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A través del plan de calidad del

sistema nacional de salud (art. 21.2 de la ley
16/2003), el Ministerio de Sanidad y
Consumo decidi6 impulsar la evaluacién de
las tecnologias sanitarias en términos de
eficacia, seguridad, eficiencia y

utilidad demostrada como sistema garante
para su incorporacién al catdlogo de
prestaciones del SNS.

Con fecha 21 de junio de 2006 ha sido
suscrito entre el Instituto de Salud Carlos
III y el Departamento de Sanidad del Go-

bierno Vasco el “Convenio de Colaboracion
para el desarrollo del Plan de calidad.”

Este convenio establece una estrategia

de trabajo entre las Agencias y Unidades de
Evaluacién del Sistema Nacional de Salud,
entre las que se encuentra Osteba. Las acti-
vidades en las que se concreta la colabora-
cion se corresponden con:

e Evaluacién de nuevas técnicas, tec-
nologias o procedimientos sanitarios.

¢ Elaboracién de Guias de Practica Cli-
nica.

e Desarrollo de actividades formativas
dirigidas a extender la cultura evalua-
dora.

Asi, el Ministerio de Sanidad financia

la realizacion de ocho proyectos liderados
por la Direccién de Planificacién y Ordena-
cion Sanitaria del Dpto. de Sanidad, activi-
dades que se realizaran a través de Osteba;
ademds, el Departamento de Sanidad parti-
cipa activamente en otros siete proyectos
que son liderados por otras agencias de
Evaluacién del Estado.

La realizacion de estos proyectos supone,

en nuestro caso, la incorporacion de 11 inves-
tigadores que han sido contratados mediante
concurso publico convocado por la Fundacién
BIO-EF. La duracién de las actividades del
Convenio alcanzan hasta finales de 2007.

Osasun Sistema Nazionalerako Kalitate
Planaren bidez Osasun eta Kontsumo
Ministerioak, teknologia sanitarioen
ebaluazioa bultzatzea erabaki zuen,
eraginkortasun, segurtasun, eragingarritasun
eta frogatutako baliagarritasunari dagokionez,
Osasun Sistema Nazionalaren prestazioen
katalogoan sartua izateko sistema bermatzaile
gisa.

2006ko ekainaren 21ean,

Carlos III.a Osasun Institutuak eta

Eusko Jaurlaritzako Osasun Sailak “ Kalitate
Plana garatzeko Lankidetza Hitzarmena”
izenpetu dute.

Hitzarmen horrek, Osasun Sistema
Nazionalaren Ebaluazio Unitate eta Agentzien
arteko lan-estrategia bat ezartzen du, eta
horien artean Osteba aurkitzen da. Lankidetza
gauzatzen duten jarduerek honako hauekin
dute zerikusia:

¢ Osasunarekin zerikusia daukaten teknika
berriak, teknologiak edo prozedurak
ebaluatzea.

¢ Praktika Klinikoko Gidak lantzea.

* Ebaluazio-kultura hedatzera
bideratutako prestakuntzako jarduerak
garatzea.

Beraz, Osasun Ministerioak finantzatzen
du Osasun Sailaren Osasun Plangintza
eta Antolamenduko Zuzendaritzak
zuzentzen dituen zortzi proiektuen
gauzatzea, eta jarduera horiek Ostebaren
bitartez egingo dira. Gainera, Estatuko
beste Ebaluazio-agentzia batzuek
zuzentzen dituzten beste zazpi
proiektutan aktiboki parte hartzen da.

Proiektu horiek gauzatzeak, BIO-EF
Fundazioak antolatutako lehiaketa
publikoaren bitartez kontratatuak izan diren
11 ikertzaile, EAEn, lanean hastea eragin du.
Hitzarmeneko jarduerek 2007ko amaierara
arte iraungo dute.
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www/liveSeminars /5212007020

S.aspx
Sarasota - Florida - USA

10 febrero 2007

IV Annual meefing Health Techno-
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ULTIMAS
PUBLICACIONES
RECIBIDAS

