justificadas. Particularmente, las bases de
datos de SISMED para medicamentos, Suficiencia/Recobros/MIPRES para

procedimientos en salud y
SECOP lI/Recobros/MIPRES para dispositivos médicos.

La estimacion de los precios de cada tecnologia en salud ha de reflejar adecuadamente el
comportamiento de los precios en el mercado y la incertidumbre asociada a ellos mediante
los analisis de sensibilidad. Para ello, por un lado, se debe analizar el impacto en los
precios, si las tecnologias estan en negociaciones centralizadas, la disponibilidad de las
patentes y la regulacion de precios, por ejemplo, los Precios por Referenciacion
Internacional (PRI). Por otro lado, en cuanto a los andlisis de sensibilidad, se debe
considerar el valor medio de los precios y los valores extremos (inferior y superior) y
cualquier otro escenario de analisis relevante que pueda afectar los precios.

Todos los precios deberan expresarse en valores del afio 1 del andlisis. En algunos casos,
es necesario ajustar los precios de acuerdo con el afio del estudio econémico. Este ajuste
es importante cuando no se tiene acceso a bases de datos de precios actualizadas, se
estimen precios de alguna tecnologia sanitaria o el costo total de un evento en salud para
el andlisis a partir de fuentes secundarias o el afio 1 corresponde a un periodo en el futuro.
El ajuste de los precios nacionales se realiza con base en el indice de Precios al
Consumidor (IPC) reportado por el DANE o con proyecciones del nivel de precios del Banco
de la Republica o MINHACIENDA. Cuando los precios se toman de otros paises, estos
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valores se deben de ajustar por inflacion al afio 1, por sus respectivos IPC* de
representacion nacional, y luego, transformar estos valores a pesos colombianos a partir
del promedio de la tasa representativa del mercado (TRM) diaria durante el afio 1%, del
respectivo pais.

A continuacion, se presentan las principales fuentes de informacion nacionales desde la
perspectiva del SGSSS y la forma de célculo de acuerdo con el tipo de tecnologia sanitaria.

Medicamentos

El proceso de estimacion de los precios de los medicamentos se desarrolla en tres etapas:

Etapa 1. Busqueda, extraccion, filtrado y andlisis de valores atipicos de los reportes de
precios a partir del Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos
(SISMED)*2.

La busqueda se debe hacer para el dltimo afio completo con informacion
disponible y por medio del identificador de cada medicamento: los codigos de
los expedientes o Identificador Unico de Medicamento (IUM). El filtrado, desde
una perspectiva del tercer pagador, los lineamientos de la Circular 06 de 2018
(66) y el anexo técnico MED100PRE (67) y de acuerdo con las variables a
considerar, es el siguiente:

e Tipo de operacioén: venta (VN)
e Tipo de transaccion: transaccién primaria institucional y transaccion
secundaria institucional
e Unidad de factura: presentacion comercial, unidad de dispensacion y
unidad por embalaje primario
Etapa 2. Parametrizacion y ajuste de la informacion del producto farmacéutico y de las
variables de los reportes de precios.
Etapa 3. Calculo del costo unitario por unidad minima de concentracion (UMC) y
busqueda de los precios regulados o valores de referencia.

Se calculan los precios promedios ponderados (PPP) inferior, medio y
superior por unidad minima de concentraciéon (UMC) por cada FF/VA. Asi
mismo, se debe contrastar los precios calculados en SISMED con el precio
por unidad de regulacion de mercados relevantes (PURMR), de acuerdo con
la base de datos de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y

40 En el caso que el afio 1 sea para un afo en el futuro, se deben de usar las proyecciones del IPC
de fuentes oficiales del respectivo pais, tales como: bancos centrales, ministerios de finanzas o
agencias de estadistica oficial.

41 En el caso que el afio 1 sea para un afio en el futuro, se debe usar la TRM promedio diaria del afio
en curso con la informacion disponible.

42 Los encargados de la base de datos del SISMED ofrecen capacitaciones periédicas, para su
participacion y acceso se puede consultar al correo.
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Dispositivos Médicos (CNPMDM), segun la Circular vigente** (PURMR-
CNPMDM) %,

En el Anexo 9 se presentan tres formatos para el reporte de la parametrizacion, el proceso
de calculo de los precios a través del SISMED vy el precio resultado de la estimacion y su
correspondiente comparacion con los precios regulados. Cuando la perspectiva sea distinta
a la del SGSSS, debe dejarse clara la metodologia de célculo de precios de medicamentos,
de forma que sea transparente, trazable y replicable.

Procedimientos

El proceso de estimacion de los precios de los procedimientos en salud se desarrolla en
tres etapas:

Etapa 1. Busqueda, extraccion y filtrado de los reportes de precios a partir de las bases
de Suficiencia/Recobros/MIPRES*.

La base de datos de Suficiencia contiene el registro de los procedimientos en
salud financiados con cargo a la UPC, mientras que en Recobros/MIPRES
estan los registros de los procedimientos que no son financiados con la UPC.

La busqueda y el filtrado, se realiza de acuerdo con la base de datos de
consulta para el ultimo afio completo con informacion disponible:

i.  Suficiencia: los CUPS y en la variable reconocimiento se selecciona:
e Para los procedimientos simples: por pago por evento (S).
e Para los procedimientos complejos: por pago por caso, conjunto
integral de atenciones, paquete o grupo relacionado por diagnéstico
P).
il Recobros: adicional a los CUPS, se deben de usar las palabras
principales que identifiquen el procedimiento.
ii.  MIPRES: se deben buscar los CUPS en el médulo de suministros. En la
busqueda se deben aplicar los siguientes filtros:
e Servicio o tecnologia: procedimiento.
o Estado registro: activo.
Etapa 2. Analisis de valores atipicos y ajuste de los registros.
Etapa 3. Calculo de los precios y busqueda de precios regulados.

43 Base de datos disponible en este enlace.

44 |gualmente, se sugiere revisar el valor de referencia de acuerdo con la unidad de medida por grupo
relevante (VRGR) de los medicamentos del estudio Aplicacion de la metodologia para la definicion
del presupuesto maximo a trasferir a Entidades Promotoras de Salud de los Regimenes Contributivo
y Subsidiado y a las Entidades Obligadas a Compensar — EOC vigente (VRGR-PM) (base de datos
disponible en este enlace). Considerando que estos valores son un referente y no definen un precio,
por tanto, no se incluyen en el proceso del calculo del precio final (Articulo 240, Ley 1955 de 2019
(76)).

4 Los encargados de las bases datos a través del cubo de SISPRO ofrecen capacitaciones
periddicas. Para su participacién y acceso se puede consultar al correo.
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Se calculan los precios inferior, medio y superior por procedimiento en salud,
de acuerdo con la distribucién de los datos. Asi mismo, se debe contrastar los
precios calculados en Suficiencia/Recobros/MIPRES con el precio regulado®®.

En el Anexo 10 se muestra un formato de reporte de la informacién de precios a partir de
Suficiencia/Recobros/MIPRES. Cuando la perspectiva sea distinta a la del SGSSS, debe
guedar clara la metodologia de célculo de precios de procedimientos, de forma que sea
transparente, trazable y replicable. En cualquier caso, se sugiere que la aproximacion de
los costos sea a través de base datos en lugar de manuales tarifarios, debido a que esta
ultima fuente no se actualiza recurrentemente*’ (68).

Dispositivos médicos

El proceso de estimacion de los precios de los DM se desarrolla en tres etapas:

Etapa 1. Busqueda, extraccion y filtrado de los reportes de precios a partir de las bases
de SECOP II/Recobros/MIPRES.

La busqueda y el filtrado, se realiza de acuerdo con la base de datos de

consulta para el tltimo afio completo con informacion disponible:

i.  SECORP II: se busca en el Sistema Electronico de Contratacion Publica
version Il (SECOP 1) por medio de las palabras claves relacionados con
el DM y los correspondientes cédigos de bienes y servicios clasificados
por Colombia Compra Eficiente (c6digo UNSPSC).

ii. Recobros: se deben de usar las palabras principales que identifiquen la
tecnologia.

iv.  MIPRES: se debe buscar el nombre que identifica el DM. En la busqueda
se deben aplicar los siguientes filtros:
e Servicio o tecnologia: servicio complementario.
o Estado registro: activo.
Etapa 2. Analisis de valores atipicos, ajuste o parametrizacion de las variables.
Etapa 3. Calculo de los precios y busqueda de precios regulados.

Se calculan los precios inferior, medio y superior por DM, de acuerdo con la
distribucion de los datos. Asi mismo, se debe contrastar los precios calculados
en SECOP IlI/Recobros/MIPRES con el precio regulado®.

46 Se debe revisar la normativa vigente a la fecha y asi mismo revisar los VRGR-PM asociados a
cada procedimiento.

47 Sin embargo, cuando se considere necesario, de acuerdo con la perspectiva y la correspondiente
forma de pago, se pueden contrastar los precios con los valores del manual tarifario del extinto
Instituto de Seguros Sociales (ISS) 2001, méas un 25%, 30% o 48% y ajustado por inflacién a partir
del afio 2010 (77,78) o el manual tarifario vigente del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito
(SOAT).

