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Resumen
Mabel Catalina Zapata Alvarez

Resumen

La evaluacién de la seguridad y efectividad derivada del uso de la tecnologia se conoce
como Evaluacion de Tecnologias en Salud (ETS), este proceso debe ser sistematico y esta
enfocado en los efectos previstos y no previstos del uso de la tecnologia, y en el largo y
corto plazo. Dentro del ciclo de vida de la tecnologia la evaluaciéon hace parte de las
primeras etapas y tiene una gran relevancia, dado que, desarrollarla adecuadamente
potencia el cumplimiento de las demas. Estas etapas son: evaluacion, presupuesto,
adquisicion, educacién, cumplimiento, mantenimiento, seguridad, reposicion. La ETS se
implementa como una buena herramienta para liderar la correcta incorporacién de
tecnologia en cualquier sistema de salud, particularmente a nivel hospitalario es realizada
por profesionales de la salud y contribuye a optimizar los recursos de las instituciones. En
el mundo existen cuatro grandes metodologias para desarrollar la ETS en hospitales, en
Colombia, la mas comun es la mini-ETS, debido a la complejidad de los equipos de trabajo
y su enfoque en apoyar la toma de decisiones. Aunque la contribucion de la ETS a la toma
de decisiones podria mejorar las inversiones y la seguridad del paciente, en el pais no es
obligatorio bajo la normativa nacional, pero si por la acreditaciéon en salud, que es un
proceso voluntario enfocado en garantizar y mejorar la calidad de la atenciéon en salud. La
ETS en los hospitales, como cualquier otro proceso relacionado con sintesis de evidencia
clinica, puede ser complejo y lento debido a la dificultad para identificar la evidencia
necesaria para responder una pregunta de investigacién y al andlisis de la informacién
disponible. Dentro de los asuntos a apoyar y fortalecer en los procesos de ETS se encuentran
la generacion de adecuadas preguntas de investigacion, estrategias de busqueda y analisis
de la evidencia, asi como la necesidad de mejorar la trazabilidad del proceso por medio de
una adecuada documentacion del mismo.

El procesamiento del lenguaje natural (PLN) y el aprendizaje automatico (y profundo)
son herramientas poderosas que se utilizan para automatizar tareas en muchos campos de
la medicina. En particular, la ETS a nivel hospitalario puede usar estas herramientas para
potenciar y automatizar la recopilacion de evidencia y reducir la carga de trabajo de los
investigadores.

Para aportar significativamente en la solucién del problema planteado, este trabajo tuvo
como objetivo principal desarrollar una herramienta para automatizar la recuperacién y
sintesis de evidencia clinica en hospitales colombianos acreditados. El primer paso para
alcanzar este objetivo fue caracterizar el proceso de ETS en cuatro hospitales acreditados
del pais, aplicando una encuesta basada en el modelo mini ETS, el Manual AdhopHTA y
estudios recientes relacionados con el desarrollo de la ETS en Latinoamérica y Colombia. El
resultado mas relevante muestra que en todos los hospitales la ETS es realizada por un
grupo interdisciplinario de profesionales, asimismo, la evaluacién clinica de la tecnologia se
basa en datos generados a través de blsquedas bibliograficas y la experiencia clinica. En la
mayoria de los casos, la incorporacidn de tecnologia en salud es precedida por un proceso
de ETS, esta una de las mejores practicas identificadas, asi como la definicion de los
resultados en salud y los beneficios clinicos de la tecnologia antes de evaluarla. Los
hospitales que fueron consultados usan PubMed como la base de datos para sus busquedas,
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Resumen
Mabel Catalina Zapata Alvarez

por lo cual es la base de datos que se consulta a través de la herramienta de sintesis
disefada. En segundo lugar, a través de una busqueda manual se recopilaron 49 informes
de ETS y a partir de la descripcion de los estudios clinicos incluidos en cada uno de estos, se
levantd una base de datos de articulos. Se recopilaron 523 estudios clinicos, que evaluaban
dispositivos médicos destinados a diagnosticar o tratar afecciones cardiovasculares. A partir
de este conjunto de datos, se compararon diferentes técnicas para clasificar Ensayos
Clinicos Controlados Aleatorios (ECA) y Revisiones Sistematicas (SR). Adicionalmente, se
propuso y aplicé en un informe de ETS un método para priorizar titulos y resimenes en el
proceso de ETS. Finalmente, se disefié una herramienta de acceso abierto con la integracién
de la busqueda, filtro y sintesis de informacidn para el proceso de ETS, la cual fue evaluada
a través de una prueba de usabilidad por profesionales de los hospitales acreditados
mencionados anteriormente. De los resultados obtenidos a través de la prueba de
usabilidad se destaca que se disefid una herramienta muy facil de usar, intuitiva para el
usuario y muy util. También se identificé que todos los usuarios que usaron la herramienta
convinieron en que facilita el proceso de sintesis de estrategias y busquedas, asi como la
visualizacién de resultados. Ademas, se resaltd la importancia de la trazabilidad del proceso
que se genera a través de la sintesis de reportes e indicaron tendencia por seguirla usando.

Palabras clave: Evaluacion de Tecnologia en Salud, Procesamiento de Lenguaje Natural,
acreditacion en salud, usabilidad, automatizacion.
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Abstract
Mabel Catalina Zapata Alvarez

Abstract

To assess the safety and effectiveness arising from the use of technology is known as
Health Technology Assessment (HTA), this process must be systematic and is focused on
the intended and unintended effects, and in the long and short terms. The HTA is
implemented as a great tool to lead the right choices in any health system. The Hospital-
Based HTA is conducted by hospitals staff and contributes to optimizing the institutions'
resources. There are four big approaches to developing HTA in hospitals, in Colombia, the
most common is the mini-HTA, due to the organizational complexity and its focus on
managerial decision making. Although its contribution to decision-making could improve
budget usage and patient safety, it is not compelled by national regulation, but it is by
accreditation in health, which is a voluntary process focused on guaranteeing and improving
the quality in healthcare. The HTA in hospitals and any process related to evidence synthesis
can be complex and time-consuming. Among the issues to be supported and strengthened
are the formulation of the right research questions, search strategies evidence analysis, and
finally, the documentation of the HTA complete process.

Natural Language Processing (NLP) and machine (and deep) learning are powerful tools
used to automate tasks in many fields of medicine. Particularly, HB-HTA can use it to
leverage and automate the evidence gathering to reduce the researchers' workload.

As mentioned earlier, the HTA is a structured and systematic process, this work aimed
to develop a tool to automate the retrieval and synthesis of clinical evidence in accredited
Colombian hospitals. The first step to reach this goal was to characterize the HTA process
in four accredited hospitals in the country, applying a survey based on the mini HTA model,
the AdhopHTA Handbook, and recent studies related to the development of HTA in Latin
America and Colombia. The most relevant result shows that in all hospitals the HTA is
performed by an interdisciplinary group of professionals, also, the clinical evaluation of
health technology is based on data generated through literature searching and clinical
experience. Most often health technology incorporation is led up by the HTA process, it is
one of the best practices identified, as well as the definition of health outcomes and clinical
benefits of technology before assessing it. The database consulted by all hospitals is
PubMed, therefore, the automated search in the developed tool is accessed through this
virtual library. In the second place through a manual search, 49 reports of HTA were
gathered and from the description of the clinical studies included in each of these, a
database of HTA reports was raised. 523 clinical studies were collected from those reports,
which evaluated medical devices intended to diagnose or treat some cardiovascular
conditions. From this dataset, different techniques to classify Random Controlled Clinical
Trials (RCT) and Systematic Reviews (SR) were compared. Additionally, a method for
screening titles and abstracts in the HTA process was proposed and applied in an HTA
report. Finally, an open-access tool was designed with the integration of the search,
screening, and synthesis of information for the HTA process, it was evaluated through a
usability test by professionals of the accredited hospitals mentioned above. The users rated
the tool as easy to use, very useful, and intuitive. This tool facilitates the search strategy
synthesis, the searching, and the screening process. Also, the users highlighted the utility of
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the reports generated by the tool in the traceability of the clinical evidence synthesis and
they stated their preference for using the application for future processes.

Keywords: Health Technology Assessment, Natural Language Processing, accreditation
in health, usability, automate.
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Introduccion
Mabel Catalina Zapata Alvarez

1. Introduccion

1.1. Contexto

La Organizacion Mundial de la Salud define la tecnologia médica como la aplicacién de
conocimientos y habilidades organizados en forma de dispositivos, medicinas, vacunas,
procedimientos y sistemas desarrollados para resolver un problema de salud y mejorar la
calidad de vida [1]. La evaluacién de la tecnologia médica es una forma de investigacion que
analiza las consecuencias clinicas, econdmicas y sociales derivadas de su uso, en el corto y
en el mediano plazo, y sus efectos directos e indirectos, deseados y no deseados [2].

La Evaluacién de Tecnologia en Salud (ETS) implica la consideracion de varios criterios
dentro de los cuales se encuentran los clinicos, regulatorios, organizacionales, técnicos,
econdmicos y de operacién [3] [4]. Clinicamente es importante determinar la seguridad,
eficacia y efectividad de la tecnologia sometida a evaluacién [5]. En términos econdémicos
se deben evaluar los costos y efectos sobre la salud del uso de la tecnologia, para esto
existen varias estrategias como lo son las evaluaciones de costo-beneficio, costo-utilidad,
costo-eficacia, costo-efectividad, entre otros. El tipo de estrategia implementada depende
de las unidades de medida elegidas para evaluar las consecuencias o efectos del uso de la
tecnologia [6]. Asi mismo, hay otros aspectos éticos, organizacionales y sociales que son de
interés dentro de un proceso de ETS [4]. El principal objetivo de una evaluacién robusta de
los criterios mencionados es guiar adecuadamente la toma de decisiones a diferentes
niveles de un sistema de salud, ya sean nacionales (nivel macro), hospitales (nivel meso) o
profesionales (nivel micro) [4], [7], [8].

La ETS en Colombia a nivel macro es desarrollada principalmente por el Instituto
Nacional de Evaluacion de Tecnologia en Salud (IETS), a nivel meso es abordada por clinicas,
hospitales y aseguradoras y del nivel micro son responsables los profesionales de la salud y
pacientes. El IETS tiene como objetivo la produccion de informacidon basada en evidencia
cientifica en cuanto a la evaluacidon de la tecnologia en el pais para guiar la toma de
decisiones relacionadas con la misma. Sin embargo, el mismo ha declarado su incapacidad
de evaluar toda la tecnologia que ingresa al pais debido a su alta difusién [9]. Aun cuando
en el pais existe una institucién encargada de la ETS a nivel macro, es necesario que la
evaluacidn en los niveles meso y micro se desarrolle profundamente también, de tal manera
gue puedan complementarse y apoyar la toma de decisiones en el sistema de salud [4], [9].
Por ejemplo, evaluar adecuadamente los dispositivos médicos destinados al diagndstico y
tratamiento de enfermedades cardiovasculares puede tener un alto impacto en el sistema
de salud colombiano porque la atenciéon en salud de estas enfermedades representa
aproximadamente el 7% de todo el presupuesto de la salud del pais [10]. Adicionalmente,
en los procesos de acreditacién en alta calidad en salud, especificamente en los estandares
132 y 133 (GT2, GT3) de gestidn de tecnologia se exige a las instituciones prestadoras de
servicios de salud (IPS) contar con un proceso para la planeacién, la gestion y la evaluacion
de la tecnologia, asi como tener una politica organizacional para adquisicién, incorporacion,
monitorizacién, control y reposicidén de la tecnologia [11].
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En cualquier nivel de ETS, para llevar a cabo principalmente las evaluaciones de
seguridad, eficacia y efectividad de la tecnologia existen dos métodos epidemiolégicos
diferentes, los cuales son los métodos de datos primarios y los métodos de datos
secundarios. Los métodos de datos primarios consisten en la generacion de nueva
informacién por medio de estudios disefados y ejecutados usando protocolos prospectivos
o retrospectivos. Los métodos de datos secundarios se basan en la recoleccidn, analisis y
sintesis de los resultados de estudios previos [12] [13]. Entendiéndose la ETS como una
extensidon de la Medicina Basada en Evidencia, es posible afirmar que es la ETS una forma
de investigacidon que analiza la evidencia disponible para tomar una decisién (métodos de
datos secundarios). [14] Dentro de éstos ultimos, pueden encontrarse revisiones
sistematicas de la literatura, metaanalisis, modelamiento matematico, entre otros. Sin
embargo, tanto nacional como internacionalmente, existe una problematica en cuanto a la
poca diseminacién de la evidencia especificamente para la evaluacion de dispositivos
médicos, por lo cual se dificulta su evaluacién [3]. Asi mismo, se tiene una ETS para
dispositivos médicos menos ejecutada y poco usada para guiar la toma de decisiones en
salud en los paises miembros de la Organizacidon para la Cooperacidon y el Desarrollo
Econdmicos (OCDE) [15]. Otros factores que se han identificado como barreras para la
implementacidon de la ETS en Colombia es la falta de adecuados y claros formatos de
presentacion, falta de redes de politicas y apoyo normativo insuficiente [16]. En su estudio
sobre barreras y facilitadores para el uso de ETS en Colombia, Florian Dams y colaboradores
destacan la necesidad de formar técnicamente el recurso humano, asi como mantener
informes mds concisos y estandarizados con el fin de reducir cargas de trabajo. También se
destaca la relevancia de mejorar la comunicacion y cooperacion entre investigadores y
gestores de politicas [16].