AVALIA-T

e Andlisis de los factores que pue-
den influir en los niveles de TSH en
el periodo neonatal (publicacion
electronica). 2006

e Efectividad diagnéstica, seguri-
dad y utilidad clinica de la capsu-
la endoscépica en el diagnésfico
de diferentes patologias del intesfi-
no delgado. 2006

e Ffectividad y seguridad de las
diferentes variantes de hemodidlisis
y hemofiltracién (versién reducidal.

e Efectividad y seguridad del ba-
[6n infragéstrico en pacientes obe-
sos y con sobrepeso (publicacion
electronica). 2006

e Efectividad y seguridad del orto-
fialaldehido en la desinfeccion de
alto nivel de material sanitario (pu-
blicacion electrénica). 2006

e Eficacia y seguridad del 1231-
ioflupano (DaTSCAN) en el diag-
nésfico de sindromes parkinsonia-
nos. Actualizacién (publicacién
electrénica). 2006

e Eficacia y seguridad del 4cido
hialurénico en el fratamiento de la
artrosis de cadera (publicacion
electrénica). 2006

e Evaluacion de la eficacia y se-
guridad de la presién negativa en
el fratamiento de heridas crénicas
[publicacién electrénica). 2006

e Hipercolesterolemia familiar: eva-
luacién del diagnéstico genético
mediante micromatrices de ADN
[publicacion electrénica). 2006

RESOLUCION DE INVESTIGACION

COMISIONADA

BOPV DE 27 DE OCTUBRE DE 2006

Con fecha 27 de octubre de 2006 ha sido
publicada en el BOPV la Resolucién de 11

de septiembre de 2006 por la que se conce-
den las ayudas para trabajos de investigacion
comisionada 2006. La relacién de los pro-
yectos financiados se expone en la siguiente
tabla:

Para consultar datos de las ayudas:

http://www.euskadi.net/cgi-bin_k54/bopv 00?%7C

Tema

Evaluacién del impacto en salud de
intervenciones no sanitarias en el &mbito
autonémico.

Confidencialidad de la Historia Clinica: analisis
de situacién actual y areas de mejora en el uso
y manejo de la misma.

Factores que condicionan el tiempo de acceso
a la atencion sanitaria en las mujeres con infarto
agudo de miocardio.

Evaluacion de las anomalias congénitas
cardiacas de la Comunidad Auténoma Vascay

Investigador/a
Elena Aldasoro Unamuno

José Antonio Municio
Martin

Pilar Marco Garde

José Miguel Galdeano
Miranda

Institucion

Dpto. Sanidad
Servicio de Estudios e
Investigacion Sanitaria

Osakidetza
H. Txagorritxu
S° de ORL

Osakidetza
H. Donostia
S° de Medicina Interna

Osakidetza
H. Cruces

Navarra.

Evaluacion de la calidad del registro de las

variables administrativas del CMBD de los

hospitales de agudos de Osakidetza-Svs en
005.

Analisis y desarrollo del plan de actividades
programadas (PAP), programa informatico de
soporte para la realizacion y evaluacion de
actividades preventivas en AP.

Seroprevalencia de la infeccion por
tripanosoma cruzi en mujeres latinoamericanas
en edad fértil y en el embarazo en la CAPV.

Conizacion del cuello uterino en la consulta
externa de ginecologia.

Desarrollo de un sistema de deteccién e
intervencion precoz en la desnutriciéon
hospitalaria (DH).

Javier Yetano Laguna

Ifaki Berraondo
Zabalegui

Ramoén Cisterna Cancer

Francisco de Borja Rivero
de Torrejon

Amaia Hernando Uzkudun

S° de pediatria .Seccion
Cardiologia pediatrica

Osakidetza
H. Galdakao
S° Documentacién Clinica

Osakidetza
UAP Billabona
S° de Medicina de Familia

Osakidetza

H. Basurto

S° de Microbiologia Clinica y
Control de Infeccién

Osakidetza
H. Donostia
S° de Tocoginecologia

Osakidetza
H. Donostia
Unidad de Calidad

GUIA DE PRACTICA CLINICA:
TRAUMATISMO CRANEOENCEFALICO

(TCE)