48 Se debe revisar la normativa vigente a la fecha y asi mismo revisar los VRGR-PM asociados a
cada procedimiento.
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Solicitud a proveedores

Para la estimacion de precios de las tecnologias sanitarias que no estén disponibles en las
bases de datos oficiales se pueden utilizar otras fuentes como la informacion asociada con
los proveedores de las tecnologias. Para el caso de los procedimientos, se recomienda el
siguiente proceso:

1. Realizar la solicitud de la informacién de precios a las principales Entidades
Promotoras de Salud (EPS) (al menos tres que cuenten con mas de 1 millén de
afiliados).

2. Sino se encuentra informacion a través de la solicitud a las EPS, se debera recurrir
a los prestadores de servicios de salud. Esta solicitud procedera de la siguiente
manera:

a. De acuerdo con las caracteristicas de la tecnologia y a la indicaciéon asociada,
se procede a identificar el servicio de salud correspondiente.

b. Se procede a realizar la solicitud de informacién como minimo a tres IPS49 que
ofrezcan el servicio. La informacién debe precisar los componentes y costos que
se encuentran incluidos dentro del valor del procedimiento.

Para el caso de los medicamentos, DM, insumos médicos o reactivos a evaluar, se sugiere
realizar una solicitud formal del precio al titular del registro sanitario, fabricante o importador.
Para la identificacién de estos en Colombia, se debe consultar la base de datos del INVIMA
o la pagina de consultas publicas del INVIMA®®. La solicitud se realiza por medio de un
formato estandar y en el Anexo 11 se presenta una estructura de base.

8.4. Costos totales

Los costos totales deben diferenciar los costos de las tecnologias de evaluacion
de los costos de los eventos en salud. Asi mismo, es necesario separarlos de
acuerdo con su tipo: adquisicion, administracion, monitoreo, diagnéstico,
manejo de los efectos secundarios o complicaciones y relacionados con la
condicion de salud.

Es importante incluir de forma diferencial las estimaciones de los costos relacionados con
las tecnologias de evaluacion y los costos asociados con los diferentes eventos de salud
considerados. Para ello, primero, se deben identificar los tipos de costos que son relevantes
de acuerdo con la perspectiva del andlisis. Por ejemplo, para los prestadores son relevantes
los costos de produccion de servicios sanitarios mientras que para los financiadores o
aseguradores son las tasas de reembolsos y, asi mismo, las categorias de costos (fijos o
variables, directos o indirectos, etc.) difieren segun los responsables del presupuesto (39).

Segundo, de cada evento en salud considerado, se recomienda presentar los recursos
utilizados para su tratamiento o manejo, lo que incluye la identificacién, frecuencia de uso
y el precio. La Tabla 7 muestra un formato de presentacion de los costos de un evento en

49 De tres ciudades diferentes.
50 Por medio del siguiente enlace.
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salud. En ella se detalla la identificacion del recurso (el nombre del recurso y su
correspondiente cdédigo identificador, ATC para un medicamento o CUPS para un
procedimiento), el nUmero de unidades que se requiere, la distribucion de uso de los
recursos cuando hay varias alternativas terapéuticas para una misma intervencién en salud,
los precios y los costos totales.

Y tercero, es importante separar los costos por categorias: adquisicion, administracion,
monitoreo, pruebas diagnosticas, manejo de los eventos adversos, efectos secundarios o
complicaciones y los relacionados con la condicion de salud, que sean relevantes para dar
una adecuada cuenta del consumo de recursos en la atencion de la poblacion objetivo (6).
A continuacion, se presenta la caracterizacion de estas categorias, en el uso de las
tecnologias del escenario nuevo y del escenario actual (6).

Costos de adquisicion

Son los costos en los que debe incurrir el pagador por el consumo de cada unidad de la
tecnologia sanitaria. Los recursos asociados a esta agrupacién estan relacionados con las
tecnologias en salud incluidas en el analisis, considerando las tecnologias principales y
complementarias. En este grupo, es importante determinar la dosis/frecuencia y la duracion
total del tratamiento/intervencién. Asi mismo, en los casos que aplique, se debe considerar
la valoracién a partir de los acuerdos especiales de precios, identificar la serie historica de
dichos precios negociados y contrastarlos con los precios de mercado fuera de esta forma
de negociacion (42). Por ultimo, desde otras perspectivas diferentes a la del SGSSS, es
importante considerar el valor del proceso de promocién y distribucion de la tecnologia, asi
como los margenes de negociacion o de intermediacion.

Costos de administracion

Son los recursos asociados a la forma o medio de aplicacion de la tecnologia y las posibles
consecuencias. Es decir, son aquellos recursos cuya forma de administracion difiere entre
las tecnologias a evaluar y que requiere de servicios de salud adicionales necesarios para
la correcta administracion o aplicaciéon del medicamento o tecnologia de interés (como
personal asistencial entrenado, uso de dispositivos especificos, etc.). Estos recursos se
identifican a partir de las recomendaciones del fabricante, fichas técnicas, protocolos
especificos de atencion, centros de referencia, instituciones o la consulta a expertos clinicos
con experiencia en el uso de las tecnologias de estudio.
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Tabla 7. Costos totales de un evento en salud

Unidad . . .
Nombre CUPS/ATC CUPS/ATC de Frecuencia _Prec_lo Prec_lo PreC|_o Cc_)sto _total Costo t_otal Costo t_otal
medida inferior | medio | superior inferior medio superior

~ Tota . (sumadeltota) (sumadeltotal) (sumadel total)
Frecuencia: nimero unidades/dosis (mg); Dist.(%): distribucion de recursos mutuamente excluyentes®: ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical
classification system; CUPS: Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud; Costo total: corresponde a la multiplicacion entre precio, la frecuencia
y distribucion.

Fuente: elaboracion propia.

51 Por ejemplo: para el caso del procedimiento anticuerpos antinucleares, existen tres formas de realizacion: automatizado, manual y
semiautomatizado. Si las tres opciones son validas, se les podria asignar la siguiente distribucion: 41%, 54% y 5%, respectivamente.
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Costos de monitoreo

Son los costos asociados a las pruebas, controles o el seguimiento del paciente dirigidos a
garantizar la seguridad y eficacia del tratamiento (6). Estas pruebas se realizan con el
propdsito de hacer seguimiento a la frecuencia de uso, evitar un posible efecto secundario
(como un solo elemento 0 como parte de un tratamiento combinado) y controlar la eficacia
(6). Usualmente, se consultan fuentes de informacion como las publicaciones cientificas de
la literatura, las GPC, las indicaciones del fabricante y la consulta a expertos clinicos con
experiencia en el uso de las tecnologias de andlisis.

Costos del diagndstico

Corresponden a los costos vinculados con las pruebas de diagnéstico para establecer la
elegibilidad de un paciente para la asignacion de una tecnologia. Estas pruebas se suelen
realizar como requisito previo antes de iniciar el tratamiento o como soporte de este para
determinar la necesidad de cambios de dosis o de tratamiento. En particular, se recomienda
incluir estos costos en los casos en los que las pruebas diagnosticas se deban realizar solo
a una parte de la poblacion o para algunas tecnologias del conjunto, cuando las
consecuencias de los resultados de tales pruebas generen cambios en el tratamiento o
implicaciones en los costos debido a sus resultados (por ejemplo, falsos positivos o falsos
negativos) y en el caso en el que las pruebas solo se practiqguen una vez, como en algunas
condiciones crénicas, cuyos costos se adjudican a la poblacién incidente (6). Como fuentes
de informacién, se encuentran las publicaciones cientificas de la literatura, las GPC, las
indicaciones del fabricante y la consulta a expertos clinicos con experiencia en el uso de
las tecnologias de interés.

Costos del tratamiento de los eventos adversos, efectos secundarios o
complicaciones

Corresponden a los costos que se generan en el manejo de los eventos adversos, efectos
secundarios o complicaciones de la condicién en salud, relacionados con el uso de la
tecnologia. En la caracterizacion de este tipo de eventos, en primer lugar, es importante
establecer y seleccionar, con los expertos clinicos, aquellos eventos que tienen una mayor
probabilidad cuya frecuencia o nivel de gravedad cambie con el uso de la nueva tecnologia,
su importancia en términos de la severidad (serio® y no serio), su frecuencia y su impacto
0 importancia relativa en términos de costos.

En segunda instancia, de los eventos seleccionados se deben estimar sus probabilidades
de ocurrencia. La principal fuente de informacion es una revision de efectividad y seguridad.
De no contarse con estos estudios se requiere de una busqueda de literatura, siguiendo los
lineamientos del Manual metodolégico para la elaboracién de evaluaciones de efectividad

52 Un evento adverso serio se caracteriza por: requerir hospitalizacion o un procedimiento adicional,
la prolongacion de la estancia hospitalaria, el compromiso de la vida, la dificultad de la funcionalidad
o el peligro del feto.

(1 1
A\ N
PeW W

pem B
el &

Ly / 4

Evidencia que promueve confianza




Y
h
a

L B Y
[ 17 |

\: Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
ETS Evidencia que promueve confianza

¢
v

clinica, seguridad y validez diagndstica de tecnologias en salud del IETS (17) o el manual
relacionado del IETS vigente.

En tercer lugar, la estimacion de la probabilidad de estos eventos requiere determinar el
momento de su acontecimiento en relacion con el tratamiento, su gravedad y su efecto en
la posible interrupcién o cambio del tratamiento (6). Por ultimo, para la cuantificacion de los
recursos necesarios y la estimacion de los costos, se usan estudios publicados, bases de
datos o la construccion de algoritmos a partir de la consulta de expertos clinicos tratantes
de la condicién (caso tipo) (69).