Las revisiones sistematicas (RS) de la literatura consisten en una busqueda estructurada
de informacién por medio de criterios de elegibilidad previamente establecidos con el
objeto de identificar, analizar y sintetizar toda la evidencia existente para dar respuesta a
una pregunta de investigacidn especifica [17]. Generalmente en la ETS de dispositivos
médicos, estas preguntas estdan enfocadas a responder sobre la pertinencia de
incorporacion de estos dispositivos y como deberia hacerse [1]. Las RS constituyen una
parte fundamental dentro de un procesos de evaluacion de tecnologia en salud [18]. Sin
embargo, el proceso de busqueda y filtro de informacion para su posterior andlisis y sintesis
en las RS toma mucho tiempo y representa altas cargas de trabajo para el personal de salud
gue las desempenia [19]. Esto se debe a que en cualquier proceso de RS se debe hacer una
exhaustiva busqueda en las fuentes de informacién pertinentes y ademas existe una
evidencia muy limitada y de dificil identificacion para evaluar seguridad, eficacia,
efectividad y costo beneficio particularmente en dispositivos médicos [20]. Una revision
sistematica rapida enfocada en proveer en los hospitales una referencia para la toma de
decisiones sobre equipos, dispositivos y procedimientos médicos, tiene un tiempo de
produccién entre 6 y 12 semanas segun AdHopHTA (siendo esta una de las mas cortas entre
los tipos de reportes de ETS enfocado en hospitales) [21]. En los Ultimos afos, la comunidad
cientifica se ha enfocado en automatizar las revisiones sistematicas, de manera que se
pueda reducir el tiempo de ejecucion de estas, asi como reducir el riesgo de sesgo en su
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ejecucion. Los sesgos de las revisiones sistematicas van desde sesgos de seleccién (no
identificar toda la evidencia sobre un tema en especifico), hasta la inclusidn errénea de los
estudios primarios a analizar [22].

Los avances en el procesamiento de lenguaje natural, mineria de texto y el aprendizaje
de mdquina han permitido generar algoritmos que pueden reproducir el esfuerzo humano
para realizar las RS [18], [23], [24]. La automatizacién de procesos como la identificacién de
estudios para RS por medio del uso de mineria de texto han mostrado reducciones de carga
de trabajo de entre un 30 y 70 % [25]. La evaluacidon de riesgo de sesgo para los ensayos
clinicos aleatorizados incluidos en una revisién sistematica es una tarea importante dentro
de la misma, y por esto, varios investigadores han mostrado que la evaluacidn de riesgo de
sesgo en ensayos clinicos aleatorizados puede ser automatizada con una exactitud
razonable (71.0% para el andlisis automatico vs 78.3% para el andlisis manual) y la
extraccién automatica de informacién para soportar las predicciones de sesgo tuvieron una
calidad tan alta como aquella informacidon que se extrajo de forma manual [19]. En
Colombia, se tiene que el IETS ha implementado técnicas de aprendizaje automatico y
procesamiento de grandes voliumenes de datos para hacer ETS, no obstante, manifiesta que
al ser la ETS una labor especifica de tecnologia particulares, no se tiene un proceso
estandarizado y reproducible en el cual desarrollen ETS de manera automatizada [26].

A partir de lo expuesto surge la necesidad de implementar herramientas y procesos que
permitan apoyar a los profesionales en la ejecucion de revisiones sistematicas de la ETS
enfocadas en dispositivos médicos, con el objetivo de guiar la toma de decisiones para la
incorporacion y seleccién de tecnologia en las instituciones prestadoras de salud en
Colombia. Esta necesidad puede ser abordada por medio de la automatizacién de
subprocesos de las revisiones sistematicas, tal que se reduzcan los tiempos globales de
ejecucién del proceso de ETS.

Este documento estd estructurado como sigue: la primera seccidén contiene el contexto
general en el que se enmarca, el objetivo general y objetivos especificos planteados.
Después se presenta el estado del arte y marco tedrico tanto de procesamiento de lenguaje
natural y revisiones sistematicas de la literatura como el panorama general de la evaluacién
de tecnologia en salud. A continuacion, se sintetizan la metodologia y resultados para cada
uno de los objetivos planteados y finalmente se esbozan las principales conclusiones,
contribuciones del trabajo de investigacidn, limitaciones y trabajo futuro.
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Objetivos
General

Desarrollar una herramienta semiautomatica para la extraccion de informacion
en revisiones sistematicas a partir de evidencia clinica en procesos de evaluacion de
tecnologia en salud, enfocada en dispositivos médicos para IPS acreditadas o en
proceso de acreditacion en Colombia.
Especificos

v Seleccionar y caracterizar una metodologia de evaluacion de tecnologia en
salud de dispositivos médicos, enfocada y aplicada en instituciones
prestadoras de servicios de salud acreditadas o en proceso de acreditacién en
Colombia.

v Consolidar una base de datos de evaluaciones de tecnologia en salud en
dispositivos médicos a partir de reportes de evaluacidon de instituciones
reconocidas por entidades gubernamentales y no gubernamentales.

v Adaptar los algoritmos de la herramienta RobotReviewer, con el fin de hacer
transferencia de aprendizaje y automatizar la extraccion informacién de
fuentes de evidencia clinica.

v Disefiar una herramienta que integre la automatizacion de algoritmos de

busqueda, busqueda, clasificacién y extraccidon de informacién para revisiones
sistemdticas, enfocada en fuentes de evidencia clinica ajustada a la
metodologia de ETS elegida en IPS colombianas.
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2. Estado del arte

La Evaluacién de Tecnologia en Salud (ETS) es una herramienta que facilita la toma de
decisiones en cualquier nivel del sistema de salud que sea aplicada, requiere del analisis de
multiples criterios y la integracion de profesionales de diferentes areas. Asegurar
inicialmente que la tecnologia sea segura y efectiva es una de las primeras etapas de la ETS
y es fundamental en cualquier proceso de ETS [27]. Lo anterior se puede evidenciar dentro
de los modelos mas recientes para llevar a cabo las ETS, uno de ellos es el modelo Core
desarrollado por la agencia europea para la evaluacion de tecnologia en salud (EUnetHTA).
Este modelo se basa en el andlisis de nueve dominios, de los cuales el tercero y cuarto
corresponden a la seguridad y efectividad clinica de la tecnologia respectivamente [28]. La
iniciativa, AdhopHTA también integra estos dos criterios, haciendo una subdivisidon del
dominio de efectividad clinica en dos aspectos, los cuales son tamafio del efecto del
resultado clinico y calidad de evidencia [21]. Asi mismo, AdhopHTA propone una
herramienta denominada “AdHopHTA mini-HTA template” la cual es una evolucién del
“mini-HTA template” desarrollado por el centro Danés para evaluacion de tecnologia en
salud [29]. Siendo este ultimo uno de los cuatro grandes modelos para hacer ETS en
hospitales a nivel mundial [30] y principalmente el que mds se desarrolla en el contexto
latinoamericano y colombiano [31], [32].

Dentro de los diferentes organismos conformados para guiar la aplicacién de evaluacion
de tecnologia se identifica uniformidad en la prioridad de evaluar la misma con base en
analisis sistematico de la mejor evidencia disponible con el fin de tomar las decisiones mas
convenientes para los pacientes [29], [33]. Tal como se puede evidenciar por medio de SuRe
Info, pagina web reciente que resume informacidn para la recuperacién de informacién en
ETS, basada en investigaciones sobre la identificacidon de evidencia efectiva y eficiente para
los diferentes aspectos de la evaluacidn de tecnologias de la salud y sintesis de evidencia

En los ultimos afios, la automatizacion de tareas ha tomado cada vez mas acogida en
diversos campos del conocimiento y el dominio biomédico no es la excepcidn. A través de
esta automatizacidn es posible facilitar los procesos de revision de la literatura para tomar
decisiones relacionadas principalmente con aspectos de seguridad y efectividad de la
evaluacidon de tecnologia en salud. Esto se ve reflejado en el interés creciente de
automatizar procesos como lo son las revisiones sistematicas (RS) de literatura,
fundamentales para la toma de decisiones en salud. Tanto asi, que se generd una
colaboracidén internacional para la automatizacién de revisiones sistematicas (ICASR por sus
siglas en inglés) [34]. Dentro de esta colaboracidon se encuentran organizaciones como el
Instituto Nacional de Ciencias de la Salud Ambiental (NIEHS) y el instituto Cochrane, que
estd enfocado en sintetizar evidencia clinica de la mejor calidad a través de revisiones
sistematicas para apoyar las decisiones relacionadas con salud en el mundo [35]. En la
pagina web de la colaboracion actualmente se encuentran 112 herramientas (de acceso
libre y bajo licencias) para apoyar la ejecucién de las etapas de una revision sistematica,
algunas de ellas son la sintesis de estrategias de busqueda, filtrado de estudios, extracciéon
de informacion y listas de chequeo para analisis critico de revisiones [36]. La automatizacidn
de actividades como éstas se logra a través de la implementacion del Procesamiento de
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Lenguaje Natural (PLN), el cual estd enfocado en hacer posible comunicacidon entre
humanos y maquinas por medio del uso de lenguaje humano, en el caso de este trabajo de
investigacidn se trabaja con el lenguaje expresado por medio de la escritura [37].

Los avances que se han realizado en la automatizacion de tareas de las revisiones
sistematicas por medio del PLN estan enfocados en tareas tales como extraccion y analisis
de informacién, analisis de sesgo y filtrado de articulos. Desde su implementacion, los
métodos de PLN han variado mucho, van desde el conteo de palabras hasta la
implementacién de redes neuronales profundas. Actualmente, el estado del arte con
relacion al PLN se basa en redes neuronales por medio del uso de Transformadores
Bidireccionales para el Entendimiento del Lenguaje (BERT por sus siglas en inglés) [38]. Su
éxito radica en la implementaciéon del mecanismo de atencién, en el cual se analiza la
interaccion de cada una de las palabras de una sentencia con las demas [39]. BERT fue
desarrollado en 2019 y a partir de su publicacidon y con base en este modelo multiples
investigadores de todos los campos han entrenado otros para ser utilizados en dominios
especificos. SciBERT [40] y BioBERT [41] son dos adaptaciones de BERT para el
entendimiento del lenguaje en el campo médico. SciBERT actualmente es implementado en
la herramienta RobotReviewer como una mejora para extraer texto que soporta el andlisis
de sesgo en ensayos clinicos aleatorizados (con una exactitud del 71.0% en su primera
versiéon) [19]. En un estudio realizado en 2021 se identific6 que el uso de esta y otras
herramientas para la automatizacion de SR reduce el tiempo de ejecucidn de las revisiones
segln los investigadores que las ejecutan, entre los cuales se encuentran asesores para la
ETS [42]. Otra herramienta desarrollada por los mismos desarrolladores de RobotReviewer
es RobotSearch, que con base en algoritmos de aprendizaje de maquina (mdquinas de
soporte vectorial) fue entrenado para la clasificacion de ensayos clinicos con un desempeiio
para el drea bajo la curva ROC de 0.987 [43]. Otro software util al analizar informacién en
revisiones de literatura es PICO Parser [44], un algoritmo entrenado para identificar los
términos PICO (Paciente, Intervencién, Comparador, Resultados — Outcomes en inglés) en
ensayos clinicos. Este ultimo es adaptado de BLUEBERT, un modelo basado en BERT que
demostrd los mejores resultados al ser evaluado bajo una métrica de Evaluacién para el
Entendimiento del Lenguaje Biomédico (BLUE por sus siglas en inglés) [45]. Es importante
mencionar que estos desarrollos han sido producto de investigaciones del Centro Nacional
para la Informacién Biotecnoldgica (NCBI) apoyados por la Biblioteca Nacional de Medicina
(NLM) de Estados Unidos.

Todas estas herramientas estan basadas en el andlisis de Ensayos Clinicos Aleatorizados,
los cuales son los disefios de estudios preferidos para evaluar tecnologia, en conjunto con
otras revisiones sistematicas y reportes de evaluacién de tecnologia previos. Alineado con
el avance de los algoritmos de PLN y aprendizaje de maquina y profundo, en el campo
médico y de investigacién se han realizado avances que pueden contribuir a facilitar la
automatizacién de las revisiones sistematicas. Dentro de dichos avances se encuentran los
esfuerzos por estandarizar el reporte de los estudios como PRISMA [46] (Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) y CONSORT (CONsolidated
Standards of Reporting Trials) [47]. Asi mismo, iniciativas como la de la FDA sobre la

Pag. 19 de 134



Estado del arte
Mabel Catalina Zapata Alvarez

unificaciéon de definiciones y términos en ensayos clinicos relacionados con afecciones
cardiovasculares [48].