MANEJO EXTRA E INTRAHOSPI-
TALARIO DEL TCE EN LA CAPY

Un elevado indice de mortalidad, prolon-
gadas hospitalizaciones y graves discapacida-
des resultantes hacen de los TCE, un proble-
ma de salud publica con importantes
repercusiones socioecondémicas. Un estudio
realizado en hospitales ptblicos espafioles es-
timé que mas de 92.000 pacientes eran aten-
didos anualmente en los hospitales terciarios
por un TCE leve, existiendo gran variabilidad
entre los centros tanto en relacion a la dispo-
nibilidad de recursos, a la existencia de proto-
colos especificos, a la realizaciéon de pruebas
diagndsticas como a los criterios de observa-
cion e ingreso!. En un estudio realizado en la
CAPYV se estim6 que anualmente eran atendi-
dos mds de 5.000 TCE en los 13 centros hos-
pitalarios y 14 unidades de atencién primaria
que participaron, siendo el 72% de éstos le-
ves2. Para mejorar la calidad asistencial de
estos pacientes y asegurar una correcta practi-
ca asistencial y una adecuada distribucién de
recursos, es fundamental el desarrollo de re-
comendaciones basadas en la evidencia y de
protocolos de actuacién consensuados respec-
to al manejo inicial, criterios de derivacidn,
diagnoéstico y tratamiento de los pacientes
con TCE, que tengan en cuenta las caracteris-
ticas de nuestra red sanitaria.

La guia sobre el TCE es el resultado de
un proyecto que se presentd a la convocatoria
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de Ayudas de Investigacion Comisionada del
Departamento de Sanidad3. En su elaboracién
han participado profesionales de los distintos
ambitos de la red sanitaria de la CAPV que
intervienen en la atencién de pacientes con
TCE: Emergencias, Atencién primaria y di-
versos servicios de la Atencion hospitalaria.
Para su elaboracién se ha seguido una meto-
dologia de adaptacién-actualizacién de guias
de practica clinica (Osteba BERRIAK 48) en
la que se ha partido de una serie de guias in-
ternacionales relativas al manejo del TCE, se-
leccionadas en base a su calidad mediante el
instrumento AGREE.

Esta guia pre-

senta recomenda- Han participado
ciones relativas profesionales de
al manejo inicial emergencias,

del traumatismo
craneoencefdlico a
nivel prehospita-
lario, asi como
criterios de deri-
vacién hospitala-
ria y recomendaciones dirigidas a la detec-
cion temprana de lesiones intracraneales.

atencion primaria y
atencion hospitalaria
de la red sanitaria de

la CAPV

Bibliografia/Referencia

I Brell M, Ibafiez J. Manejo del traumatismo crane-
oencefdlico leve en Espafia: encuesta multicéntri-
ca nacional. Neurocirugia 2001;12:105-124.

2 Garibi J, Pomposo I, Lafuente JV, Argandofia
EG, Cataldn G, Carrasco A et al. Andlisis y
evaluacién de la atencién a los traumatismos
craneoencefdlicos en la CAPV. Propuesta de ho-
mologacioén de protocolos. Investigacion Comi-
sionada. Vitoria-Gasteiz. Departamento de Sani-
dad, Gobierno Vasco 2002.



3 Garibi J, Aginaga JR, Arrese-Igor A, Barbero E,
Capapé S, Carbayo G et al. Guia de practica cli-
nica: Manejo del traumatismo craneoencefalico
en el dmbito extra e intrahospitalario en la
CAPV. Proyecto de Investigacion Comisionada.
Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco
2004.

LA ADAPTACION DE FUENTES
SECUNDARIAS ;UNA OPCION

NECESARIA?

DEBATE EN EL SEMINARIO
INTERNACIONAL SOBRE GPC

Recientemente se ha celebrado en Madrid
un Seminario Internacional de Guias de Préc-
tica Clinica (GPC) organizado por el Ministe-
rio de Sanidad y Guiasalud. En él, Beatriz
Fervers, directora del proyecto SOR (Stan-
dards Options and Recommendations) de
Francia, presento el trabajo realizado por el
Grupo ADAPTE (http://www.adapte.org) que
es una colaboracién internacional que agrupa
a personas pertenecientes a grupos de investi-
gacién y de elaboracion de GPCs. Este grupo
ha creado un marco para la adaptacién con el
fin de ayudar al desarrollo de guias no sesga-
das y de alta calidad que puedan ser eficiente-
mente utilizadas en la practica clinica.!