Costos relacionados con la condicién de salud

Los costos relacionados con la condicion de salud corresponden a los recursos asociados
al cambio en el manejo de los sintomas o de los resultados en salud de la condicién ante la
introduccion de una nueva tecnologia con eficacia/efectividad diferente a la de su
comparador (6). Por ejemplo, un medicamento que es mas efectivo para la reduccién del
vomito en nifios menores de cinco afios con gastroenteritis puede provocar una disminucion
en los costos asociados a la hospitalizacion o re-hospitalizacion, debido a la
descontinuacién del vomito (70).

En el andlisis, estos costos solo se incluyen cuando los datos respaldan tal efectividad, es
decir, los desenlaces son fuertes y con significancia clinica y estadistica, como el caso de
los ensayos clinicos cabeza a cabeza o de un metaanalisis (6) y, en algunas circunstancias,
los estudios observacionales (cohortes) (59). De los desenlaces seleccionados, deben
estimarse las probabilidades de su ocurrencia, tanto para las tecnologias del escenario
nuevo como para las del escenario actual. Las fuentes de informacion a utilizar en los
célculos de las probabilidades en principio se identifican a partir de los estudios obtenidos
en la revisién de efectividad y seguridad. De no contarse con estas fuentes de informacion,
se debe efectuar una busqueda sistemética de literatura. Para mas detalles, revisar el
Manual metodolégico para la elaboracién de evaluaciones de efectividad clinica, seguridad
y validez diagnoéstica de tecnologias en salud del IETS (17) o el manual relacionado del
IETS vigente.

Finalmente, el célculo de las probabilidades debe diferenciar entre aquellos que
experimentaron el cambio y aquellos que no, teniendo en cuenta la poblacion incidente y la
poblacion prevalente, a partir de los ensayos clinicos 0 modelos analiticos hallados en la
literatura (que permitan soportar los calculos). En relacién con los casos incidentes, es
pertinente definir la inclusién de eventos, de acuerdo con el momento de ocurrencia del
cambio: casi de inmediato, mas alla o gradualmente dentro del horizonte temporal del AIP
(6). Para ello, se pueden usar modelos de Markov o de progresion de la enfermedad que
permitan relacionar los pacientes incidentes afio a afio, que inician el tratamiento con sus
costos (por ejemplo, los costos previos a la progresion) y diferenciarlos de aquellos
pacientes que ya se encontraban bajo tratamiento con sus costos respectivos (por ejemplo,
los costos relacionados con la progresion) (6). Respecto a los casos prevalentes, se deben
establecer la forma y la temporalidad del cambio de los pacientes de un tratamiento al otro

(6).
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9. Participacion de mercado

La participacién de mercado de las tecnologias debe considerar las
caracteristicas de las tecnologias de andlisis, la comparacién en términos de
efectividad y seguridad de las tecnologias, las caracteristicas de la poblacion,

las dinamicas del contexto econémico o regulatorio, los costos de las
tecnologias, la factibilidad de su aplicacion o acceso y el conocimiento sobre la
tecnoloaia.

Puesto que el objetivo del AIP es determinar los movimientos presupuestarios necesarios
para la financiaciébn de nuevas tecnologias, es necesario analizar la actual distribucion de
mercado de las tecnologias para una indicacion especifica y las posibles variaciones que
presentaria al incluir las nuevas alternativas terapéuticas (47). Por tal motivo, la
construccion de las participaciones de mercado refleja el cambio en las tasas de uso de las
distintas tecnologias al nivel del sistema de salud como consecuencia de la introduccion de
una nueva alternativa en el mercado, es decir, tiene como objetivo establecer cual es la
distribucion de mercado de las distintas tecnologias que conformarian el escenario actual y
coémo cambiaria dicha distribucién con las tecnologias susceptibles de financiacion en el
escenario nuevo. Con estas distribuciones se estiman los costos agregados para el sistema
de salud tanto en el escenario nuevo como en el escenario actual.

La construccién de las distribuciones de mercado se establece a partir de las caracteristicas
propias de las intervenciones en salud y de su mercado. Un primer elemento, son los
efectos que pueden tener las nuevas tecnologias en su ingreso al mercado. La nueva
intervencion puede ser sustitutiva o reemplazo de una o mas tecnologias del escenario
actual (1) o se puede usar para garantizar la efectividad de alguna tecnologia financiada,
para satisfacer necesidades adicionales en términos de recursos hospitalarios o de
seguimiento (35). Asi mismo, puede darse una ampliacién del mercado al que va dirigida la
tecnologia, por ejemplo, cuando se emplea en pacientes que no usarian las intervenciones
disponibles debido a intolerancia, inconveniencia, pérdida del efecto o cualquier otra razén
(2). Igualmente, con la inclusion en la financiacién de una nueva tecnologia se pueden
presentar cambios en la composicion del mercado. Por ejemplo, las nuevas tecnologias
pueden desplazar a las actuales dejando a estas Ultimas con muy poca 0 hinguna
participaciébn en el mercado o las nuevas alternativas pueden generar una mayor
competencia en el mercado, dependiendo del grado de sustituibilidad terapéutica y
econdmica entre ellas, y de implementacion.

Un segundo elemento, es el cambio en la relacion en términos de efectividad y seguridad
comparativas de las tecnologias. La inclusién de una nueva tecnologia mas efectiva o
segura que las disponibles en el mercado puede provocar una reduccion en el uso de las
tecnologias actuales, debido a que comparativamente genera mayores resultados en salud
y menos eventos adversos asociados. Por ejemplo, en el caso de enfermedades
infecciosas, una nueva vacuna puede provocar una mitigacion significativa del vector y esto,
a su vez, inducir un menor uso de los métodos convencionales en la prevenciéon del
contagio.
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Y un tercer elemento, corresponde a las dinamicas propias del contexto econdmico o
regulatorio. Desde el punto de vista del mercado, es importante considerar las dinamicas
relacionadas con los precios y todas las posibles barreras, entre otras, a su acceso o
adopcion. Y desde la parte regulatoria, es valioso considerar las barreras legales en el
mercado, como las patentes y cambios en la cobertura en términos de financiamiento. Por
ejemplo, en Colombia el implante coclear estaba financiado con recursos de la UPC
Unicamente para el grupo etario de primera infancia (0-5 afios) y posteriormente se amplié
hasta los 11 afios (71).

Con el proposito de integrar todos los elementos anteriormente sefialados, se construye la
participacion del mercado de las tecnologias consideradas en el AIP en los escenarios
actual y nuevo (38). Se recomienda que el analisis esté cimentado a través de las
consideraciones de los expertos tematicos (especialistas clinicos, farmacéuticos y
profesionales en gestion y compras, entre otros). Para su construccion, se debe conducir
una discusion con los expertos tematicos, para lo cual se recomienda tener en cuenta el
analisis de las siguientes variables:

1. Impacto de la efectividad y seguridad comparativas. En el momento de establecer
la participacion de mercado de las nuevas tecnologias, se debe tener en cuenta si
existen diferencias considerables en la efectividad o seguridad con respecto a las
tecnologias previamente financiadas. Los expertos que se consulten para el tema
deben evaluar si la existencia o no de estas diferencias tendria un efecto en las
preferencias de los clinicos y pacientes y, por lo tanto, en la distribucion esperada
del mercado en el escenario nuevo.

2. Costos de las tecnologias. Se deben considerar los posibles cambios en los precios
0 uso de las tecnologias de analisis. En el caso en que las tecnologias tengan un
perfil similar de efectividad y seguridad, se puede esperar que aquellas con un precio
mas favorable, en comparaciéon con las demas, alcancen una participacion de
mercado mas alta. Incluso con un perfil de eficacia y seguridad mas favorable, los
precios relativos pueden marcar una diferencia en la aceptacion esperada.

3. Factibilidad. Las necesidades adicionales que deban ser consideradas para la
adopciéon y uso de una tecnologia, como la infraestructura, recurso humano
disponible, complejidad de la tecnologia, disponibilidad en el pais y barreras de
acceso, pueden limitar o facilitar la velocidad de adopcion de la tecnologia en los
primeros afios del andlisis y su participacion de mercado en el escenario nuevo.

4. Conocimiento de la tecnologia. Se debe considerar si la tecnologia es ampliamente
conocida por los médicos y pacientes o, por el contrario, es una tecnologia
innovadora que requiere de un tiempo para su adopcion.

5. Evidencia del mundo real. Se recomienda presentar un analisis de la participacion
del mercado usando como fuentes de informacion los datos de Suficiencia y
Recobros/MIPRES®® de las tecnologias de los escenarios actual y nuevo
respectivamente, usando todo el horizonte temporal que se encuentre disponible en
las bases de datos. Estas fuentes de informacion permiten la identificacion del precio
y las cantidades asociadas para un individuo (nUmero de personas Unicas) y para

53 En el caso de que no se haya registrado la tecnologia nueva en la base datos de
Recobros/MIPRES, se debe evidenciar la forma de estimacion del nimero de personas susceptibles
a la tecnologia en salud, es decir, cada uno de los elementos del modelo usado.
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una condicion de salud en particular (codigo CIE). Sin embargo, una limitante es que
no se pueden cruzar las bases de datos a través de un identificador Unico del
paciente y que sea comun con otras bases de datos oficiales. Otra limitante de esta
aproximacién es la no posibilidad de diferenciar la cantidad consumida de los
medicamentos en términos del principio activo o marca comercial, por sus distintas
FF o VA entre las bases de datos.