A través de la revision e integracion del estado del arte mencionado con relacién al PLN
y los modelos mas recientes para evaluar tecnologia en salud, en este trabajo de
investigacion se desarrollé una herramienta de sintesis semiautomatica de evidencia clinica.
Dicha herramienta fue disefiada con el objetivo de ser implementada y apoyar y
eventualmente mejorar los procesos de ETS en los hospitales acreditados del pais [49].
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3. Marco tedrico

El marco tedrico de este trabajo de investigacion se aborda desde dos brazos, el primero
hace referencia a la Evaluacién de Tecnologia en Salud, las metodologias existentes para su
implementacién en hospitales, el contexto de la mini-ETS en el mundo y en Colombia. El
segundo estd enfocado en los métodos de automatizacion como el Procesamiento de
Lenguaje Natural y aprendizaje de maquina. En esta segunda parte se exponen las bases y
principales modelos que se tuvieron en cuenta para el cumplimiento de los objetivos
planteados.

3.1. Evaluacion de Tecnologia en Salud

La evaluacidon de tecnologia en salud se define como el andlisis de las implicaciones y
resultados de laimplementacidn de una tecnologia en salud. Teniendo en cuenta los efectos
deseados y no deseados tanto en el corto como en el largo plazo. El analisis de la
intervencién o implementacién de la tecnologia comprende varios criterios, dentro de los
cuales se encuentran criterios econdmicos, de seguridad, efectividad, criterios éticos,
sociales y en algunos casos organizacionales [50]. Se entiende tecnologia en salud como
todas las actividades, dispositivos e instrumentos usados con el objeto de promover la salud
y prevenir, tratar, diagnosticar, monitorear, rehabilitar una enfermedad, asi como
reemplazar y/o dar soporte a distintas partes del cuerpo, es decir, resolver problemas
sanitarios y mejorar la calidad de vida [1].

La evaluacidn de la tecnologia en salud debe realizarse durante todo el ciclo de vida de
la tecnologia médica. Este ciclo de vida se define por el Ministerio de salud y proteccién
social (MSPS) de Colombia en dos etapas, las cuales son premercado y poscomercado como
se puede visualizar en la Figura 1.
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Figura 1. Ciclo de vida de la tecnologia en salud.

A nivel meso u hospitalario generalmente se lleva a cabo toda la etapa de
poscomercializacién, donde se realizan actividades de planeacion, seleccién, adquisicién,
instalacidn, mantenimiento, bajas, reposicion, traslados y disposicion final [51]. Si bien estas
actividades se realizan mayormente en los hospitales, la normativa colombiana insta a los
proveedores de tecnologia (ya sea fabricantes o importadores) a trabajar en conjunto con
las instituciones para garantizar que la tecnologia se use en condiciones dptimas. Lo anterior
estd regulado especificamente en el articulo 38 Posventa de los dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos y su mantenimiento del decreto 4725 de 2005 [52]. La
intensidad de uso y la evaluacién de la tecnologia dependen de la etapa del ciclo de vida en
el que se encuentre y varian en funcién del tiempo como se puede observar en la Figura 2.

Pag. 22 de 134



Intensidad de uso

Marco tedrico
Mabel Catalina Zapata Alvarez

: Desarrollo Utilizacién en el mercado
'l » |l -
9 Ll B | »
: Busqueda
inicial y Prueba de prototipo Uso Obsolescencia
aplicada
—————Pp————p|« »>| < B
Uso

< Incorporacion

4 Innovacion
4 Regulacion
<4 Difusion
4 Abandono

Tiempo

Figura 2. Intensidad de uso y evaluacion de tecnologia en salud en funcion del tiempo Fuente: [53], [54]

Los principales aspectos para evaluar en un proceso de ETS son varios, a continuacion
de describen los mas abordados en la literatura:

v

Seguridad: Se relaciona con los posibles dafios y eventos adversos causados
derivados por la implementacion de la tecnologia [4].

Eficacia: Evalua que la probabilidad de que el uso de la tecnologia dé los
resultados esperados en condiciones ideales para cierto paciente [4].
Efectividad: Evallia que la probabilidad de que el uso de la tecnologia de los
resultados esperados en condiciones reales para cierto paciente [4].
Costo-beneficio: Evalua la relacidén entre los recursos consumidos (unidades
monetarias) y los resultados producidos medidos en unidades monetarias [6].
Costo-utilidad: Evaltua la relacion entre los recursos consumidos (unidades
monetarias) y la supervivencia ajustada por calidad de vida [6].

Etica: Analiza factores como la justicia, el derecho a la salud, la imparcialidad,
obligacion moral, entre otros aspectos éticos que se relacionan con la
adopcidn de la tecnologia [5].

Aspectos organizacionales: Evalia como la adopcidn de la tecnologia puede
modificar la estructura organizacional de una institucidn en relacién a los
profesionales y su rol dentro de la misma [4].

Social: Tiene relacidn con el impacto que generaria la implementacion de la
tecnologia en la poblacién en cuanto a aspectos sociales, culturales, politicos
y organizacionales [5].

La ETS implica como se definidé anteriormente el andlisis de las consecuencias que se
derivan del uso de esta, lo cual es una actividad amplia. Existen diferentes procesos que
componen la ETS, los cuales permiten tener un analisis completo y suficiente de la
tecnologia. Dentro de estos procesos se encuentran una evaluacion regulatoria, la cual tiene
el objetivo de dar un aval o registro nacional para la utilizacion de la tecnologia. La

Pag. 23 de 134



Marco tedrico
Mabel Catalina Zapata Alvarez

evaluacién para politicas en salud en la cual se establece normativamente su utilizacién o
implementacién dentro del sistema nacional de salud. La evaluacidon en hospitales (nivel
meso) la cual define la adopcidn de tecnologias de acuerdo con la situacién particular de
una institucién y finalmente una evaluacién para adquisicion donde se da una seleccién de
la mejor oferta técnica, clinica y econdmica posible de acuerdo con las necesidades de una
institucion y la poblacién que atiende [4].

La ETS se ha convertido en una herramienta para guiar la toma de decisiones en los
sistemas de salud en todos sus niveles de aplicacidn, sin embargo, en una encuesta realizada
entre los afilos 2014 y 2015 se identificd que en América Latina solamente en Brasil se obliga
a implementar la ETS la toma de decisiones en salud [55]. Asi mismo, se resalta que una de
las barreras existentes para ejecutar ETS es la falta de personal idoneo y de recursos
financieros para realizar estas actividades y se menciona la estrecha relacion que existe
entre personal capacitado y las decisiones basadas en la evidencia.

La baja diseminacion de literatura que demuestre el impacto econémico de la
implementacién de ETS es una brecha para su analisis principalmente en paises como
Colombia. Sin embargo, algunos estudios publicados ilustran el impacto que puede tener la
implementacidn de un proceso de ETS [56]. Ejemplos de esto se tienen en Canada, donde
se indica que cerca del 71% de las recomendaciones realizadas en los reportes de evaluacion
de la unidad de ETS en el Hospital universitario de McGill son aceptadas y tenidas en cuenta
en sus decisiones. Adicionalmente, se reporta un ahorro de SCAN 1,140,958 debido a la
implementacion de las recomendaciones de 15 reportes de ETS entre los afios 2004 y 2011
[57]. Asi mismo la unidad de ETS en Calgary estimé un ahorro de S CAN 1’000.000
anualmente debido a la evaluaciéon y estandarizacidon de suministros ortopédicos [58]. En
Austria, el 48% de las recomendaciones realizadas por el Instituto Ludwig Boltzmann fueron
consistentes con las decisiones de los hospitales y 40 % de las tecnologias no recomendadas
fueron incorporadas con restricciones. El ahorro estimado fue de 3 millones de euros por
cada reporte de ETS (con una alta variacién) [59].

La Evaluacion de Tecnologia en Salud en Hospitales

Las actividades de ETS son desarrolladas en diferentes ambitos y de acuerdo con estos
se puede clasificar en tres niveles, los cuales son el macro, meso y micro. El nivel macro es
abarcado por paises e instituciones que analizan un impacto nacional de la adopcién de una
tecnologia. El nivel meso es abordado en instituciones prestadoras de servicios de salud y
analiza el impacto sobre la poblacidon que atiende. Finalmente, el nivel micro es abordado
por profesionales de la salud para guiar la toma de decisiones en la practica clinica diaria
con sus pacientes. Criterios como seguridad y efectividad son transversales a todos los
niveles de evaluacién de tecnologia en salud y dan cuenta de posibles dafos o efectos
adversos que se pueden presentar como consecuencia de la evaluacién de tecnologia, asi
como de la probabilidad que un individuo pueda obtener beneficios de la implementacion
de la tecnologia en condiciones reales o normales de uso [4].

En particular, a nivel hospitalario se caracteriza por analizar detalladamente los
impactos organizacionales que puede tener la adopciéon de una tecnologia en salud. Se
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enfoca en el grupo de pacientes que interviene y su perfil epidemiolégico y también hace
un analisis de la capacidad de adopcidn de la tecnologia [4]. A lo largo del tiempo se ha
desarrollado la ETS a nivel hospitalario con diferentes modelos o metodologias,
principalmente desde el afio 2005, globalmente se han hecho esfuerzos por estandarizar el
proceso con la colaboracidn de diferentes organizaciones.

En el afo 2006 la sociedad internacional de evaluacién de tecnologia en salud HTAI,
clasificé las metodologias para realizar ETS en hospitales en cuatro grandes grupos como se
ilustra en la Figura 3. Esta clasificacion se establecié con base en dos criterios, el objeto de
la ETS (toma de decisiones o guiar la practica clinica) y el nivel de complejidad del equipo
de trabajo que desarrolla la evaluacidon (profesionales independientes o equipos de trabajo
interdisciplinarios) [30]. Los dos modelos enfocados en guiar la toma de decisiones son la
unidad de evaluacidn de tecnologia en salud y la mini-Evaluacion de Tecnologia en Salud
(mini-ETS). Segun la HTAI, las unidades de ETS son el nivel mas complejo de evaluacién e
implica profesionales dedicados completamente a realizar ETS, en la mini-ETS profesionales
independientes recogen y analizan informacién del contexto organizacional para informar
a tomadores de decisiones, este modelo fue tomado del Centro Danés de Evaluacion de
Tecnologia en Salud (DACEHTA).

A

Alta (Equipo de trabajo) Comité interno Unidades de ETS

Figura 3. Estrategias de ETS con enfoque hospitalario, adaptado segtin [30]

El Centro Danés desarrollé la mini-ETS en 2000 como una herramienta que pudiera
usarse facilmente en los hospitales y en organizaciones regionales que necesitaran evaluar
la implementacién de una nueva tecnologia. Esta herramienta guia la evaluacién de
tecnologia a través de una lista de chequeo que abarca los aspectos relacionados con la ETS
y se enfoca en la tecnologia, los pacientes a impactar, los aspectos organizacionales y
econdmicos [29].

Para el afio 2015, se desarrolld el proyecto AdhopHTA en Europa, el cual pretendia
adoptar la evaluacién de tecnologia en salud basada en hospitales (ETS-BH) en dicho
continente. En este proyecto participaron mas de 380 personas de 20 paises, dentro de sus
resultados se encuentran 15 principios de buenas practicas de ETS-BH, pautas para guiar la
evaluacion de tecnologia de acuerdo con cuatro dimensiones (proceso de evaluacion,
liderazgo, estrategias y colaboracién, recursos e impacto), la platilla de mini-ETS de
AdhopHTA, entre otros. AdhopHTA considera la mini-ETS como un tipo de reporte, cortoy
estructurado sobre el uso de una tecnologia en una poblacidn en especifico, generalmente
sintetizado en una lista de preguntas relacionadas con aspectos clinicos, econdmicos,
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organizacionales y de seguridad [33]. De este proyecto surgié una nueva plantilla de mini-
ETS, la cual es una ‘actualizacion’ o evolucién de la herramienta desarrollada por DACEHTA
gue integra las experiencias y resultados de la investigacion desarrollada por AdhopHTA.