Tres gran-
des principios
sustentan su
propuesta: en
primer lugar, el
respeto a los
principios me-
todolégicos de
la Medicina
Basada en la
Evidencia
(MBE), en se-
gundo lugar, el
uso razonable
de recursos, evitando la duplicacién en la
produccién de guias y en tercer lugar, la con-
sideracién dentro de su modelo de las dife-
rencias de contexto, culturales y organizati-
vas, lo que va a permitir que el resultado del
proceso de adaptacién de una guia sea aplica-
ble y aceptable en la practica clinica.

Adaptar y actualizar
guias de practica
clinica y otras fuentes
secundarias, como
revisiones
sistematicas, de
calidad es una
alternativa que hay que
considerar en el
proceso de
elaboracion de GPCs.

Su propuesta de evaluacion del proceso
ADAPTE es muy atractiva para los paises
que estamos iniciando un recorrido en la ela-
boracién de GPCs de calidad. Probablemente
en nuestro pafs, adoptar, adaptar y actualizar
GPCs ya existentes, asi como partir de otras
fuentes secundarias como revisiones sistema-
ticas (RS) de calidad para su elaboracion es
una alternativa que hay que considerar.

El grupo de GPCs del Pais Vasco en el
proceso de elaboracién de la Guia del Asma,
ha propuesto un método de elaboracién de

Método de Adaptacidn

Busqueda bibliografica:
~.| Gufas / Revision Cochrane

Creacion | . Preguntas N

“clave”

rupo F
SRIRtp | FormaloPIo [
Las guias
responden
adecuadamente
a la pregunta?
Formulacién
recomendaciones A
e Evaluacién
& AGRER
. de Guias

Revision
Externa

L
‘|> Recomendaciones
Finales

Ost
guias que tiene en cuenta las fuentes secunda-
rias de evidencia (Osteba Berriak 48) y que
pretende optimizar recursos y tiempo. Sin
embargo, la necesidad de respetar los princi-
pios de la MBE ha conducido a una propuesta
que, en muchos aspectos, coincide con
ADAPTE:

1. Se ha trabajado a partir de las pregun-
tas en formato PICO.

2. Se han seleccionado las guias de asma
de alta calidad mediante su evaluacién
con el instrumento AGREE, afiadien-
do las RS Cochrane sobre asma ya que
existia evidencia de mayor calidad res-
pecto a otras RS.

3. Se ha realizado un andlisis del conte-
nido clinico de las guias seleccionadas
para cada pregunta, sintetizdndolo en
una tabla de GPCs y RS Cochrane.

4. Para conocer si las guias responden
adecuadamente se han aplicado a cada
pregunta siete criterios de adaptacion.

5. Como resultado del cumplimiento de
estos criterios se ha decidido la estra-
tegia de elaboracién para cada pregun-
ta: adoptar, elaborar “de novo” o ela-
borar sobre aspectos concretos;
actualizando, realizando busquedas
restringidas o revisando criticamente
las inconsistencias o la graduacién de
las recomendaciones.

6. Finalmente, se ha realizado una eva-
luacién formal o juicio razonado (se-
gutn la propuesta del programa de gui-
as escocés, SIGN) teniendo en cuenta
las barreras y aspectos relacionados
con la aplicabilidad para la elabora-
cién de recomendaciones.

Tanto la propuesta ADAPTE como la del
grupo vasco son de gran interés y deberdn ser
testadas en los procesos de elaboracién de
guias, lo que redundard en la mejora de la ca-
lidad y la eficiencia en nuestros métodos y
productos.