En la Tabla 8 se presenta un ejemplo ilustrativo para ambos escenarios de analisis. En los
casos en los que la estimacién de la participacién del mercado requiera de metodologias
mas robustas para el célculo de la participacion del mercado, se sugiere detallar cada uno
de los elementos de la validacion del modelo usado para medir las distribuciones e incluir
diferentes escenarios de andlisis de la participacion de mercado a través del tiempo®“.

Tabla 8. Participacion del mercado

Escenario actual* Escenario nuevo

Tecnologia = =
:
Tecnologia X - - - %Xy %X, %XN.,
Tecnologia Y %Y %Y1 %Yz %Y %Y, %Yy,

%X7: participacion del mercado de las tecnologias no incluidas en la financiacion en el afio 1, 2 0 3,
%Y;N: participacion del mercado de las tecnologias incluidas en la financiacion en el afio 1, 2 0 3. *
En el caso donde no hay ninguna tecnologia financiada disponible en el escenario actual, el total de
la participacion del mercado puede ser 0%.

Fuente: elaboracién propia.

10. Calculo del impacto presupuestal y presentacion de los resultados del
andlisis

Los resultados del andlisis deben presentar los costos totales en el escenario
actual y el escenario nuevo y el impacto presupuestal para el caso base en cada
uno de los afios del horizonte temporal. Es necesario evaluar la incertidumbre
en los resultados obtenidos por medio de un analisis de sensibilidad y una
discusién en cuanto alas limitaciones y recomendaciones.

El impacto presupuestal es la diferencia entre el costo total derivado del uso del conjunto
de las tecnologias en el escenario nuevo y el costo total que se sigue del uso del conjunto
de tecnologias en el escenario actual en un momento dado del tiempo, generalmente, por
un afo. Los costos totales se basan en la estimacién de tres magnitudes: i) el nUmero de
personas que conforman la poblacion total con la condicién de salud de interés y sus
distintos subgrupos para quienes las tecnologias bajo estudio estan indicadas, ii) el valor
de todos los costos relacionados con el uso de las tecnologias evaluadas en el tratamiento
de esa condicién de salud vy iii) la participacion del mercado de cada una de las tecnologias

54 Como se muestra en la seccién 6. Modelo de analisis.
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evaluadas en el escenario actual y el escenario nuevo. El producto de estas magnitudes
denota el costo total, que incluye el empleo de otras tecnologias (por ejemplo, las
complementarias) o los eventos en salud asociados al uso de las tecnologias.

Ahora bien, con la intenciéon de realizar un andlisis del efecto que tiene cada una de las
categorias de costos en el impacto presupuestal, se recomienda que la presentacion de los
resultados de costos se clasifique en las siguientes categorias (en los que casos que
corresponda):

Costos de adquisicion.

Costos de administracion.

Costos de monitoreo.

Costos de diagndstico®.

Costos del tratamiento de los eventos adversos, efectos secundarios o
complicaciones.

Costos asociados con la condicion de salud.

agbhwhpE

o

Resultados del caso base

La ultima etapa del proceso es el calculo del impacto presupuestario (IP). Este se calcula
como la diferencia entre los costos totales del conjunto de tecnologias bajo evaluacion en
los escenarios nuevo y actual, en cada uno de los afios del andlisis, a precios constantes
del afio 1 (51), como se muestra en la Tabla 9. Los costos totales son la suma de cada una
de las categorias de costos.

Tabla 9. Resultados del caso base

ecnologia de evaluacion
:

Costo total de la tecnologia X cTxy cTxy, CcTX},
Costo total de la tecnologia Y G | C, | Gy | Cr7Y | €L | CINAL

Donde, CTCTA = CTYA, CTCTY = CcTXY + CTYY, IP, = CTCTN — CTCT#, CTX}: costos totales de
las tecnologias no incluidas en la financiacion, CTY;": costos totales de las tecnologias incluidas en

la financiacion, CTCT#: es la suma de los costos totales de cada una de las tecnologias del escenario
actual, CTCT/: es la suma de los costos totales de cada una de las tecnologias del escenario nuevo.

Fuente: elaboracion propia.

Si el resultado del IP es positivo, se interpreta como el esfuerzo financiero adicional que el
pagador debe realizar para financiar la inclusion de la nueva tecnologia con el presupuesto
a su cargo. Si el IP es negativo, entonces la inclusion de la nueva tecnologia genera ahorros

55 Solo si son especificos del nuevo tratamiento.
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en el presupuesto a cargo del pagador, provocando una liberacion de recursos del
presupuesto que pueden destinarse a otras areas o actividades en salud.

Los resultados del caso base, de acuerdo con el alcance de la investigacion, se pueden
presentar en términos de los escenarios de inversion o de optimizacién. El primer caso,
hace referencia al andlisis del alcance de implementacion de las tecnologias evaluadas
sobre la base de que dichas condiciones en el sistema de salud cuentan con el presupuesto
disponible y el numero de pacientes en el caso de la cobertura completa; y el segundo caso
busca determinar la cantidad requerida para cubrir el costo de las tecnologias para alcanzar
una meta dada de resultados en salud en grupos de pacientes especificos (40).

Por dltimo, en el caso que el AIP se realice en conjuncién con una EE, se sugiere elaborar
una representacién agrupada de los resultados de ambos estudios (40).

Analisis de sensibilidad

Con la finalidad de tratar adecuadamente la incertidumbre asociada con los insumos del
modelo de célculo, se hace necesario realizar un analisis de sensibilidad, de forma que se
evidencie como las modificaciones de ciertos parametros relevantes pueden cambiar los
resultados de las estimaciones del AIP (55,72). En el caso del andlisis de sensibilidad
univariado (52) o multivariado (51), se usan rangos o valores que dan cuenta de la
variabilidad de los datos. Por ejemplo, en relacién con la poblacién objetivo, un insumo son
los intervalos de confianza de la estimacién y en el calculo de los costos son los valores
inferior, medio y superior (6). Si no se cuenta con dicha informacion, se debe acudir a la
opinién de expertos sobre los rangos posibles para el andlisis (6). No es aconsejable usar
rangos predefinidos, como + 20 %, para construir intervalos de variacion de los parametros
gue alimentan el modelo. En cualquier caso, es importante especificar la fuente de los datos
utilizados. Y en los andlisis de escenarios alternativos, podrian ser construidos con base en
aportes de los responsables del presupuesto o los expertos clinicos (6,72).

Se recomienda hacer andlisis de sensibilidad de tornado, de forma tal que se
observe el efecto de cada una de las variables relevantes sobre el IP. En particular,
se recomienda presentar andlisis de sensibilidad, mediante los valores inferior,
medio y superior, para los siguientes parametros®®:

e Las métricas de prevalencia, incidencia, muerte, numero de casos o cualquier otra
usada en la estimacion de la poblacion con la condicion de salud.

e Proporciones, nimeros absolutos o cualquier otra métrica utiliza para el calculo de
la poblacién objetivo.

e Precios de las tecnologias.

e Frecuencias/dosis del uso de las tecnologias.

e Porcentaje de participacion de mercado de las tecnologias en los escenarios actual
y nuevo en cada uno de los afios del andlisis.

56 De acuerdo con los lineamientos de los marcos EtD de GRADE, se debe establecer la certidumbre
de cada parametro a incorporar en el modelo, en los casos que sea posible y pertinente.
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Asi mismo, se sugiere realizar andlisis de escenarios en aquellos casos que puedan afectar
el IP. Por ejemplo, hacer un analisis de umbral con el precio de las tecnologias susceptibles
de financiacién de forma tal que permita evidenciar bajo cuales valores el IP es cero o
negativo.

Si no se lleva a cabo alguno de los analisis propuestos, se sugiere hacer explicitas las
razones por las que ellos no se efectuaron en el estudio. De igual manera, si se realizan
otros tipos de analisis de sensibilidad, es importante dejar clara su pertinencia e
importancia.

Discusion y recomendaciones

El AIP debe ofrecer una discusion de las principales limitaciones, en cuanto a la
identificacion de las principales dificultades metodoldgicas, barreras en la obtencion de los
insumos y calidad de ellos y cdmo estas afectan los resultados. Asi mismo, se sugiere
presentar cualquier cambio en los resultados en salud asociado con la poblacion de analisis
durante el mismo periodo de tiempo o durante un periodo de tiempo mas largo pero
atribuible al tratamiento en el periodo de tiempo modelado. Particularmente, en el caso
donde el IP es positivo, es relevante mostrar las ganancias en términos de los resultados
en salud que brindan las nuevas tecnologias susceptibles de financiacion. Finalmente, se
sugiere considerar los principales elementos relacionados con la focalizacion de las
tecnologias bajo evaluacion en una poblacion particular, las barreras para el acceso y de
las diferentes fuentes de financiacion de estas que se consideren relevantes.