Herramienta AdHopHTA mini ETS

Esta herramienta esta constituida por 28 preguntas enfocadas en sintetizar un completo
reporte de evaluacién de tecnologia que cubra todas las dimensiones relevantes. En la Tabla
1 se sintetiza el enfoque de cada una de las preguntas:

Tabla 1. Sintesis de la herramienta AdHopHTA mini ETS

Preguntas Caracteristicas adicionales
Enfocado en sintetizar un resumen de la evaluacién, motivaciones, aspectos de
1 Resumen seguridad, efectividad, comparador y recomendaciones de la evaluacién
» Estas preguntas sintetizan quien propone la evaluacién, los autores del reporte, actores
2-7 Informacion involucrados, conflictos de intereses, y una definicién muy clara de la tecnologia a
basica evaluar por medio del uso de la estrategia TICO. Tecnologia, Indicacion, Comparador y

Resultados (Outcomes)

Aspectos * Revision de literatura (Fechas de biisqueda, términos clave utilizados, bases de
metodologicos datos consultadas, criterios de seleccién, diagramas de flujo, etc)

generales y reporte *

Enfocado en describir los resultados de acuerdo con los dominios de:
* Efectividad clinica
* Seguridad del paciente
Resultados por * Aspectos econémicos
dominio = Aspectos organizacionales
* Percepcion del paciente
* Aspectos estratégicos
k j * Otros aspectos potenciales

f Discusion \ Seccion enfocada en describir la discusién con relacién a los resultados de la evidencia

o identificada y dar las conclusiones y recomendacién pertinente con relacién a la
24-28 conclusion 'y adopcion de la tecnologia en evaluacion. Esta Gltima de acuerdo con los resultados y
krecomendacionesj anilisis ejecutado

13-23

*Este trabajo de investigacion estd enfocado en apoyar la sintesis de evidencia, por lo cual
principalmente ayudard a responder por esta seccidn de la evaluacion de tecnologia en salud en los
hospitales.

Algunos aspectos importantes para dar cumplimiento a las preguntas 8 a la 12 de la
Tabla 1 estan relacionados con las estrategias para sintetizar las preguntas de investigacion
adecuadas, ejecutar la busqueda y analizar la calidad de la evidencia clinica disponible. Para
el planteamiento de la pregunta de investigacion existen estrategias tales como el uso del
acronimo PICO o TICO [4], los cuales estan enfocados en que la pregunta contenga la
informacién mas relevante y se pueda llevar a resultados que den una adecuada respuesta.
A continuaciodn, se describe que significa cada una de ellas:
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v P: pacientes, donde se describen las principales caracteristicas de la poblacién
objeto, dentro de estas se encuentran, por ejemplo: edad, género, educacién y
nivel de riesgo.

v I: intervencion, este item requiere la descripcidn de la intervencién en salud a
evaluar, ya sea un medicamento, procedimiento o dispositivo médico.

v C: comparador, en este item se requiere describir la intervencién con la cual se
va a comparar el medicamento, procedimiento o dispositivo de interés.

v' 0: Outcomes o resultados, aqui se deben desagregar todos los resultados de
interés en la evaluacién, por ejemplo: cambios en la mortalidad, enfermedad,
efectos adversos, calidad de vida de los pacientes o estancia hospitalaria.

En el caso de la estrategia TICO se tiene lo siguiente:

v' T:tecnologia, es la variacion de la estrategia anterior, dado que estd enfocado
en que especificamente se describa la tecnologia (generalmente dispositivos
médicos) a evaluar.

v I: indicacidn, en este item se describen las caracteristicas de la poblacién sobre
la cual se aplicard la tecnologia, son las mismas que se sintetizan en el término
Paciente de la estrategia PICO.

v/ C: comparador, este item se conserva de la estrategia PICO y hace referencia a
describir la intervencion con la cual se va a comparar la tecnologia de interés.

v/ 0: Outcomes o resultados, este item se conserva también de la estrategia PICO
y precisa de la descripcion de los principales resultados clinicos de interés a
medir debido al uso de la tecnologia objeto de evaluacion.

Con relacidn a la calidad de la informacidn disponible a la que se hace referencia en las
preguntas 8 a la 12 de la Tabla 1, existen diferentes estrategias para hacer este analisis y
varian de acuerdo al tipo de estudio que se esté analizando. A continuacidn, se describiran
algunas de las estrategias mas relevantes y la calidad que se evalula:

v Para ensayos clinicos la calidad del estudio se analiza en funcidn del riesgo de sesgo,
este riesgo se clasifica en seis grandes categorias: aleatorizacidon de participantes,
asignacidn, ocultamiento de intervencidn para participantes y personal,
ocultamiento para analisis de resultados, reporte incompleto de resultados, reporte
selectivo [60].

v' En las revisiones sistematicas se analizan varios criterios, dentro de los mas
relevantes estan: Un protocolo establecido antes de la revisidn, adecuada busqueda
de literatura, justificacion de estudios excluidos, riesgo de sesgo de los estudios
incluidos, métodos de analisis, evaluacion de la presencia e impacto probable de
sesgo en la publicacion. Una estrategia para analizar una revision sistematica es el
checklist AMSTAR (Assessment of Multiple Systematic Reviews), que es una
herramienta de evaluacién critica de revisiones sistematicas de intervenciones en
salud [61]. Analizar las revisiones bajo la herramienta PRISMA (Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) también es una manera de
verificar la calidad de estas [46].
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v’ Para estudios observacionales se sigue una dinamica similar a la anterior, dentro de
las estrategias para analizarlos se encuentra la declaracion de la iniciativa STROBE
(Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology) [62].

v' Con relacidn a estudios de exactitud diagndstica también se cuenta con una
herramienta para analizar la calidad de la evidencia, la cual se denomina QUADAS
(Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies) [63].

Una vez es analizado cada estudio en particular, existen estrategias para analizar
globalmente la calidad de evidencia recuperada para guiar la revisién. Dentro de estas
se destaca la escala GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development
and Evaluation), que estd enfocado en dar una calificacién total de calidad. Se basa tanto
en el tipo de estudios incluidos como en el analisis de sesgo que se realiza a cada uno
de ellos de manera individual [64].

3.1.1. Implementacién de mini ETS

Desde su desarrollo, la mini-ETS ha sido implementada y gradualmente se ha convertido
en un modelo de gran interés para el desarrollo de la ETS en diferentes paises y también en
el contexto colombiano.

En Noruega, tecnologias especificas financiadas por el servicios de salud noruego como
medicamentos son evaluadas desde una perspectiva macro o nacional y el resto de
tecnologias es posible evaluarlas a un nivel hospitalario y generalmente esta evaluacion es
guiada bajo el modelo de mini-ETS [65]. En 2017, fue llevado a cabo un estudio para
identificar la idoneidad de la implementacién de mini-ETS en hospitales universitarios
franceses, los investigadores concluyeron que es una herramienta que puede potenciar la
implementacién de la ETS, sin embargo, previamente es necesaria una adaptacién del
modelo al contexto local [66]. También en 2017, se publicd la experiencia inicial de la
implementacién de ETS-BH en Brasil, de acuerdo con las entrevistas realizadas en hospitales
del nucleo de ETS-BH entre 2011 y 2012 se identificé que la mayoria de las evaluaciones
fueron reportadas en formato de mini-ETS [31]. El primer programa de ETS-BH
implementado en un hospital publico de Argentina también hizo uso de la herramienta
mini-ETS, adaptandola al contexto local con el objeto de identificar claramente la tecnologia
a evaluar segun los requerimientos de los profesionales de la institucién [32].

3.1.2. Contexto colombiano para la evaluacion de tecnologia en salud basada en hospitales

En un estudio realizado en el ano 2018, se identificaron las principales barreras y
facilitadores para la implementacién de la evaluacion de tecnologia en salud en Colombia.
En este estudio participaron diferentes actores del sistema de salud, incluyendo algunos
profesionales del Instituto de Evaluacién de Tecnologia en Salud (IETS). Dentro de los
principales facilitadores se identificd que existe recurso humano calificado para realizar ETS,
el tiempo para realizar la evaluacion es considerado adecuado y existe disponibilidad para
hacer investigacion. Como barreras se identificaron el insuficiente soporte legal y la
ausencia de politicas para desarrollar ETS, asi como poco involucramiento de tomadores de
decisiones o de los gerentes de los hospitales en el proceso de evaluacién. Llama la atencion
gue otra de las barreras identificadas sea la necesidad de adecuados formatos para la
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presentacion de informes de ETS [16], teniendo en cuenta las herramientas existentes
posiblemente adaptables al contexto colombiano.

Una encuesta realizada en 2017 en hospitales de la ciudad de Medellin con el objeto de
caracterizar las mejores practicas del proceso de adquisicion de tecnologia ilustré que
dentro de los criterios que se evallan en los hospitales principalmente se encuentran los
criterios clinicos y de seguridad del paciente. También se identificd que dentro de las
principales restricciones para adquirir tecnologia es la evidencia médico-cientifica de no
utilizacidn de esta y los reportes de eventos adversos registrados en las bases de datos [67].

En general, la ETS en el pais no es obligatoria en todas las instituciones de salud debido a la
ausencia de su exigencia en la resolucion 3100 de 2019, que consolida los procedimientos
y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacién de los
servicios de salud [68]. Sin embargo, la acreditacién en salud si lo plantea dentro de sus
estandares de gestion de la tecnologia, donde se requiere de un proceso para la planeacion,
la gestion y la evaluacion de la tecnologia [11]. De acuerdo con lo anterior, las instituciones
acreditadas en salud en el pais cuentan con procesos estructurados y verificados para la
ETS. Particularmente la ETS es requerida bajo los estdndares 132 (proceso para la
planeacion, la gestion y la evaluacién de la tecnologia) y 133 (politica organizacional
definida, implementada y evaluada para adquisicion, incorporacion, monitorizacion, control
y reposiciéon de la tecnologia) del Manual de Acreditacién en Salud Ambulatorio y
Hospitalario (Resolucion 5095 de 2018) [69]. Dentro de los criterios que se deben evaluar
se encuentran y que se pueden apoyar desde el planteamiento de este trabajo de
investigacion se encuentran:

v El andlisis para la incorporacién de nueva tecnologia, incluyendo: evidencias de
Seguridad, disponibilidad de informacidn sobre fabricacion, confiabilidad, precios,
mantenimiento y soporte, inversiones adicionales requeridas, comparaciones con
tecnologia similar, tiempo de vida util, garantias, manuales de uso, representacion
y demas factores que contribuyan a una incorporacién eficiente y efectiva.

v’ Las facilidades, las comodidades, la privacidad, el respeto y los demas elementos
para la humanizacion de la atencion con la tecnologia disponible y la informacion
sobre beneficios y riesgos para los usuarios.

v' La evaluacién de eficiencia, costo-efectividad, seguridad, impacto ambiental y
demads factores de evaluacién de la tecnologia.

v’ La evidencia de seguridad.

v’ Evaluacion de la confiabilidad, incluyendo el analisis de las fallas y eventos adversos
reportados por otros compradores.

v Las condiciones de seguridad para su uso.

v’ Las alternativas disponibles.

v Evaluacion de costo beneficio, utilidad y costo efectividad de la tecnologia

Otro estudio realizado en el pais, que buscéd plantear un método de incorporacion
estratégica de tecnologia biomédica para instituciones de salud, planteé el uso de la mini-
ETS como metodologia de evaluacidon cuando se trata de la incorporaciéon de una tecnologia
nueva en la institucion. Esta evaluacién es realizada por un comité de evaluacion, parte de
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una solicitud y es requisito previo para el proceso de incorporacién realizado por un comité
de adquisicidn en el hospital [70].

Teniendo en cuenta la definicion planteada anteriormente para las unidades de
evaluacién de tecnologia en salud y a la poca cantidad de instituciones acreditadas en el
pais (47 en todo el pais), podria intuirse que las unidades de ETS en los hospitales en el pais
son mucho menores que estas.

3.2. Procesamiento de Lenguaje Natural

El lenguaje natural se define como la capacidad del ser humano para expresarse y
comunicarse a través del sonido articulado o de otros sistemas de signos [71]. El
Procesamiento de Lenguaje Natural (PLN) es un campo de la computacion que se enfoca en
el desarrollo de modelos o algoritmos eficaces para hacer posible la comunicacién entre
humanos y maquinas por medio del lenguaje natural. Asi, el PLN si bien tiene muchas tareas
transversales a todos lenguajes, en cada uno de estos se precisa del entendimiento
particular de cada uno para lograr el desarrollo de adecuados modelos que permitan la
comunicacion planteada entre maquinas y humanos. El PLN tiene una gran cantidad de
aplicaciones tales como la traduccién automatica, el analisis de sentimientos, sintesis de
discurso, recuperacién y extraccion de informacién, respuesta a preguntas y
reconocimiento del habla [72].

El PLN analiza aspectos linglisticos como la gramatica, sintactica y semantica ya sea en
el lenguaje de manera oral o escrita. En particular para automatizar la sintesis de evidencia
clinica, se debe procesar el lenguaje natural de manera escrita, dado la forma en la que se
presenta la misma. En determinadas aplicaciones es util hacer uso de algunos métodos de
preprocesamiento del leguaje para mejorar el rendimiento de los modelos generados y
optimizar los recursos computacionales para tales efectos. Los métodos mas comunes en
relacion con el preprocesamiento de texto son las siguientes:

Tokenizacion

Division en pequeiias partes de una secuencia de texto de interés. Estas partes pueden
ser oraciones, palabras, letras. Existen diferentes técnicas y librerias de tokenizacidon, mas
adelante se describira aquellas de interés con relacidn a RobotReviewer y el estado del arte
de PLN [37].