I Fervers B, Burgers JS, Haugh MC, Latreille J,
Mlika-Cabanne N, Paquet L, Coulombe M, Poi-
rier M, Burnand B. Adaptation of clinical guide-
lines: literature review and proposition for a fra-
mework and procedure. International Journal of
Quality in Health Care 2006:18(3):167-176.

e la protesis de pene en el frata-
miento de la disfuncion eréctil (ver-

sion reducida). 2006

http: //avaliat.sergas.es

CADTH

e Digital Mammography: An Up-
date. 2006

® BpTRUTM Blood Pressure Moni-
for for use in a Physician’s Office.
2006

o Febuxosat for Prevention of Gout
Attacks. 2006

® CT and MR for Selected Clini-
cal Disorders: A Systematic Review
of Economic Evaluation. 2006

e Clinical and Cost Effectiveness
of CT and MRI for Selected Clini-
cal Disorders: Results. 2006

@ Rituximab for Rheumatoid Arthri-
ftis. 2006

e Transient Elastography (Fibro-
Scan) for Non-invasive Assessment
of Liver Fibrosis. 2006

o Hot techniques for Tonsillectomy.
2006

o Sevelamer in Patients with End-
stage Renal Disease: A Systematic
Review and Economic Evaluation.
2006

o Vildagliptin. 2006

o Teriparatide and Bisphosphona-
tes for Treatment of Osteoporosis in
Women: A Clinical and Economic
Analysis. 2006

o Bisphosphonates for the primary
and secondary prevention of osteo-
porotic fractures in postmenopausal
women: a mefa-analysis. 2006

o Bisphosphonates and Teriparati-
de for the Prevention of Osteoporo-
tic Fractures in Postmenopausal
Women. 2006

http: / /www.cadth.ca

NICE

® Dementia: Supporting people
with dementia and their carers in
health and social care. 2006

® Urinary incontinence. 2006

o Familial breast cancer — update.
2006

o Breast cancer (early) - hormonal
treatments. 2006

o Alzheimer's disease — donepezil,
rivastigmine, galantamine & me-
mantine. 2006

o Patient safety and reduction of
risk of transmission of Creutzfeldta-
kob disease (CJD) via interventional
procedures. 2006

o Therapeutic amnioinfusion for oli-
gohydramnios during pregnancy
[excruding labour). 2006

e laparoscopic radical prostatec-
tomy. 2006

e livingdonor liver transplantation.
2006

o Selective dorsal rhizotomy for
spasticity in cerebral palsy. 2006
hitp: //www.nice.org.uk

NCCHTA

o Costeffectiveness of cell salvage
and dlternative methods of minimi-
sing perioperative allogeneic blo-
od fransfusion: a systematic review
and economic model. 2006

o Telemedicine in dermatology: a
randomised controlled trial. 2006
o A systematic review of the effecti-
veness of adalimumab, etanercept
and infliximab for the treatment of
theumatoid arthritis in adults and
an economic evaluation of their
costeffectiveness. 2006

o The clinical and costeffective-
ness of oxaliplatin and capecitabi-
ne for the adjuvant freatment of co-
lon cancer: systematic review and
economic evaluation. 2006

hitp: //www.hta.ac.uk
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CRIBADO PRENATAL DEL SiNDROME
DE DOWN Y DE OTRAS

MALFORMACIONES CONGENITAS

INFORME DE EVALUACION

El Sindrome de Down (SD) representa el
trastorno cromosémico mas frecuente, el sin-
drome malformativo mas comiin y la primera
causa de retraso mental en nuestro entorno.

Un diagnéstico prenatal de las cromoso-
mopatias puede realizarse mediante la obten-
cién y andlisis de células fetales con amnio-
centesis, biopsia de vellosidades coriales o
cordocentesis. Estos procedimientos invasi-
vos, aunque proporcionan un diagndstico de
certeza, conllevan un aumento del riesgo de
pérdida fetal. Este hecho ha llevado a estable-
cer indicaciones precisas para las mismas,
siendo la edad materna por encima de los 35
afnos, el criterio mas utilizado hasta la fecha.

prospectivos han

\/wi\/_/
impulsado la apli-

o cacién de pruebas
de cribado prenatal
basadas en marca-
dores ecocardiograficos o en la determinacién
en suero materno de marcadores bioquimicos.
Estas pruebas permiten determinar el riesgo
de presentar una malformacién congénita du-
rante el embarazo sin un incremento del ries-
go de pérdida fetal.

En los ultimos
afos, los resultados
aportados por rele-
vantes estudios

Osteba ha evaluado el rendimiento y la
seguridad de los marcadores serolégicos y
ecogréficos utilizados en el cribado del sin-
drome de Down, las preferencias de las muje-
res en relacién con estas pruebas y las impli-
caciones de una hipotética implantacién de
un programa de cribado de cromosomopatias
en la CAPV. Para ello se ha realizado una
busqueda sistematica de la evidencia, un ana-
lisis de coste-efectividad y se han analizado
modelos de aplicacién de las diferentes alter-
nativas de cribado.