Presentacion del andlisis

Se sugiere que toda la informacion recolectada en las etapas anteriormente descritas se
consigne en la plantilla para el reporte de AlIP que acompafa el presente Manual (ver Anexo
12). En esta se deben presentar de manera detallada las fuentes de informacion utilizadas,
las estimaciones realizadas de la poblacién objetivo, la definicion de los recursos y el
computo de los costos, la construccion del conjunto de tecnologias y el andlisis de
resultados, incluyendo las tablas y anexos aqui expuestos. Asi mismo, las HC deben ser
trasparentes en los calculos e insumos usados, permitiendo, cuando sea posible, que
dichos valores sean modificados para analizar la perspectiva de otros actores, de acuerdo
con la disponibilidad y las necesidades de informacién particulares °’.

11. Proceso de participacién

El proceso de AIP debe incluir las partes interesadas para el estudio. Por tanto,
el informe debe estar disponible y direccionado para dichos actores.

57 Ver la secci6n 12 para mayores detalles.
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Presentacién del proceso participativo

Debe presentarse un informe detallado del proceso de participacion, siguiendo lo
establecido en la Guia para el involucramiento de actores en la elaboracion de evaluaciones
de tecnologias en salud del IETS (45) o el manual relacionado del IETS vigente. En los
estudios de AIP lo usual es que los procesos participativos se dirijan a la conformacién de
un grupo de expertos clinicos que asesoran el desarrollo del AIP principalmente en los
aspectos relacionados con la condicion de salud y el uso de las tecnologias
correspondientes. Dependiendo del alcance del AIP, se pueden involucrar otras partes
interesadas (stakeholders) como la academia o los pacientes (73). En este dltimo grupo,
los representantes de sociedades o el grupo de pacientes con la condicibn o sus
cuidadores, como en el caso de condiciones de la infancia, pueden aportar informacion
sobre otros costos no contemplados, valores y preferencias sobre las tecnologias; los
detalles adicionales de este proceso se presentan en el Manual de participacion de
pacientes en evaluacion de tecnologias en salud en Colombia (74) o el manual relacionado
del IETS vigente.

En el informe sobre los procesos participativos deben consignarse:

1. El proceso de convocatoria y seleccion de los miembros del panel.

2. Los objetivos del panel y la finalidad del proceso participativo.

3. Los resultados parciales de cada una de las sesiones en que el panel se haya
convocado.

4. La socializacién de los resultados finales.

En consonancia con ello, si se seleccionan o calculan datos a partir de la opinion de los
expertos como fuente de informacién, deben anexarse igualmente al informe respectivo.

Publicacién del informe de AIP y participacion de las partes interesadas

El informe de AIP deberia hacerse publico. Para tal fin, se sugiere que se publique en una
pagina web o en un medio de amplia difusion entre las partes interesadas (stakeholders)
para su conocimiento. En una primera instancia, la publicacion del informe de AIP tiene
como fin recibir comentarios por parte de las distintas partes interesadas que permitan
enriquecer su contenido (19), tales como representantes de la industria, médicos,
pacientes, sus familias y cuidadores, contribuyentes y legisladores (73). Para el caso de
pacientes, cuidadores y ciudadania en general, se debera construir un informe diferencial
resumido, sencillo y claro, que incluya en lo posible la traduccién de conocimiento. En una
segunda instancia, la publicacién del informe de AIP tiene el propdsito de divulgar sus
resultados y dar a conocer que el mismo es parte de un conjunto de insumos en la toma de
decisiones de politica publica en salud.
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12. Herramienta computacional

La herramienta computacional desarrollada para realizar los calculos y
estimaciones del AIP debe contener cada una de las etapas del céalculo y los
insumos respectivos, de modo que aquellos sean transparentes, rastreables y
replicables. Es necesario explicitar, especificar y describir los pardmetros
usados para el célculo del AlP.

El célculo y la estimacion tanto de los resultados finales del estudio de impacto presupuestal
como de poblaciones, costos y demas insumos necesarios se lleva a cabo en una HC. Estas
herramientas, compuestas por diferentes algoritmos y en distintos tipos de software, han de
tener unas caracteristicas minimas de desarrollo:

i. La hoja de célculo o el cédigo fuente debe ser transparente, rastreable y
verificable, evitando los procedimientos de los que no se tiene pleno
conocimiento de cémo operan.

ii. El algoritmo desarrollado en hojas de calculo o mediante lenguajes de
programacion debe seguir los pasos descritos en la metodologia, explicados en
las secciones de poblacién, tipo y relaciones entre las tecnologias, tipos de
costos, escenarios de participacion de mercado y demas apartados.

iii.  Se permiten, debido a que son los de uso mas frecuente, las hojas de calculo de
Microsoft Excel dentro de Microsoft Office o cddigos desarrollados en el lenguaje
de programacién R o Python.

iv.  Los algoritmos que se desarrollen en hojas de calculo o en lenguajes de
programacion deben hacer explicitas tanto las ecuaciones y demas entidades
matematicas subyacentes como las variables y pardmetros que intervienen en
esos calculos. Preferiblemente, el algoritmo debe permitir que el usuario pueda
explorar el impacto de los diferentes pardmetros de entrada que son relevantes.

v. Los pardmetros usados en los calculos deben ser especificados como aquellos
seleccionados para el célculo dentro del documento.

vi. Los pardmetros y demas insumos utilizados deben estar debidamente
referenciados de manera que sean explicitas las fuentes de las que se
obtuvieron.

A continuacion, se presentan los requisitos minimos de buenas practicas para la HC para
tener en cuenta, segun el tipo de software utilizado (en el Anexo 13 se presenta el listado
detallado de verificacion).

Requerimientos de la HC en Microsoft Excel

Dado el formato del libro de hojas de calculo, la descripcién del algoritmo debe ser hecha
en al menos una de las siguientes formas:

1. Anotacion en forma de comentario en la celda del calculo.
2. Texto descriptivo en celdas contiguas explicando el desarrollo.
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Adicional a esto, se debe desarrollar un manual de usuario de la HC en el caso de usar
algun tipo de interfaz grafica como formularios u hojas de diligenciamiento. Este manual
debe incluir la forma de ser diligenciado y un adecuado diccionario de términos asociados.

Requerimientos de la HC desarrollada en el lenguaje interpretado de programacion R
o Phyton

De acuerdo con la forma de escribir el c4digo, la guia estilistica debe ser de la siguiente
forma:

1. Elcodigo debe estar apropiadamente comentado y explicar el calculo que realiza en
cada paso o conjunto de pasos.

2. La definicion (nombres) de objetos, funciones y parametros debe ser clara y
concordante. Se recomienda evitar la definicibn ambigua.

3. El uso de paquetes debe ser explicado, la forma de funcionamiento de cada uno y
la necesidad de estos en el desarrollo.

Finalmente, igual que en el caso anterior, se debe desarrollar un manual de usuario de la
HC en el caso de usar algun tipo de interfaz grafica de usuario (GUI), como Shiny. Este
manual debe incluir la forma de ser diligenciado y un adecuado diccionario de términos
asociados y ejemplo de uso.
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Anexos

Anexo 1. Lista de verificacion y evaluacion de calidad del AIP

Estos criterios son la herramienta para verificar en qué medida un AIP responde a los lineamientos mas relevantes sobre su calidad
metodoldgica y de reporte segun los lineamientos del IETS.

1 ¢El titulo permite identificar las tecnologias de

evaluacion en el AIP?
¢ El titulo permite identificar que el AIP fue
desarrollado en el contexto colombiano?
¢ El resumen del informe contiene todas las secciones
sefialadas en la plantilla de AIP?
- Tecnologias evaluadas
- Poblacion incluida
3 - Perspectiva

- Horizonte temporal

- Costos incluidos

- Participacién de mercado

- Resultados

¢ El resumen del informe cumple con la extension
4 sefialada en la plantilla de AIP (1000 palabras
méaximo)?
¢La introduccién muestra el contexto del estudio y el

Titulo
2

Resumen del informe

@RI 2 problema econdmico que busca resolverse?
6 ¢La pregunta de investigacion econémica fue
disefiada con la estrategia PICO?
¢ Se identifica de manera explicita la poblacién
Pregunta de investigacion 7 objetivo del estudio y los posibles subgrupos dentro
econdémica y marco del de ella?
analisis 8 ¢La eleccion de las tecnologias bajo estudio estan
claramente explicadas?
9 ¢, Se describen con claridad las tecnologias de salud
incluidas en el estudio?
64
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10 ¢La longitud del horizonte temporal esta claramente
justificada?
11 ¢La perspectiva seleccionada corresponde a la que

se recomienda en el Manual de AIP?
¢ Se adjunta en el anexo correspondiente el informe
12 de participacion y deliberacion de la construccion de
la pregunta de investigacion del AIP?
¢, Se describe la condicién de salud de acuerdo con la
13 historia natural de la enfermedad y su relacion con las
tecnologias bajo estudio?
¢, Se describen las estrategias de busqueda
(protocolos, fuentes de blsqueda y criterios de
exclusién) de la informacion epidemiolégica de la
14 poblacion objetivo del estudio (incidencia, prevalencia
u otras medidas de frecuencia de la enfermedad) en
los repositorios bibliograficos especializados y otras
fuentes de informacion?
¢ Se describen la tamizacién y seleccion de los
estudios resultantes de la estrategia de blsqueda de
la informacién epidemiolégica de la poblacién objetivo
del estudio?
¢, Se describen la busqueda de informacion y los
16 hallazgos de la poblacién objetivo del estudio en las
bases de datos administrativas?
¢ Se describen las estrategias de busqueda,
tamizacion y seleccion de la informacion
epidemiolégica de la poblacion objetivo del estudio en
fuentes de literatura gris?
¢ Se justifica el uso de fuentes de literatura gris para la
estimacion de la poblacién objetivo del estudio?
¢ Se presenta una discusion sobre las distintas
fuentes de informacion y se describe y justifica la
decision de los datos empleados para la estimacion
de la poblacion?
En los casos en los que la poblacién objetivo se
calcula con base en la consulta a expertos clinicos

15

Poblacién con la condicion de
salud y poblacion objetivo

17

18

19

20

65
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¢se realiza un panel de expertos, se describen su
conformacion, la metodologia empleada y los
resultados obtenidos en este?