Remocidn de palabras vacias

Eliminacién de palabras que no tienen significado como articulos, pronombres y
preposiciones. Estas palabras pueden variar dependiendo de las aplicaciones y el
vocabulario del corpus sobre el cual se esté trabajando [37].

Desambiguacién de significado

Esta tarea se basa en identificar cudl definicidn o que significado de una palabra se ajusta
mas al contexto en el que se encuentra (cuando la palabra tiene varios significados). Por
ejemplo: ‘artery (arteria)’, palabra que de acuerdo con la Real Academia de la lengua
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Espafiola (RAE) y con el diccionario de Cambridge (para el idioma inglés), tiene 2 significados
diferentes. Este significado puede ser inferido de acuerdo con el uso que se le dé dentro de
una oracioén [37].

Etiquetado gramatical

Consiste en clasificar las palabras de una oraciéon de acuerdo con su respectiva
denominacion (sustantivo, verbo, pronombre, adjetivo, adverbio, preposicién, conjuncién).
Este etiquetado puede influir de manera relevante en el significado de una oracién [37].

Lematizacién y stemming

Proceso mediante el cual se genera la raiz de una palabra, en la lematizacion la palabra
generada es el lema correspondiente, mientras que en el stemming la palabra generada no
necesariamente es un lema [37].

3.3. Métodos de analisis de lenguaje

3.3.1. Meétodos cldsicos — conteo de palabras y andlisis estadisticos

Para llevar a cabo el desarrollo de algoritmos para el entendimiento del lenguaje a través
del uso de maquinas, es pertinente hacer una interpretacion de este por medio de una
representaciéon numeérica. A lo largo de los afios, esta representacion ha tenido variaciones
y en los uUltimos afios se ha incrementado el interés en que esta representacién contenga la
mayor informacidon posible en relacién con la sintactica y semantica del lenguaje. A
continuacion, se presentan algunas de las técnicas existentes para hacer la representacion
mencionada.

Bag of Words — BoW (bolsa de palabras)

Este método es el mas simple de todos para representar numéricamente un texto, sin
embargo, es la base de muchos otros. Por medio de este no se analiza el significado o la
relacion entre las palabras, sino que solamente se identifica su ocurrencia dentro de un
texto. A partir del vocabulario que compone el corpus de interés, se define un orden
aleatorio y a partir de este orden, cada uno de los elementos del corpus es dividido en
palabras (tokenizado) y a cada una de ellas se le asigna un numero que corresponde con su
ocurrencia en el elemento analizado, obteniéndose un vector para cada elemento con un
tamafio igual a las dimensiones del vocabulario. Este método puede generar vectores
dispersos y a medida que el vocabulario incrementa, el tamafio de los mismos también lo
hace, haciendo que el procesamiento de estos vectores dispersos genere un costo
computacional alto cuando se trata de vocabularios muy amplios.

Term Frecuency — Inverse Document Frecuency (frecuencia de palabras — frecuencia
inversa de documento)

En este método, a cada palabra de un texto se le asigna un valor W, , que se obtiene a
través de la Ecuacion 1.

Pag.31de 134



Marco tedrico
Mabel Catalina Zapata Alvarez

N
af,

Ecuacion 1. Frecuencia de térmicos — Frecuencia Inversa de Documento

Wiy =tfiy *log (

Donde,

tfx’y = frecuenciade xeny

df, = nimero de documentos que contienen x
N = nimero total de documentos

De esta manera N puede estar representado por cantidad de documentos, cantidad de frases,
parrafos o items que compone el corpus de analisis. Algunas caracteristicas de este método son que
para palabras raras o de baja ocurrencia se obtiene valores de Wx_y altos y para las stopwords o

palabras de parada en el texto, se obtiene valores pequefios, como se ilustra en la Figura 4 Este
método es usado para identificar palabras importantes en un texto [73].

(alta) | Palabras de parada

Palabras frecuentes

Ocurrencia

(baja) Palabras raras - importantes

(Bajo) Wx,y (A|t0)

Figura 4. Representacion de palabras a través de TF-IDF

Distancia coseno

Este método es utilizado para comparar documentos (textos, oraciones). En la
recuperaciéon de informacion esta técnica puede ranquear documentos con relacién a un
vector de palabras clave. Los documentos son comparados con vectores de frecuencia (los
términos pueden ser n-gramas de una, dos o mas palabras). La distancia coseno esta dada
por la Ecuacién 2:

. X.y
sim(x,y) = ————

[1x{[ 1]

Ecuacion 2. Distancia coseno
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Donde, x, y son los vectores a comparar,

||x|| es la norma euclidiana del vector x = (xy, Xy, ..., x,,), definida como:

|1x]| =\/x12+ X3+ ., +x}

sim(x, y) es el coseno del dngulo entre los vectores x y y.

Un valor de 0 indica un angulo 90° entre los vectores, lo que significa disimilitud, y un
valor de 1 indica un dngulo de 0° (o vectores paralelos) y la mayor similitud posible entre
los vectores.

3.3.2. Métodos clasicos — andlisis sintdctico

Colocaciones y n-gramas

El término colocaciones hace referencia a secuencias de palabras que ocurren juntas de
manera frecuente, una caracteristica particular es que no es posible sustituir una palabra
por otra de similar significado porque la expresion pierde algo de sentido. Ejemplos de esto
en el dominio médico son: dispositivo médico y presién arterial. Este tipo de analisis es tan
relevante que en algunos casos aportan mayor informacién palabras que ocurren de
manera conjunta en un texto que las palabras analizadas de manera aislada. Los N-gramas
son la particiéon de un texto en frases con una cantidad N de palabras conjuntas, asi, un
bigrama estd representado por dos palabras conjuntas, un trigrama por tres palabras, etc.
Las colocaciones son bigramas frecuentes, que generalmente aparecen mas
frecuentemente que otras palabras individuales [37].

Extraccidn de entidades

También conocido como Reconocimiento de Entidades Nombradas, el cual busca
localizarlas y clasificarlas en categorias predefinidas, como personas, organizaciones,
lugares, expresiones de tiempo y cantidades.

3.3.3. Meétodos de word embeddings (incrustacion de palabras)

Estos métodos buscan obtener una representacién de las palabras en la cual aquellas
gue tengan un significado similar puedan tener una representacién numérica semejante,
asi mismo, buscan que esta representacion contenga informacidn acerca de la relacién que
existe entre las palabras. Actualmente existen diversos métodos de word embeddings y
variaciones de estos, dentro de los mas comunes se encuentran Word2Vecy GloVe (Global
Vectors for Word representation). En el afio 2019, BERT, un modelo pre entrenado basado
en transformadores bidireccionales para el entendimiento del lenguaje, se convirtié en el
estado del arte principal del PLN. Este modelo es de particular interés porque una de sus
derivaciones (SciBERT) es usada por RobotReviewer.

Word2Vec

Es un modelo de representacion distribuida de palabras, el objetivo de las
representaciones distribuidas del lenguaje es encontrar una funcién f que sea capaz de
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convertir cada palabra en un vector de forma que la proximidad entre vectores sea
equivalente a la proximidad semdntica de las palabras. Esta basado en redes neuronales y
tiene dos tipos de arquitecturas: continuous skip-gram y continuos bag of words (CBOW).
En la arquitectura skip-gram, el modelo predice las palabras contexto a partir de la palabra
central. En la arquitectura CBOW, el modelo predice la palabra central a partir de una
ventana de palabras contexto (la prediccion es independiente del orden de las palabras
contexto) [74].

Glove (global vectors for word representation)

Es un modelo de representacion distribuida de palabras, basado en aprendizaje no
supervisado para obtener vectores que representan las palabras. Es entrenado con base en
la matriz de co-ocurrencia de las palabras en un corpus determinado [75].

BERT

Este modelo pre entrenado utiliza un método de Word embeddings denominado
wordPiece embeddings, el cual se basa en una transformacién de las palabras en vectores
predeterminados de dimensién fija 768. El vocabulario de este método estd compuesto por
30,522 tokens, dentro de los cuales se encuentran palabras, nimeros y simbolos [38].

3.4. Aprendizaje automatico - algoritmos de clasificacion

3.4.1. Madquinas de Soporte Vectorial — SVM por sus siglas en inglés

Para tareas de clasificacién, las SVM buscan un hiperplano que separa diferentes clases,
este hiperplano es elegido con el objetivo de maximizar la distancia entre la frontera de
decisidn y todas las muestras. El hiperplano es un espacio de dimensiones n — 1, donde n
es el nimero de caracteristicas que representan cada clase. En la mayoria de los casos, las
clases no son totalmente separables, por lo cual se realiza un penalizacidn a las muestras
mal clasificadas. El principal objetivo de la SVM es manejar el balance entre dicha
penalizacidn y el margen de ajuste de cada clase a los datos. Un ejemplo de la clasificacion
a través de las SVM es ilustrado en la Figura 5, para un espacio de caracteristicas de dos
dimensiones y asumiendo un problema linealmente separable.
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Figura 5. Representacion de SVM para un problema de clasificacion de 2 clases

3.4.2. Arboles de decision - DT por sus siglas en inglés

Los arboles de decision pertenecen al aprendizaje supervisado y son usados en tareas
de regresion y clasificacién, siendo esta ultima donde mas se aplican. Como su nombre lo
indica usa un modelo de decisiones en forma de arbol. En este tipo de algoritmos existen
dos nodos, nodo de decisidon y nodo hoja, en el primero se toma una decision y existen
multiples posibilidades o ramas y en el segundo se tiene informacidn sobre la salida o la
decision tomada y no existen ramas adicionales. Las reglas para decidir en los nodos de
decision son obtenidas a partir de las caracteristicas de los datos a procesar. Esta
arquitectura se puede observar en la Figura 6. El nUmero de observaciones minimas para
efectuar una division, el nimero de observaciones que deben tener todos los nodos hoja y
la profundidad del arbol son hiperparametros a optimizar en este tipo de algoritmos para
obtener un adecuado modelo de prediccidn o clasificacién.
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Figura 6. Representacion drboles de decision

3.5. Aprendizaje profundo

Otras técnicas implementadas tanto para modelos de clasificacidn y regresidn
automaticos son las redes neuronales. Una red neuronal estd compuesta por capas y estas
a su vez estan integradas por nodos o neuronas, como se ilustra en la Figura 7 (simulando
las conexiones cerebrales humanas). Cada neurona esta asociada con las demas y posee un
peso y un sesgo (o umbral), si la salida de un nodo en particular supera el valor de dicho
umbral el nodo es activado y la informacién se envia a dicha capa, de otra manera la
informacién es trasmitida a la siguiente capa.

Capas ocultas
Capa de entrada "

Nodo —

de entrada Capa de salida

@)

XX
:/—\ A Nodo
,\_/ De salida

QROOO

GOOTO-
CICIOCICT 1
CICICICIC):

Figura 7. Esquema redes neuronales
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Como en cualquiera de estos algoritmos, las redes neuronales se basan en informacién
de la cual deben “aprender” e incrementar su exactitud o la métrica de desempefio que se
quiera optimizar. Tienen una amplia aplicacién en tareas de reconocimiento de imagenes y
PLN [76].

En una red neuronal simple cada nodo o neurona tiene su propia funcién de activacion,
para un modelo de regresién lineal con una funcién de activacion umbral escalén, cada
neurona tendrd una informacidn de entrada, un peso, un sesgo y una salida, dicho modelo
se puede sintetizar como se ilustra en la Ecuacidén 3 y la Ecuacidn 4:

m
ZWixl' + b = WiXq + Wy Xo + -+ mem + b
i=1
Donde,
w; = peso de cada neurona

x; = informacién de entrada o vector de datos

b = sesgo o bias

Ecuacion 3. Modelo de regresion por nodo en redes neuronales simples

Cada una de estas neuronas tendra salida de acuerdo a su funcién de activacién, para
este ejemplo en particular se tiene que:

La salida es 7 cuando:

ZW1x1+b20

Y 0, cuando:

ZW1x1+b<O

Ecuacion 4. Salida funcion de activacion escalon

Existe un tipo de redes neuronales, denominadas redes recurrentes, las cuales poseen
dos tipos de dato de entrada: el dato actual y el dato de la activacién anterior y sus salidas
son la prediccion actual y la salida actual. Generalmente, son implementadas en tareas en
las cuales la informacién esta planteada como una secuencia de datos, es decir, el dato
siguiente depende del o de los anteriores. En estas redes son capaces de “memorizar” los
parametros de entrada inmediatos y los anteriores. Una aplicacidon particular son las
denominadas LSTM (Long-Short Term Memory por sus siglas en inglés), estas redes tienen
como caracteristica que son capaces de “recordar” datos inmediatamente anteriores o con
una ocurrencia mas antigua. En la Figura 8 se ilustra una neurona del tipo red neuronal
LSTM, donde se puede observar que la salida depende de: el estado de larga memoria
(estado de neurona), la salida anterior (estado oculto) y el dato de entrada actual. Las LSTM
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usan una serie de compuertas que controlan el flujo de la informacién que para a través de
ella es almacenada u olvidada por la red. Generalmente existen tres tipos de compuertas:
de olvido, de entrada y de salida. Cada una puede interpretarse como un filtro y tiene su
propia red neuronal.