Como resultado de estos andlisis se dedu-
ce que las estrategias que presentan mejor
rendimiento diagndstico son aquellas que uti-
lizan marcadores del 1°y 2° trimestre de ges-
tacion (Prueba Integrada y Prueba Integrada
Sérica). La Prueba Combinada que se realiza
en el primer trimestre también es una prueba
efectiva, siempre que se establezcan controles
de calidad en cuanto a la medida de la trans-
lucencia nucal.

Sobre la opinién de las mujeres, estudios
realizados en los Paises Bajos y en el Reino
Unido indican que, en general, éstas prefie-
ren las pruebas de cribado que disminuyen el
periodo de incertidumbre y aportan una in-
formacidén precoz. Estas condiciones no se
cumplen para las pruebas mas efectivas
(Prueba Integrada e Integrada Sérica), que
exigen retrasar la informacién a las mujeres
hasta el 2° trimestre de embarazo.

Ademads estos estudios destacan la im-
portancia de ofrecer a las mujeres una infor-
macién completa y adecuada a su nivel de
formacién de manera que su participacién se
base realmente en una decision informada.

En cuanto al andlisis coste-efectividad
las pruebas que integran marcadores serolo-
gicos de ambos trimestres son las mds coste-
efectivas.

Lépez de Argumedo M, Egiies N y Lapuente JL.
Cribado Prenatal del sindrome de Down y de otras
malformaciones congénitas. Informe de Evalua-
cién Osteba. Departamento de Sanidad. Gobierno
Vasco. 2006

CAMBIOS EN OSTEBA

Durante dos afios ha estado entre noso-
tros Andoni Arcelay como Jefe de Servicio
de Osteba. Su trayectoria profesional como
experto en calidad asistencial nos ha traido
un aire renovador al Servicio. Asimismo, re-
conocemos su esfuerzo en el mundo de la
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, su
compaferismo y su excelente labor. Por todo
ello, le damos las gracias por su trabajo en
Osteba y le deseamos un gran éxito profesio-
nal en su nueva andadura en la Subdireccion
de Asistencia Especializada de Osakidetza.

Por otra parte, queremos dar la bienveni-
da a José Asua, que se ha reincorporado en
Osteba después de su paso por la Unidad del
Plan de Salud en Bizkaia.

"IV ANNUAL
MEETING
HTA

OSTEBA BERRIAK es una publicacién gratuita que se distribuye trimestralmente entre los profesionales de la sanidad vasca.
OSTEBA BERRIAK invifa a fodos sus lectores a colaborar con aquellos comentarios, criticas, datos de interés, ideas...

que confribuyan a mejorar este bolefin informativo.
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OTRAS ACTIVIDADES
OSTEBA

11 al 15 de septiembre
12th Oxford Workshop on “Tea-

ching Evidence-Based Practice”.

Oxford

19 de septiembre

EUnetHTA WP4-workshop: “Eva-
luation of the first core model”.
Helsinki

20 de septiembre
Reunion Grupo Metodolégico
para Elaboracién de Guias de
Practica Clinica en Espafia.

Madrid

28 de septiembre
Reunion Comité Ejecutivo de Guia-

Salud. Madrid

16 de octubre

Taller de lectura Critica "Evalua-
cion econdmica". Viforia

15 de noviembre

EUnetHTA WP7-workshop. Sevilla

15 de noviembre
X Aniversario de AETSA. Sevilla

16 al 17 de noviembre

7 Reunién cientifica de la AEETS:
"Evaluacion del uso de las tecnolo-
gias sanitarias: integrando la
perspectiva de clinicos y ciuda
danos'.Presentacion

4 comunicaciones orales y

2 sesiones plenarias. Sevilla

19 al 20 de noviembre
Reunién EuroScan. Birmingham

28 al 29 de noviembre
Il Foro Mujeres Salud y Género:
equidad y calidad. Madrid

30 de noviembre
Seminario Infernacional sobre

Guias de Practica Clinica. Madrid
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