Si la tecnologia principal requiere del uso de
tecnologias complementarias ¢,se presentan y
describen esas tecnologias (dosis, duracion de uso,
frecuencia y demas informacion relevante)?

¢ Se realiza y describe la busqueda de la informacion
acerca de los eventos adversos, efectos secundarios,
complicaciones u otros relacionados con las
tecnologias bajo estudio?

¢ Se presentan las frecuencias o probabilidades de
ocurrencia de los eventos adversos, efectos
secundarios, complicaciones u otros relacionados con
las tecnologias bajo estudio?

¢ Se presentan las fuentes de las que se obtienen las
frecuencias o probabilidades de ocurrencia de los

24 eventos adversos, efectos secundarios,

21

22

23

Costos de las tecnologias de complicaciones u otros relacionados con las
evaluacioén y de los eventos en tecnologias bajo estudio?
salud relacionados ¢ Se presentan las frecuencias (dosis o nimero de

25 unidades) por unidad de tiempo correspondiente a la
duracién total de los tratamientos?
¢En la identificacion y medicion de los recursos se
26 reportan las fuentes y la forma de recoleccion de la
informacion de acuerdo con el presente Manual?
En los casos en los que la identificacion y medicién de
los costos se realiza con base en la consulta a
expertos clinicos ¢se describen en el anexo de
procesos participativos su conformacion, la
metodologia empleada y los resultados obtenidos en
este?
¢La estimacién de los costos utiliza como fuentes de
informacion la base de datos de SISMED para
medicamentos, las de Suficiencia o
Recobros/MIPRES para procedimientos y las de

27

28

66
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SECORP Il 0 Recobros/MIPRES para DM? En el caso
que se use otra fuente ¢ se consulta a los proveedores
de la tecnologia u otras fuentes que se consideren
relevantes?
¢La estimacion de los costos unitarios parametriza y
29 ajusta los datos de precios de acuerdo con la
metodologia del presente Manual?
¢ Se presentan la norma legal y los precios de las
30 tecnologias bajo estudio que se encuentran regulados
por la autoridad competente?
¢Las fechas y las fuentes de datos de costos estan
claramente especificadas?
¢ Se explican claramente los ajustes de precios por
32 inflacién, tasa de cambio o por alguna otra medida
relevante?
¢ Se presenta el costo anual del tratamiento en el
reporte?
¢ Se estima la participacion de mercado de las
34 tecnologias bajo estudio antes y después de la
inclusién en la financiacién?
¢Las fuentes y la construccion de los escenarios de
35 participacién de mercado se justifican
apropiadamente?
En los casos en los que los escenarios de
participacion de mercado se realizan con base en la
consulta a expertos teméaticos ¢ se realiza un panel de
expertos, se describen su conformacion, la
metodologia empleada y los resultados obtenidos en
este?
¢ Se incluye toda la informacion relevante dentro del
37 modelo de manera que los resultados de este den
respuesta a la pregunta de investigacion del AIP?
¢El modelo matematico del AIP esta apropiadamente
programado en el software (Excel, R o Python), de
acuerdo con los componentes de la estructura de este
(poblacién, costos unitarios, escenarios de

31

33

Participacion de mercado

36

Modelo de anlisis y
herramienta computacional
38

67
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item Criterio Valoracion* Observaciones | Péagina

Resultado del caso base y
analisis de sensibilidad

Discusidn y conclusiones

*Cumple o no cumple.
Fuente: elaboracién propia.

68

39

40

41

42

43

44

45

46

participacion de mercado, etc.) y los distintos calculos
de los resultados que exige el AIP?

Con la informacioén reportada en el AIP ¢ se garantiza
la replicabilidad del modelo mateméatico?

¢, Se realice un proceso de validacion? ¢ se describe el
tipo de validacion realizado en el modelo de AIP?

¢ Se adjunta en el anexo correspondiente el informe
del proceso de participacion y deliberacion en el que
se valido el modelo de decisién?

¢ Los resultados del caso base se presentan conforme
a las tablas recomendadas en el presente Manual?
¢Se realizan los analisis de sensibilidad? En caso
contrario, ¢ se justifica su no realizacién?

¢ Se presenta una sintesis de los resultados mas
importantes del AIP?

¢Se describen de manera clara las limitaciones del
AIP y el impactos de sus resultados?

¢ Se plantean consideraciones éticas o de equidad
dentro de la discusion de los resultados del AIP?
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Anexo 2. Registros sanitarios vigentes, en tramite de renovacion y temporalmente no comercializados vigentes o
en tramite de renovacion INVIMA

T . Registro : Nombre Estado del P " . o Titular registro
Principio activo S Expediente . . Forma farmacéutica Presentaciéon comercial Indicacion o
sanitario comercial registro sanitario

Fuente: elaboracion propia.
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Anexo 3. Registros, bases de datos, observatorios, repositorios y estudios cientificos de referencia

Nacionales

La busqueda en las fuentes sera manual e ingresando a los siguientes enlaces:

70

Andlisis de Situacion de Salud — ASIS (Ministerio de Salud y Proteccion Social):

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/PSP/asis-colombia-2018.pdf (o lo mas actual que se tenga a la

fecha)

Estimacion de la carga de enfermedad para Colombia (Pontificia Universidad Javeriana):

http://www.javeriana.edu.co/documents/12789/4434885/Carga+de+Enfermedad+Colombia+2010.pdf/e0dbfe7b-40a2-49ch-848e-

bd67bf7bc62e (0 lo mas actual que se tenga a la fecha)

Cifras e indicadores del sistema de salud (Asociacion Colombiana de Empresas de Medicina Integral):
https://www.acemi.org.co/index.php/publicaciones/documentos-de-interes

Observatorio Nacional de Salud - ONS (Instituto Nacional de Salud):
https://www.ins.gov.co/Direcciones/ONS/Paginas/Carga-de-Enfermedad.aspx

La carga de la enfermedad genética en Colombia (Bernal y cols.):
http://www.redalyc.org/html/2310/231016462002/ (o lo mas actual que se tenga a la fecha)

Cuenta de Alto Costo:

https://cuentadealtocosto.org/site/index.php/publicaciones

Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE):
https://www.dane.gov.co/index.php/estadisticas-por-tema/salud

Encuesta Nacional de Demografia y Salud - ENDS (Profamilia):
https://profamilia.org.co/investigaciones/ends/

Instituto Nacional de Cancerologia:

http://www.cancer.gov.co/publicaciones?idpadre=1

Sistema de Informacion de Cancer en Colombia:

http://www.infocancer.co/portal/#!/home

Instituto Nacional de Salud (INS):

https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/Info-Evento.aspx

Registro Nacional de enfermedades raras en Colombia:
https://bmcresnotes.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13104-017-2840-1 (o lo mas actual que se tenga a la fecha)
Encuesta Nacional de Salud Mental (Ministerio de Salud y Proteccién Social):
http://www.odc.gov.co/Portals/1/publicaciones/pdf/consumo/estudios/nacionales/C0031102015-salud _mental tomol.pdf
Encuesta Nacional de Situacion Nutricional (ENSIN):

http://www.ensin.qgov.co/

Estudio Nacional de Salud, Bienestar y Envejecimiento, 2015. SABE:
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https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/PSP/asis-colombia-2018.pdf
http://www.javeriana.edu.co/documents/12789/4434885/Carga+de+Enfermedad+Colombia+2010.pdf/e0dbfe7b-40a2-49cb-848e-bd67bf7bc62e
http://www.javeriana.edu.co/documents/12789/4434885/Carga+de+Enfermedad+Colombia+2010.pdf/e0dbfe7b-40a2-49cb-848e-bd67bf7bc62e
https://www.acemi.org.co/index.php/publicaciones/documentos-de-interes
https://www.ins.gov.co/Direcciones/ONS/Paginas/Carga-de-Enfermedad.aspx
http://www.redalyc.org/html/2310/231016462002/
https://cuentadealtocosto.org/site/index.php/publicaciones
https://www.dane.gov.co/index.php/estadisticas-por-tema/salud
https://profamilia.org.co/investigaciones/ends/
http://www.cancer.gov.co/publicaciones?idpadre=1
http://www.infocancer.co/portal/#!/home
https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/Info-Evento.aspx
https://bmcresnotes.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13104-017-2840-1
http://www.odc.gov.co/Portals/1/publicaciones/pdf/consumo/estudios/nacionales/CO031102015-salud_mental_tomoI.pdf
http://www.ensin.gov.co/
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https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/GCFI/Resumen-Ejecutivo-Encuesta-SABE.pdf (0 lo mas actual
que se tenga a la fecha)

Encuestas Nacionales de Salud Escolar (ENSE) y de Tabaquismo en Jévenes (ENTJ):
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Panorama-de-la-salud-de-los-escolares-en-Colombia.aspx

Base de datos de Suficiencia (MINSALUD).