Estado actual que ayuda a determinar el estado
oculto

xl
Dato en andlisis para
actualizar estado
Compuerta dt  Compuerta de Compuerta de
olvido entrada salida

Figura 8. Nodo o neurona en redes LSTM
Cada una de las compuertas anteriores se comporta de la siguiente manera:

v' Compuerta de olvido: Usada en el primer paso del proceso, en esta etapa se
decide qué informacién del estado de la neurona es util dado el nuevo dato de
entrada y el estado oculto anterior. Aquellos datos que se consideran
irrelevantes por la compuerta de olvido son multiplicados por un nimero muy
cercano a cero y tendrd menos influencia en los pasos siguientes. Esta compuerta
decide qué partes de la memoria a largo plazo deben ser olvidados de acuerdo
con el estado oculto anterior y el nuevo dato de la secuencia.

v' Compuerta de entrada: En el siguiente paso se involucran la red de memoria
nueva y la compuerta de entrada, en donde se determina qué de la nueva
informacién deberia adicionarse a la red de memoria a largo plazo (estado de la
neurona), teniendo en cuenta el estado oculto previo y el dato de entrada. La
red de memoria nueva y la compuerta de entrada son redes en si mismas y
ambas toman la misma entrada: el estado oculto y el nuevo dato. Es decir, las
mismas entradas de la compuerta de olvido.

La red de memoria nueva es una red neuronal activada a través de la funcion
tangente hiperbdlica (tanh) que ha aprendido como combinar el estado oculto
anterior y el nuevo dato para general un nuevo vector de memoria actualizado.
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Este vector contiene informacion del nuevo dato de estrada teniendo el contexto
de del estado oculto anterior, este vector contiene la informacion para actualizar
cada componente del estado de la neurona dado el nuevo dato. En este caso se
ejemplifica la funcién tanh porque sus valores van en el rango [—1, 1], es decir,
pueden ser negativos, esto es implementado si se desea reducir el impacto de
un componente en el estado de la célula.

Para identificar si es necesario recordar el vector de memoria nueva es necesaria
la interaccion con la compuerta de entrada. Esta compuerta es una red activada
con una funcién de activacién sigmoide la cual actia como filtro e identifica qué
componentes del vector de memoria nuevo deben ser recordados. Esta red
tendrd una salida de valores entre 0 y 1 (debido a la funcién de activacion
sigmoide). Similar a la compuerta de olvido, una salida cercana a cero indica que
no es necesario recordar o actualizar el elemento del estado de la neurona.

Las salidas de las compuertas anteriores son multiplicadas, el vector resultante
es agregado al estado actual de la neurona, convirtiéndose en la memoria a largo
plazo de la red.

Compuerta de salida: En esta compuerta se decide el nuevo estado oculto, para
esto se requieren tres cosas: el nuevo estado de la neurona, el estado oculto
previo y el dato de entrada. La funcién de activacion es sigmoide, de tal manera
gue se puede interpretar como la anterior, es decir, un filtro, el cual es aplicado
al nuevo estado de la neurona. Esto asegura que solo la informacién necesaria
es almacenada en el nuevo estado oculto. Antes de aplicar este filtro, la
informacién atraviesa una funcién tanh llevando los valores al rango entre -1y
1.

El resumen el paso a paso del proceso en la LSTM es el siguiente: aplicar la
funciéon tanh al estado actual de la neurona para obtener el estado suavizado de
la neurona; pasar el estado oculto previo y el dato de entrada a través de la
funcién de sigmoide para obtener el vector filtro; aplicar este vector filtro al
estado suavizado de la neurona y finalmente obtener el nuevo estado oculto
[77].

Métricas de desempeio

Las métricas de desempefo cominmente usadas para problemas de clasificacién en el
aprendizaje automatico se basan en los valores predichos comparados con los valores
reales de cada una de las clases, de esta comparacién nace la matriz de confusién y a partir
de ella se derivan diferentes métricas de desempefio.

3.6.1. Matriz de confusion

La matriz de confusidn se construye a partir de comparar los valores predichos y reales
de cada una de las clases que componen la tarea de clasificacién a realizar. De esta manera,
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se identifican cuantas de las clases fueron clasificadas correctamente y cuantas
incorrectamente. En un caso ideal para una clasificacion de dos clases, los falsos positivos y
falsos negativos deben ser cero. En la Figura 9 se ilustra como se construye una matriz de
confusion bi-clase.

Valores reales

Negativos Positivos
Verdaderos Negativos (VN) Falsos Positivos (FP)
Vel ~—m—
Predichos
Falsos Negativos (FN) Verdaderos Positivos (VP)

Figura 9. Matriz de confusion

3.6.2. Exactitud

Esta métrica pretende indicar que tan cerca se esta del resultado verdadero. Se expresa
por la cantidad de valores predichos correctamente (verdaderos positivos mas verdaderos
negativos) sobre el total de los casos clasificados, como se ilustra en la Ecuacion 5.

VP +VN
VP +FP+FN+VN

Ecuacion 5. Exactitud

Exactitud =

Cuando existe un desbalance de clases esta métrica no es util, dado que podria estar
indicando un valor muy alto, pero no reflejar realmente un buen desempefio del algoritmo
clasificador.

3.6.3. Precision
Esta métrica identifica los elementos clasificados correctamente como positivos del

total de elementos clasificados como positivos.

VP
VP + FP

Ecuacion 6. Precision

Precision =

3.6.4. Recall (Sensitividad)

Esta métrica identifica los elementos clasificados correctamente de todos los valores
positivos de la clase. Es comunmente usada cuando se busca precisamente enfocarse en la
correcta clasificacion de la clase positiva o de interés. Se define como los valores positivos
clasificados correctamente sobre el total de muestras positivas.

VP
VP +FN

Ecuacion 7. Sensitividad

Recall (Sensitivity) =
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3.6.5. Especificidad

Esta Métrica identifica los elementos que fueron clasificados correctamente de los
valores negativos de la clase. Es comunmente usada cuando se busca precisamente
enfocarse en la correcta clasificacion de la clase negativa. Se define como los valores
negativos clasificados correctamente sobre el total de muestras negativas.

VN
VN + FP

Ecuacion 8. Especificidad

Especificidad =

3.6.6. Area bajo la curva ROC

La curva ROC, grafica la tasa de verdaderos positivos (Sensitividad) comparada con la
tasa de falsos positivos (1- Especificidad). En clasificacion de datos, un modelo perfecto
tendra un drea bajo la curva de 1, mientras que un valor de 0.5 implica una capacidad de
prediccidn nula o aleatoria. En la Figura 10 se ilustra graficamente esta métrica.

AUC

Sensitividad

0 1- Especifidad 1

Figura 10. Area bajo la curva ROC
3.7. Analisis RobotReviewer

RobotReviewer es una herramienta entrenada para apoyar la prediccién de sesgo en
Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA), ademas de identificar automaticamente este tipo de
estudio. Para su entrenamiento se usaron revisiones sistematicas del instituto Cochrane, el
cual estd integrado por una red de profesionales (de mas de 190 paises) dedicados a la
sintesis de evidencia clinica para guiar la toma de decisiones en salud, es un referente
mundial en este ambito [35].

3.7.1. Robot reviewer
3.7.1.1. Método de aprendizaje, corpus, vocabulario y espacio de caracteristicas

Este sistema fue entrenado con 12,808 ensayos clinicos de la base de datos de revisiones
sistematicas de Cochrane (CDSR por sus siglas en inglés). Para el levantamiento y etiquetado
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del corpus se usa supervision a distancia. A partir de las revisiones sistematicas de Cochrane,
se identificaron ensayos clinicos incluidos en las mismas, aquellos que aparecieran en 2 o
mas busquedas especificas se incluyeron en el corpus. Los ECA incluidos se etiquetan a
partir de los juicios de los autores de las revisiones sistematicas y las sentencias que
soportan esos juicios fueron extraidas de los ensayos si en las revisiones se usaban
exactamente las palabras del ECA para predecir el riesgo de sesgo [19].

El sistema se basa en dos niveles de representacién numérica del texto de acuerdo con
las dos tareas especificas que tiene como objeto. La primera es la clasificacién de los ECA
en dos clases: riesgo de sesgo ‘bajo’ y riesgo de sesgo ‘alto/incierto’. La segunda, es la
clasificacién de sentencias como ‘relevante’ y ‘no relevante’ en la justificacion para la
clasificacién del riesgo de sesgo. Los dos niveles para la representacion de los ECA en el
espacio de caracteristicas son el nivel documento y el nivel sentencias u oraciones [19].

Inicialmente, el texto se pre-procesa haciendo remocién de stopwords y convirtiendo a
minusculas. El vocabulario del nivel documento son los uni y bigramas que aparecen en al
menos dos ECA y el vocabulario del nivel sentencias son los uni y bigramas que aparecen en
al menos dos sentencias que justifican el riesgo de sesgo. Cada instancia es representada
con el método de BagOfWords [19].

En la Figura 11 se representa graficamente el espacio de caracteristicas y el enfoque de
aprendizaje multi-tarea que implementa Robot reviewer.

Q entries for da

N*K

Figura 11. Representacion de aprendizaje multi-tarea implementado en robot reviewer

Donde:
y = vector objetivo con etiquetas de riesgo de sesgo para cada documento
x; = vector de caracteristicas nivel documento y nivel sentencia
k = Dominios de sesgo
d = documento o articulo
V = longitud de vocabulario

N = cantidad total de documentos o articulos
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3.7.1.2.  Método de clasificacion

El sistema usa la variante multi-taks o multi-tarea del método de clasificacion soft-
margin support vector machine. Para los modelos de documento y sentencia, se usa un
modelo de clasificacién definido por un vector w, tal que y = L(w * x). L mapea el puntaje
en una categoria de 0 cuando w*x < 0y 1 cuando w * x = 0. Se emplea la funcién de
pérdida Hinge y una regularizacion Ridge o L2 para ajustar el modelo, el cual es una maquina
de soporte vectorial (SVM) de margen suave con kernel lineal [19]. La funcién de pérdida
Hinge parte de que el puntaje de la clase correcta es mayor que la suma de los puntajes de
las clases incorrectas por un margen de seguridad generalmente de uno. Dicha funcién de
pérdida se ilustra en la Ecuacion 9.

hinge = ) max(0,5)_ S, + 1)
J#yi

Ecuacion 9. Funcion de pérdida Hinge

Para evitar el sobre entrenamiento del modelo, minimizar varianza y ajuste de la funcidn
de pérdida a los datos, se implementan varias técnicas de regularizacidn, en este caso se
implementd la regularizacion Ridge o L2. Esta regularizacidon consiste en reducir los
coeficientes del modelo sin anular ninguno de ellos, minimizando la suma de los cuadrados
del error (SSE por sus siglas en inglés), como se ilustra en la Ecuacion 10 [78].

k n

2 n
SSE = Z Z(xl-j*Bj+BO)— ¥ +aZBj2
j=1

i=1 \ j=i
Donde,
B; = coeficientes del modelo
x;j = datos de entrada

y; = salida del modelo

Ecuacion 10. Regularizacion L2

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, el modelo de clasificacion objetivo se
ilustra en la Ecuacion 11.

w = argmin,, Z{hinge —loss(w * x;, v;)} + o ||w]|?
i

Ecuacion 11. vector w de clasificacion

El modelo fue entrenado (la estimacién de w) minimizando el objetivo a través del
algoritmo gradiente descendente estocastico. El modelo incluye un hiper parametro «, el
cual balancea entre la regularizacién y la pérdida empirica. Este hiper pardmetro se ajustd
por medio de validacién cruzada en un rango de valores 10™* y 1071, equidistantes en el
espacio logaritmico [19].
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Debido a que usar el texto completo y la interaccion de caracteristicas produce un
espacio de caracteristicas muy grande, se usé la técnica hashing para mantener el manejo
del modelo. Este método mapea cadenas de texto en vectores a través de una funcién
hashing, lo cual ha mostrado, funcionar bien para multiples tareas de clasificacidén de texto
de gran tamano [19]. Especificamente la técnica Hashing es relevante para elevar el alcance
de aplicacion del aprendizaje de maquina, particularmente, es usada para reducir la
dimensiéon de datos, conservando la distancia Euclidiana. Lo anterior se logra a través de
una proyeccién de una matriz dispersa aleatoria A: R™ - R™ , con m menor que n, [79].

3.7.1.3.  Principales resultados

En la Tabla 2 se presentan los resultados obtenidos para predecir el riesgo de sesgo en
un documento para cada dominio especifico. Donde se tiene que, Baseline es la exactitud
obtenida al etiquetar los documentos con mayoria de clase en un dominio. RobotReviewer
tiene entrenados tres modelos diferentes, el primero se entrené con BoW separada para
cada dominio, el segundo es el modelo multi-tarea explicado anteriormente, en que se
comparte informacion de todos los dominios para la representacién del BoW y se adiciona
la relevancia de las sentencias como caracteristica. El tercer modelo se entrena igual que el
segundo, excluyendo los dominios de sesgo 5 y 6. El item Cochrane, estima la exactitud
humana al evaluar el riesgo de sesgo al analizar el mismo ensayo clinico usado en otra
revision sistematica.

Tabla 2. Resultados para la prediccion de sesgo de un documento completo

Valor P

Dominio Ensayos Referencia Modelo Modelo Modelo Cochrane (Modelo 2
(n) 1 2 3 vs

Cochrane)
Giesgo General ) 6610 56.4% 69.3% 71.0% = 78.3% P<0.001
G. Generaci6n de secuencia aleatoria ) 1225 59.3% 72.5% 73.9% 75.8% 84.8% P<0.001
G, Ocultamiento de asignacién ) 2089 53.7% 72.4% 74.0% 73.3% 80.0% P<0.001
G Cegamiento de participantes y personal ) 1051 50.4% 72.6% 73.0% 73.7% 78.1% P=0.003

@Reporteselecﬁvo ) 846  59.9%  61.8%  67.6% - 73.0%  P=0.010

Se puede observar que, aunque las predicciones de otras revisiones sistemdticas de
Cochrane tuvieron una exactitud mayor en la prediccién de sesgo para cada dominio, esta
exactitud no es significativa estadisticamente, pues el valor P obtenido del modelo 2 en
comparacion con Cochrane para cada dominio es inferior a 0.05. Sin embargo, los autores
declaran que esta diferencia estadistica debe ser evaluada con una base de datos mas
amplia.
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En la Tabla 3, se ilustra la proporcidon de estudios para los cuales se identificaron
sentencias relevantes para la evaluacion de sesgo de cada dominio usando cuatro métodos
diferentes. Baseline hace referencia a elegir una sentencia aleatoria del documento e
identificar su relevancia para predecir sesgo, topl indica la eleccion de la frase mas
relevante, top3 indica la eleccion de las tres sentencias mas relevantes y Cochrane indica
las sentencias identificadas como relevantes para un dominio en revisiones sistematicas de
Cochrane.

Tabla 3. Proporcion de estudios para los cuales se identificaron sentencias de texto relevantes para cada dominio de

sesgo.
X i toplv top3v
Domain Trials (n) baseline topl top3 cochrane cochran] IcoehTane
-11.6% +3.9%
-18.5% -3.2%
Overall 378 05%  45.0%  60.4%  56.5% N
to -4.4%); to +10.9%);
P<0.001 P=0.141
G. Random sequence generation ) 81 0.0% 55.6% 65.4% 60.5%
@. Allocation concealment ) 75 0.0% 44.0% 60.0% 60.0%
G. Blinding of participants and personnel) 76 0.0% 55.3% 72.4% 68.4%
G. Blinding of outcome assessment ) 56 0.0% 39.3% 62.5% 57.1%
G. Incomplete reporting of outcomes ) 67 3.0% 40.9% 57.6% 50.8%
@. Selective reporting ) 23 0.0% 0.0% 4.6% 4.6%

De la Tabla 3 se puede observar que el mayor porcentaje de sentencias relevantes
identificadas para predecir el riesgo de sesgo en un dominio especifico se obtuvo al extraer
las tres sentencias mds importantes del documento. Inclusive se logré un mayor porcentaje
de identificacion de sentencias que con las extraidas por humanos (Cochrane).

3.7.1.4. Actualizaciones

Teniendo en cuenta los rdpidos avances y las nuevas investigaciones en el modelado del
lenguaje, la herramienta RobotReviewer actualmente hace uso del modelo pre entrenado
SciBERT [40], el cual es un modelo pre entrenado para el entendimiento de lenguaje
especifico en el dominio biomédico, que se basa en el modelo pre entrenado BERT. Ambos
modelos se describen a continuacion.

3.7.2. BERT

BERT es un modelo pre entrenado para el entendimiento del lenguaje basado en
transformadores bidireccionales profundos. Este modelo pre entrenado utiliza un método
de Word embeddings denominado wordPiece embeddings, el cual se basa en una
transformacion de las palabras en vectores predeterminados de dimension fija de 768. El
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vocabulario de este método estd compuesto por 30,522 tokens, dentro de los cuales se
encuentran palabras, nimeros, simbolos, entre otros [38].

Una de las caracteristicas que posicionaron a BERT como el estado del arte en tareas del
PNL es que todas las oraciones que ingresan al sistema tienen tres representaciones que se
concatenan para formar matrices de dimensién 768xN, donde N es el nimero de tokens de
una sentencia. Estas tres representaciones se dan en tres niveles y se describen a
continuacion.

3.7.2.1.  Bert embeddings.

BERT maneja una representacion de las sentencias que se basa en tres tipos de
‘embeddings’ en los niveles de token, sentencia y posicion. Para cada token existe una
representacion en un arreglo que mapea cada token en un vector fijo de dimensién 768,
este nivel se basa en WordPiece Embeddings. El ‘embedding’ de las sentencias se realiza
con el fin de identificar primera y segunda posicion, especificamente para lograr las tareas
de parafraseo, respuesta a preguntas, similitud, etc. En este nivel cada token de la primera
sentencia se representa con un ‘0’ y cada token de la segunda sentencia se representa con
un ‘1’. Finalmente, en el embedding de posicion a cada token se asigna un numero
correspondiente a la posicién en la que aparece en las sentencias. Esta descripcidn se puede
observar en la Figura 12, la cual es un ejemplo de la representacion del ‘embedding’ para la
sentencia: “A total of 25 women affected by clinical stress urinary incontinence (SUI) were
enrolled. After undergoing urodynamic assessment, pelvic organ prolapse quantification,
urine culture, Q-tip test ...”.

Al total of |25 women affected| by|clinical stress urinary|incontinence (SUI)| were

enrolled.| After| undergoing | (...)  Q-tip | test

Tokenizacion

’." Embedimiento de Tokens

.................................................................................................................

' 1/ | Embedimiento de sentencias
:

A Total of 2 5 women| .. Q tip test Embedimiento de posicion
EA ETotal Eof E2 E5 Ewomen| ... EQ Etip Etest .
EO EQ EQ EO EO EO El El El 768
El E2 ES) E4 EE E6 E16 E17 E18
18

Figura 12. Ejemplo de BERT embeddings

3.7.2.2. Modelo de atencidn

Adicionalmente a su método de embeddings, BERT transforma las entradas por medio
de un modelo de atencién denominado multi-head self attention. Para describir este
modelo de atencidn es necesario definir inicialmente el modelo self attention o
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autoatencidon para finalmente llegar a la definicion de multi-head self attention o
autoatencién multi-cabeza.

Self attention se denomina al mecanismo por medio del cual, en una sentencia dada, es
posible que cada token de la sentencia ‘interactie’ con los demads e identifique a cual
deberia prestar mdas atenciéon. La salida de este mecanismo son los resultados de esta
interaccion y los puntajes de atencidn que se asignan a cada token en relacidn con el de
interés. Para una sentencia de entrada de vectores que representan N tokens, se obtendra
una salida de N vectores.

Cada entrada (en este caso, vector de representacion de un token), es representada por
tres vectores denominados, key, value y query (clave, valor y requerimiento). Esta
representacion se obtiene de multiplicar cada entrada con un conjunto de ‘pesos’ para
query, key y value, estos conjuntos de pesos son generalmente nimeros pequeiios y son
inicializados de manera aleatoria antes de entrenar un modelo. Posterior a obtener las tres
representaciones para cada entrada, la interaccién entre estas hasta obtener una salida
para cada entrada, de la siguiente manera:

e Obtencién de los puntajes de atenciéon: producto punto entre los vectores query de
la entrada a analizar y cada vector key.

e Obtencidén de softmax para cada puntaje del paso anterior

e Multiplicacion de puntajes de atencion con los vectores value para obtener valores
ponderados

e Suma de valores ponderados para obtener la salida correspondiente a la entrada

e Se repite el proceso para cada entrada

Este proceso se ilustra graficamente en la Figura 13, donde para un vector de entrada:
{1,0,1,0} se obtiene una salida: {2,7,1.5}.
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Figura 13. Ejemplo grdfico mecanismo de atencion

El multi-head self attention hace referencia a cada conjunto de valores key, query y
value, se realiza una proyeccion lineal en las dimensiones Dy, Dy, Dy, respectivamente. En
cada proyeccion se ejecuta el mecanismo self attention en paralelo, donde las salidas
resultantes son concatenadas y proyectadas nuevamente para obtener los valores finales
correspondientes a cada par entrada-salida.

MultiHead (Q,K,V) = Concat(head,, ..., head, )W°

Ecuacion 12. Mecanismo de atencion

donde, head = Attention (Q * W9, K « WK,V x W")

iQ € Rdmodel*dk’w_l( €

Donde las proyecciones son matrices de pardmetros w ;

Rdmodel* dk’ WiQ f= Rdmodel dv y Wio € thv * dmodel
. dmodel
En este modelo se usé h =8,y dk = dv = — = 64.

Finalmente, BERT posee una arquitectura multi-capa (N=6) de transformadores
bidireccionales, la arquitectura de cada capa se ilustra en la Figura 14.
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Figura 14. Capa de transformador, adaptado de [39]

El entrenamiento de BERT se dividid en dos partes, un preentrenamiento basado en dos
tareas especificas: prediccion de la siguiente frase y la prediccién de palabras
enmascaradas, y un ajuste que se realizé por medio de varias tareas contempladas en GLUE,
SQuAD v1.1y 2.0y SWAG [38]. El preentrenamiento se realizd con el corpus de BookCorpus
(con 800M palabras) y con articulos de wikipedia (con 2,500M palabras), ignorando listas,
tablas y encabezados.

3.7.2.3.  Tareas de preentrenamiento y entrenamiento.

GLUE (General Language understanding evaluation) es una coleccién de recursos para
el entrenamiento, evaluacidn y analisis de los sistemas de PLN. Para la evaluacién de un
sistema de PLN, GLUE tiene nueve tareas de entendimiento del lenguaje basadas en
datasets existentes y elegidos con el objeto de cubrir un amplio rango de actividades,
niveles de dificultad y tipos de textos [80]. La métrica de evaluacién de las tareas puede
varias entre ellas, el dataset usado, su descripcién, la métrica de evaluacién y algunos
ejemplos se ilustran en la Tabla 4.
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Tabla 4. Tareas para la evaluacion de sistemas de PLN contempladas GLUE [80]

Base de
datos

Is the sentence grammatical or “This building is than that one.”
ColA . . Matthews
ungrammatical? = Ungrammatical

Is the movie review positive, negative, "The movie is funny, smart, visually inventive , and most of all, alive .* .
SST-2 P ¢ o Y Exactitud
or neutral? = .93056 (Very Positive)

Descripcion Ejemplo Métrica

Is the sentence B a paraphrase of A) "Yesterday , Taiwan reported 35 new infections , bringing the total number of cases to 418 ” . ‘
MRPC B) "The island reported another 35 probable cases yesterday , taking its total to 418 " Exactitud/Puntaje F1
sentence A? -
= A Paraphrase
A) "Elephants are walking down a trail."
STS-B How similar are sentences A and B? B) "A herd of elephants are walking along a trail." Pearson/Spearman
= 4.6 (Very Similar)
A) "How can | increase the speed of my internet connection while using a VPN?"
Are the two questions similar? B) "How can Internet speed be increased by hacking through DNS?" Exactitud/Puntaje F1
= Not Similar

q " A) "Tourist Information offices can be very helpful”
Does sentence A entail or contradict ) e ! N € very ne

MNLI-mm B) "Tourist Information offices are never of any help." Exactitud
sentence B?

A) "Wha tial for the mating of the elements that create radio wa
Does sentence B contain the answer to B) "Antennas are required by any radio receiver or transmitter to couple its electrical connection Exactitud
the question in sentence A? to the electromagnetic field."
= Answerable
A) "In 2003, Yunus brought the microcredit revolution to the streets of Bangladesh to support
RTE Fecssrnmes A e ca o ER more than 50,000 beggars, whom the Grameen Bank respectfully calls Struggling Members. Exactitud
B) "Yunus supported more than 50,000 Struggling Members."
= Entailed
Sentence B replaces sentence A's A) "Lily spoke to Donna, breaking her concentration.”"
WNLI ambiguous pronoun with one of the B) "Lily spoke to Danna, breaking Lily's concentration.” Exactitud
nouns - is this the correct noun? = Incorrect Referent

SQuAD (Stanford Question Answering Dataset) v1.1 y 2.0 son bases de datos de
preguntas de la universidad de Stanford. SQUAD V1.1 contiene preguntas que se responden
a partir de un segmento de texto del correspondiente pasaje o la pregunta podria ser no
contestable. SQUAD V2.0 agrega preguntas que no tienen respuesta y evalla la capacidad
del sistema para identificarlo y abstenerse de dar una respuesta [81].