Base de datos de Recobros/MIPRES (MINSALUD).

Internacionales

La busqueda en las fuentes serd manual e ingresando a los enlaces siguientes:

Institute for Health Metrics and Evaluation - IHME (University of Washington):

https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/

Nota: para poder acceder a las estimaciones de prevalencia, incidencia o al nimero de casos prevalentes en Colombia, deberda emplearse
la interfaz de mapa y activarse el uso de las configuraciones avanzadas.

GLOBOCAN (The International Agency for Research on Cancer - IARC):

http://globocan.iarc.fr/Pages/online.aspx

Orphanet:

http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education.php?Ing=ES

Global Health Observatory - GHO (WHO):

http://www.who.int/gho/publications/world _health statistics/en/

Situacion de Salud en las Américas (OPS):
https://www.paho.org/uru/index.php?option=com_content&view=article&id=756:situacion-salud-americas-indicadores-basicos&ltemid=434

Fuentes de literatura gris
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Google Scholar: la busqueda debera incluir Gnicamente publicaciones que reporten estimaciones de frecuencia de la enfermedad
especificas para Colombia, bien sea en formato de articulos cientificos, literatura gris 0 documentos técnicos. Se sugiere que esta revision
se limite a las primeras diez paginas de resultados (tanto en espafiol como en inglés).

Portal de archivos abiertos de América Latina: es una iniciativa digital del Proyecto de Recursos de Investigacion sobre Latinoamérica -
LARRP, en colaboracién con el Latin American Network Information Center - LANIC, para facilitar el acceso a la "literatura gris" producida
en América Latina: http://lanic.utexas.edu/project/lacap/indexesp.html

Opengrey: literatura gris europea, disponible en: http://www.opengrey.eu/
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https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Panorama-de-la-salud-de-los-escolares-en-Colombia.aspx
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http://globocan.iarc.fr/Pages/online.aspx
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http://www.who.int/gho/publications/world_health_statistics/en/
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Anexo 4. Bitacoras de busqueda

Estrategia de busqueda Resultados
busqueda

Fuente: elaboracion propia.
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Anexo 5. Formato de reporte de la frecuencia de la enfermedad

Condicion de salud de interés:
Poblacion y hallazgos
Caracteristicas de la Lugar y afios de Estimacion de Tamafio
poblacién (sexo, recoleccién para la frecuencia de la
edad, etc.) estimacion enfermedad muestra

Tipo de estudio,
autor y afio
referencia

Fuente: elaboracién propia.
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Anexo 6. Formato de reporte de la informacioén de las bases de datos de
registros administrativos - RIPS, Suficienciay Recobros/MIPRES

Total (Namero de personas Unicas)

CIE: Clasificacion Internacional de Enfermedades en su décima o decimoprimera edicién.
Fuente: elaboracion propia.
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Anexo 7. Metodologia de calculo de los factores de expansion

Cuando no es posible encontrar informacién para la estimacion de la poblacion objetivo por
medio de la revision de literatura, se realiza una aproximacién por medio de bases de datos
administrativas. Estas, por lo general, solo cubren el RC®8, por lo cual se hace necesario
aplicar factores de expansion para extrapolar el dato del RC al RS y asi contar con una
aproximacion de la poblacién para todo el SGSSS que recibe tecnologias sanitarias con
cargo a la UPC.

Con el célculo de la expansién de la poblacion al RS a partir de la poblacién obtenida de
las consultas, se deben computar los ponderadores que midan la fraccion de poblacion
presente en cada una de las bases de datos administrativas. Estos ponderadores tienen
como principal supuesto, que aquellas entidades que no estan incluidas tienen un
comportamiento de riesgo en salud similar a aquellas que componen la base. Es decir, para
el caso de Recobros/MIPRES, se asume que los pacientes pertenecientes a una EPS del
RS tienen los mismos perfiles epidemioldgicos que aquellos pertenecientes al RC. De igual
forma, en el caso de la base del estudio de Suficiencia, se asume que los pacientes del RS
y aquellos del RC pertenecientes a aseguradoras que no cumplieron los criterios de la malla
validadora desarrollada por el MINSALUD contemplan, en promedio, las mismas
condiciones de riesgos en salud que aquellos pacientes de las EPS del RC que componen
la base.

El coeficiente de expansion (CE;..s) para una base de datos definida (i), en un afio (t)
dado, en un grupo de edad simple (e) y sexo (s), se calcula como la razén entre el nimero
promedio mensual de afiliados a los RC y RS registrados en la base de datos BDUA en t
(numerador) y el numero de afiliados promedio mensual en t de la lista de EPS que
componen la base de datos i durante ese mismo periodo (denominador). Formalmente:

PBDUA,
CEi,t,e,s = PB, _es’
ite,s

donde,

CE;..s: coeficiente de expansion para una base de datos i, en el afio t y poblacion con
edad e y sexo s.

PBDUA ;.. poblacion a partir de la base de datos BDUA en el afio t y poblacion con edad
ey sexos.

PB; .. poblacion de las EPS que componen la base de datos i, en el afio t y poblacion
con edad e y sexo s.

Para la poblacion total afiliada en base a BDUA, se realizan dos consultas. La primera
consulta es la poblacién total de afiliados dividida por los atributos previamente definidos
(t,ey s) pormes. Y la segunda, corresponde a la poblacion total en los regimenes de interés,

58 Debido a la mala calidad de la informacién histérica del RS.
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contributivo y subsidiado, clasificada por los mismos atributos previamente definidos. Para
todas las consultas de BDUA se toma la poblacion de edad menor o igual a 110 afios con
los estados de afiliacion como filtro: ‘Activo’, ‘Activo por emergencia’, ‘Afiliacion
interrumpida’, ‘Suspendido’, ‘Suspendido por documento’ o ‘Suspendido por mora’ y se
omiten los registros asociados a los regimenes especiales y de excepcidn (cuando este sea
el caso).

Para la poblacion correspondiente a las EPS, la blusqueda se realiza para aquellas EPS
incluidas en la base de datos de Suficiencia (para tecnologias financiadas con la UPC) o
Recobros/MIPRES (para tecnologias no financiadas con la UPC,) por los mismos atributos
previamente definidos. La consulta para la poblacion objetivo que se hace partir de las
bases de datos de Recobros/MIPRES, puede variar de acuerdo con el foco del estudio, en
relacion con un conjunto de diagnosticos definidos (CIE-10 o 11) o con la demanda de una
tecnologia particular (CUPS, CUM o IUM, o la descripcion misma de la tecnologia).
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Anexo 8. Formato de reporte de la estimacién de las dosis promedio

. Unidad . Unidad . Unidad . Unidad
s . Dosis reportada . Dosis Dosis de Dosis
Principio activo : de Frecuencia L de o de o de
literatura . promedio dia : mantenimiento : promedio afio .
medida medida medida medida

Fuente: elaboracion propia.
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Anexo 9. Formato de reporte del calculo de precios de medicamentos — SISMED

Anexo 9.1. Formato de la parametrizacion de la informacion de precios de medicamentos a partir de
SISMED

T Cantidad Unidad Cantidad - : - : Unidad Cantidad Unidad
PA Clasificacion N i . Unidad Cantidad Unidad Cantidad PA base :
A presentacion presentacion unidades P A A total ATC Unidades total PA total PA
consolidado FF/IVA . . o farmacéutica | concentracién concentracion total PA (UMC) : -
comercial comercial farmacéuticas PA vendida vendida

PA: principio activo; FF/VA: forma farmacéutica y via de administracion; ATC: Codigo Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system; PA
base (UMC): es la seleccion del PA que se usa como base para el célculo de la Unidad Minima de Concentracion (UMC) y que debe ser consistente
con la regulacion de precios vigente; Unidades: unidades vendidas reportadas por SISMED; Cantidad total PA: se refiere a la suma del PA disponible
en la presentacién comercial; Cantidad total PA vendida: cantidad total del PA por las unidades vendidas.

Fuente: elaboracién propia.

Anexo 9.2. Formato del calculo de los precios de medicamentos a partir de SISMED

e e : Precio Precio Precio Precio Precio Precio
conszﬁdado ?gm/ Claéllg/i/af’:-\lon e m\?sli;ro rgrilgcriio mvailicr’r:o Pa;g:rlcp;:cl’on (ttsgllcé’zf Llienon MEED SUPEID, RS0 e SIS
e P por UMC por UMC por UMC ponderado ponderado ponderado

PA: principio activo; CUM: Cédigos Unicos de Medicamentos; FF/VA: forma farmacéutica y via de administracién; UMC: Unidad Minima de
Concentracion; Participacion mercado: es la razén entre la cantidad de unidades vendidas de cada observacién y el total de unidades vendidas
reportadas de acuerdo con la clasificacion FF/VA; Precio por UMC (inf., medio o sup.): es el resultado de dividir el valor minimo, el valor promedio
o el valor maximo reportando por SISMED entre la cantidad total de PA, respectivamente para cada precio; Precio ponderado (inf., medio o sup.):
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producto entre el precio por UMC (inf., medio o sup.) y la participacion de mercado de cada registro; Cantidad total PA vendida: se refiere a la suma
del PA disponible en la presentacién comercial por las unidades vendidas.
Fuente: elaboracion propia.

Anexo 9.3. Formato de reporte de los precios promedios ponderados (PPP) a partir de SISMED y los precios
regulados

PA consolidado | Clasificacién FF/VA | Unidad total PA Precio regulado* (si aplica) | VRGR-PM (si aplica)

PA: principio activo; FF/VA: forma farmacéutica y via de administracion; Precio (inf., medio o sup.): precios promedios ponderados (PPP) (inf., medio
o sup.); PURMR-CNPMDM: precios por unidad de regulacién de mercados relevantes (PURMR) de acuerdo con la base de datos de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM) segun la Circular vigente; VRGR-PM: valor de referencia de acuerdo con
la unidad de medida por grupo relevante (VRGR) de los medicamentos del estudio Aplicacién de la metodologia para la definicion del presupuesto
maximo (PM) a trasferir a Entidades Promotoras de Salud de los Regimenes Contributivo y Subsidiado y a las Entidades Obligadas a Compensar
— EOC vigente.

Fuente: elaboracién propia.
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Anexo 10. Formato de reporte de lainformacion de precios de procedimientos y DM —
Suficiencia/Recobros/MIPRES

Anexo 10.1. Formato del calculo de los precios de procedimientos a partir de
Suficiencia/Recobros/MIPRES

CUPS Numerq ik Minimo Méaximo Rango Media Coeflglel?t’e Desv’lauon Moda Mediana Coehgentg Curtosis anef Tercelr . Rangoﬂ Afio de consulta
observaciones de variacion estandar de asimetria cuartil cuartil intercuartilico

Fuente: elaboracién propia.

Anexo 10.2. Formato de reporte de los precios a partir de Suficiencia/Recobros/MIPRES y los precios
regulados

Descripcién del procedimiento | CUPS Precio regulado (si aplica) | VRGR-PM (si aplica)

CUPS: clasificacion unica de procedimientos en salud; VRGR-PM: valor de referencia de acuerdo con la unidad de medida por grupo relevante
(VRGR) de los medicamentos del estudio Aplicacién de la metodologia para la definicion del presupuesto maximo (PM) a trasferir a Entidades
Promotoras de Salud de los Regimenes Contributivo y Subsidiado y a las Entidades Obligadas a Compensar — EOC vigente.

Fuente: elaboracién propia.
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Anexo 11. Formato de solicitud de la informacién de precios

Fecha:

Nombre de la institucién:
Ciudad o municipio:
Departamento:

Nombre y cargo del contacto:
Teléfono de contacto:

Correo electrénico del contacto:

Tecnologia en o
: , Descripcion Respuesta
salud de interés

Nombre Nombre de la tecnologia en salud

Cadigo identificador de la tecnologia en salud

(por ejemplo, CUPS o CUM/IUM)

Descripcién de las tecnologias en salud. En el

caso de los medicamentos se detalla la

presentacion comercial, la FF/VA 'y la UMC.

Descripcion Para los procedimientos, se presentan los
otros servicios en salud relacionados en la
prestacion. Y para los DM, listan los otros
elementos adicionales para su uso.

Identificador

Costo
unitario/precio
(pesos
colombianos)
Fuente: elaboracion propia

Valor monetario de la tecnologia en salud
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Anexo 12. Estructura del informe y resumen

A continuacion, se presenta una sugerencia para la estructuracion del informe de AlIP:

1. Introduccién

Mencién de la condicion de salud.

Mencion de las tecnologias sanitarias bajo estudio.

Alcance del estudio.

Aspectos relevantes de contexto, como pueden ser: regulatorio, de acceso,
econémicos y otros.

2. Descripcion de la condicién de salud
2.1. Descripcion contextual de la condicion de salud
2.2. Epidemiologia general de la condicion de salud

3. Descripcién de las tecnologias de evaluacion
3.1. Intervencion(es) (tecnologias no financiadas).
3.2. Comparador(es) (tecnologias financiadas).

4. Insumos y métodos
4.1. Estructura del modelo matematico

|
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||
" ansconsogeonmmenage o A
=m B m =

Perspectiva.
Horizonte temporal.

— Descripcién y grafo de la estructura del modelo.

Supuestos del modelo.

4.2. Poblacién objetivo

— Bulsqueda y consulta de literatura y otras fuentes de poblacion y
subpoblaciones.
— Calculo de la poblacion: total, con la condicion de salud y objetivo.

4.3. Uso y costos de los recursos
4.3.1. Uso y costos de los recursos asociados a las tecnologias de
evaluacion

Descripcion del tratamiento.

Consumo de recursos del tratamiento: uso, dosis y frecuencias,
tecnologias complementarias u otras relevantes.

Precios y costos totales anuales de las tecnologias.

4.3.2. Uso y costos de los recursos asociados a los eventos en salud

Descripcion del evento en salud.

Probabilidad de ocurrencia de los eventos en salud.

Consumo de recursos del tratamiento de cada evento en salud: uso,
dosis y frecuencias, tecnologias complementarias u otras relevantes.
Precios y costos totales anuales de los eventos en salud.

4.4. Participacion de mercado
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5. Resultados
5.1. Resultados del caso base
5.2. Andlisis de sensibilidad

6. Conclusiones
7. Referencias

8. Anexos
Anexo 1. Busquedas de literatura
Anexo 1.1. Busquedas de literatura para el célculo de la poblacién
Anexo 1.2. Busquedas de literatura de las frecuencias de los eventos en
salud
Anexo 2. Registros de poblacion en bases de datos administrativas: SISPRO,
Suficiencia, MIPRES, Recobros, etc.
Anexo 3. Descripcion de las tecnologias de evaluacion
Anexo 3.1. Detalle de la descripcién de las tecnologias de evaluacion
Anexo 3.2. Detalle de la dosificacién y uso de las tecnologias de evaluacion
Anexo 4. Uso de los recursos y costos
Anexo 4.1. Detalle de los costos de las tecnologias de evaluacion
Anexo 4.2. Detalle de los costos de los eventos en salud
Anexo 5. Consultas a expertos clinicos
Anexo 5.1. Informe de los procesos de participacion
Anexo 5.2. Actas de los paneles con los expertos clinicos

Suplementos:
1. Archivo adjunto con los registros sanitarios INVIMA de las tecnologias bajo andlisis del

escenario nuevo.
2. Archivo de la herramienta computacional y archivo de insumos de este.

Se sugiere que el informe de AIP, sin incluir anexos ni referencias, sea menor a 20.000
palabras.
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Asi mismo, se presenta una sugerencia para la estructuracién de resumen de AlP:

(Tecnologias no financiadas)
(Tecnologias financiadas)

Participacién del mercado y sus fuentes
Resultados

Discusién y recomendaciones

Se sugiere que el resumen de AIP, sea menor a 1.000 palabras.
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Anexo 13. Requisitos del modelo matemaético

El modelo debe ser desarrollado bajo alguno de los siguientes programas: R, Python o
Microsoft Excel, y debe cumplir con los siguientes lineamientos:

1 La version del software no debe superar los dos afios desde su lanzamiento y debe
especificarse cudl es la version usada.

2 En el caso de lenguajes interpretados, se deben incluir archivos README que
contengan la siguiente informacion: titulo del proyecto, autores, una descripcién a
grandes rasgos del software, el proceso de instalacién tanto de librerias como de
programas complementarios que permitan una correcta ejecucién, un ejemplo basico
y bugs encontrados.

3 Se sugiere usar guias estilisticas internaciones como Python -PEP8 o R- tidyverse style
guide.

4  Siel modelo se escribe en R, debe hacer uso exclusivamente de librerias open source
que se encuentren indexadas en CRAN (The Comprehensive R Archive Network, por
sus siglas en inglés). Se recomienda el uso de bibliotecas (libraries) que contengan
una documentacion abundante o que hayan sido utilizadas en publicaciones indexadas
(sin que esto restringa la posibilidad de que se verifiquen los posibles fallos que
contengan dichas bibliotecas). Si el modelo se escribe en Python, se debe incluir el
archivo requirements.txt, que contiene la version exacta de las librerias del entorno
virtual usado para la ejecucién del cédigo fuente.

5 Se deben especificar las caracteristicas técnicas del hardware (ya sea una maquina
fisica, virtual o en la nube), del software, del sistema operativo y de las bibliotecas
utilizadas en la modelacion.

6 Se debe informar el tiempo que toma la ejecucion de toda la modelacién, dadas las
especificaciones descritas anteriormente.

7 Es necesario especificar el origen de los conjuntos de datos utilizados y los
tratamientos y modificaciones que se les aplicaron.

8 El cddigo debe estar comentado, definiendo objetos y especificando el paso a paso de
la modelacioén y del tratamiento de los conjuntos de datos utilizados.

9 Siel modelo se desarrolla en R, los conjuntos de datos deben estar en formato “.rds”.

10 Si el modelo se desarrolla en Microsoft Excel, los archivos deben estar en el formato
“xlsx”.

11 Se debe adjuntar el diccionario de los conjuntos de datos y variables utilizados.

12 Es necesario presentar los datos originales y el algoritmo de procesamiento de estos
(su ciclo de vida); justificar las transformaciones realizadas y sus posibles efectos en la
modelacion.

13 Se deben presentar los resultados intermedios y finales de la modelacién, para hacer
una validacion cruzada del paso a paso.
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