SWAG (Situations With Adversarial Generations) es una base de datos amplia que se
basa en la inferencia o el sentido comun, contiene 113.000 preguntas con multiple
respuesta acerca de situaciones comunes. Cada pregunta es la descripcidon de una escena o
situacidn y la tarea del modelo que se entrene es debe identificar cual de las cuatro posibles
opciones es la siguiente escena o situacién [82].

3.7.2.4.  Principales resultados

En la Tabla 5, se puede observar que BERT supera el desempeno de otros modelos como
OpenAl GPT y BiLSTM+ELMO+Atm.
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Tabla 5. Desempefio de BERT en tareas de GLUE

MNLI-(m/mm) QQP QNLI SST-2 ColA STS-B MRPC RTE -
Base de datos 392k 363k 108k 67k 85k 57k 3.5k 2.5k (GeheEEl
Pre-OpenAl SOTA 80.6/80.1 66.1 823 932 352 810 860 617 74.0
BiLSTM+ELMo-+Attn 76.4/76.1 648 79.8 904 360 733 849  56.8 71.0
OpenAl GPT 82.1/81.4 70.3 87.4 91.3 45.4 80.0 82.3 56.0 75.1
84.6/83.4 71.2 905 935 521 858 889 664 79.6
86.7/85.9 721 927 949 605 8.5 893 701 82.1

Para las tareas QQP y MRPC se reporta el puntaje F1, el coeficiente de correlacién de
Spearman se reporta para STS-B y la exactitud para las demds tareas.

Con relacién a SQUAD V1.1 y V2 también superé el desempeiio de modelos anteriores a
él, con puntajes F1 de 93.2 (1.5 puntos por encima) para V 1.1 y de 83.1 (5.1 puntos por
encima) para V2.0. Para SWAG, BERT también superd los modelos previos como
ESIM+ELMO con un 27.1% y OpenAl GPT con 8.3%. e incluso superd el desempeiio de un
humano experto con 1.3% de exactitud. La exactitud de BERT para esta tarea fue de 86.3%.

A partir de BERT se han disefiado diferentes modelos especializados en diferentes
ambitos y tareas del procesamiento de lenguaje natural. SciBERT es uno de ellos y como se
menciond anteriormente, la Ultima version de RobotReviewer hace uso de este lenguaje. A
continuacion, se describen sus tareas de entrenamiento, el corpus con el que fue entrenado
y sus principales resultados.

3.7.3. SciBERT

Es un modelo pre entrenado para el entendimiento del lenguaje natural especifico del
dominio cientifico. Fue entrenado con un corpus de 1.14M de articulos de Semantic Scholar,
el corpus consistiéo en un 18% de articulos relacionados con ciencias de la computacién y
82% de articulos del dominio biomédico. Este modelo también contdé con su propio
vocabulario (SCIVOCAB), creando un nuevo WordPiece en el vocabulario especifico, a través
del uso de la libreria SentencePiece. El solapamiento entre el vocabulario de BERT y SciBERT
es del 42%, lo que ilustra una gran diferencia entre las palabras usadas en el dominio
cientifico y los dominios de texto general [40].

3.7.3.1.  Tareas de entrenamiento y ajuste
Este modelo se evalud por medio de las siguientes tareas del PLN:
e Reconocimiento de entidades nombradas (NER por sus siglas en inglés)
e Extraccion del término PICO (paciente, intervencion, comparador y resultados)

e Clasificacion de relacion (REL por sus siglas en inglés)
e Andlisis de dependencia (DEP por sus siglas en inglés
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Para estas tareas se implementaron bases de datos de texto relacionadas con cada una
de ellas, dentro de las que se encontraron: EBM-NLP, la cual contiene términos PICO de
resimenes de ensayos clinicos. SciERC que contiene entidades y relaciones de resimenes
de ciencias de computacion. También se usd ACL-ARC y SciCite que asigna etiquetas a
sentencias de articulos cientificos que citan otros articulos. Finalmente, se usé la base de
datos The Paper Field la cual contiene la clasificacion de los titulos de los articulos en siete
campos de estudio [40].

3.7.3.2.  Principales resultados

De los principales resultados de este modelo (Tabla 6) particularmente en el dominio
biomédico, se puede observar que SciBERT superd los modelos existentes hasta su
desarrollo para tres bases de datos relacionadas con tareas de extraccién de término PICO,
Reconocimiento de entidades nombradas y clasificacion de relacion. (El término frozen
indica un ‘congelamiento’ de los pesos de la red, el cual se compara con el desempefio
obtenido luego del ajuste del modelo). BC5CDR es una base de datos de 1500 articulos de
PubMed etiquetado con 4409 nombres de sustancias quimicas, 5818 enfermedades y 3116
interacciones entre quimicos y enfermedades. ChemProt es una base de datos que contiene
texto etiquetado con sustancias quimicas/medicamentos y genes/proteinas [40].

Tabla 6. Principales resultados SciBERT, adaptado de [40]

Campo de ; e e o sstlado BERT-Base SCIBERT
PPy area ase de aatos e Pesos Pesos
Aplicacién arte Congelados Ajuste Congelados Ajuste
BCSCDR (Li et al., 2016) 88.85° g5pg  86.72 88.73  90.01
NER  INLPBA (Collier and Kim, 2004) 78.58 7405  76.09 7577  77.28
NCBIdisease (Dogan et al., 2014) 89.36 84.06 86.88 86.39 88.57
Bio __PICO EBM-NLP (Nye et al., 2018) 66.30 61.44 71.53 68.30 72.28
oEp GENIA (Kim et al., 2003) - LAS 91.92 90.22  90.33 90.36 90.43
GENIA (Kim et al., 2003) - UAS . 92.84 9184 91.89 92.00 9199
REL ChemProt (Kringelum et al., 2016) 76.68 68.21 79.14 75.03 83.64
NER SciERC (Luan et al., 2018) 64.20 63.58 65.24 65.77 67.57
cs REL SciERC (Luan et al., 2018) n/a 72.74 78.71 75.25 79.97
CLS ACL-ARC (Jurgens et al., 2018) 67.9 62.04 63.91 60.74 70.98
. Paper Field n/a 63.64 65.37 64.38 65.71
Multi CLS .
SciCite (Cohan et al., 2019) 84.0 84.31 84.85 85.42 85.49
Promedio 73.58 77.16 76.01 79.27
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4. Metodologia y Resultados

Para dar cumplimiento a los objetivos planteados se siguid la metodologia que se
describe en cada seccién de resultados, los cuales se presentan con relacién a cada uno de
los objetivos especificos del trabajo de investigacién. En términos generales el flujo de
trabajo de cada objetivo contribuyd al desarrollo del objetivo general como se sintetiza en
la Figura 15. Por medio del cumplimiento del primer objetivo se identificd la principal base
de datos usada en las instituciones para realizar busquedas de evidencia, asi mismo se
comprendié que la busqueda se realiza de manera exigente pero no exhaustiva como lo
exige una revision sistematica. El segundo objetivo permitié levantar una base de datos de
reportes de ETS por medio de las cuales se identificaron los estudios clinicos incluidos para
hacer las evaluaciones. Por medio de esta base de datos se identifico el titulo, resumen y el
disefio de cada estudio, asi mismo se identificaron las estrategias de busqueda
implementadas. Dando paso asi al entrenamiento de un algoritmo de identificaciéon de
ensayos clinicos y revisiones sistematicas y se presenta una estrategia para priorizar los
estudios que fueron resultado de la busqueda en la base de datos consultada.

Posteriormente, con el desarrollo del objetivo cuatro se pudo integrar la creacién de
estrategias de busqueda en PubMed, busqueda remota, clasificacién de disefio de estudios
y extraccién de informacién (términos PICO) en los procesos de sintesis de evidencia clinica.
De esta manera se logré obtener una herramienta semiautomadtica para ser usada en los
procesos de evaluacion de tecnologia en salud (ETS) en las instituciones acreditadas de la
ciudad que facilite la sintesis de evidencia clinica.
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herramienta que Integracion de tareas de sintesis
| integra la busqueda, 3 de evidencia enfocada en 4+—
clasificacion y base de datos consultada por +—
extraccion de hospitales colombianos

informacién

Herramienta semiautomatica para la extraccion de informacion en
procesos de ETS enfocada en DM para IPS acreditadas en Colombia

Figura 15. Metodologia general de trabajo

4.1. Caracterizacién del proceso de evaluacidon de tecnologia en salud en
hospitales colombianos

Para llevar a cabo este objetivo se siguid la metodologia que se sintetiza en la Figura 16.
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Seleccidn de una
metodologia de la ETS
enfocada en hospitales

PisEnolielEncliesta Selecc!én de Aplicacién de Andlisis de
hospitales encuesta resultados

Enfocada en la Criterios de inclusion Anilisis descripti
metodologia de ETS (IPS acreditadas) L:vaal:;meiéf\?c’:d‘éo
seleccionada Identificacién de Entrevista requerimientos para el
Enfocada en el proceso profesionales disefio de herramienta
de evaluacion involucrados en ETS

Figura 16. Metodologia implementada para la seleccion y caracterizacion de una metodologia de ETS enfocada y
aplicada en IPS acreditadas

Inicialmente se realizd la seleccién de una metodologia de ETS, los criterios tenidos en
cuenta para esta seleccion fueron los siguientes:

v" Que fuera una metodologia enfocada en hospitales

v" Que se utilizara para guiar la toma de decisiones sobre seleccién e incorporacion de
tecnologia a los hospitales

v" Que fuera una metodologia ampliamente utilizada en Colombia y en el mundo

v' Que contara con suficiente informacion metodoldgica disponible para su aplicacion

Esta seleccidn se basd en una revisidn bibliografica tanto de las diferentes metodologias
enfocadas en el dambito hospitalario como de su implementacién en el mundo,
Latinoamérica y Colombia (en el nivel meso).

Posteriormente se realizé el disefio de una encuesta de caracterizacién enfocada en la
metodologia de evaluacidn seleccionada en el paso anterior. Esta encuesta contd con un
total de 28 preguntas, 8 de las cuales fueron de respuesta abierta, 10 de respuesta cerrada
y 10 de multiples respuestas como se ilustra en la Tabla 7. Esta encuesta conté con tres
secciones, una parte inicial que pretendia conocer la estructura organizacional o los
profesionales involucrados en el proceso de ETS y el tipo de tecnologias que se evallan en
los hospitales. Una etapa enfocada en la ejecucién de la evaluacién con énfasis
principalmente en los aspectos mas relevantes sobre la sintesis de evidencia clinica.
Finalmente, una seccidon de cierre en la cual se pretendia conocer el impacto y la
implementacién de las recomendaciones de los reportes de ETS.
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Tabla 7. Estructura de encuesta disefiada para guiar la caracterizacion de ETS

Descripcion Tipo de pregunta Cantidad de
i # Pree preguntas

El objeto de estas preguntas fue  Respuesta abierta

Introduccié conocer los profesionales
ntroduccion :
involucrados en el proceso de Respuesta cerrada 2

ETS y las tecnologias evaluadas
en la institucién. Multiples respuestas 2

Esta es la seccion principal de la  Respuesta abierta 5
encuesta y tuvo el objetivo de

caracterizar la revision de
Proceso y . e Respuesta cerrada 7
documentacién evidencia clinica, iniciando con la
pregunta de investigacion hasta
la sintesis del reporte de ETS. Multiples respuestas )

En esta seccién se abordd el

o — analisis del impacte y la

nformacion ) .,

ormacion implementacién de las

complementaria . .
recomendaciones obtenidas del

proceso de ETS.

Respuesta abierta 1

Respuesta cerrada 1

Una vez se tuvo el disefio de la encuesta se seleccionaron los hospitales para caracterizar
sus procesos de evaluacién, el criterio de seleccidon fue que contaran con acreditacién en
salud. Es importante resaltar que se enfocd en estas instituciones dado que, segun lo
expuesto anteriormente son aquellas que garantizan procesos de evaluacién de tecnologia
en salud porque son exigidos por la normativa de acreditacion. Lo anterior no indica que
algunos hospitales no acreditados no tengan procesos de evaluacion, pero son mas escasos
y el enfoque de este trabajo de investigacion no fue evaluar la ETS de los hospitales.

Finalmente, la aplicacion de las encuestas de caracterizacion se realizd por medio de
entrevistas dirigidas con uno de los profesionales que hacen parte de los procesos de ETS
de los hospitales seleccionados. Esta caracterizacidn se realizé durante el segundo trimestre
del afio 2020, dada la emergencia sanitaria las entrevistas se realizaron de manera virtual.
Luego, se realizd un analisis descriptivo de los resultados consolidados, con base en este
analisis se extrajeron aspectos relevantes que servirian como insumo para el planteamiento
de la herramienta de sintesis de evidencia semiautomatica que se propone en este trabajo
de investigacion.

Como resultados de este objetivo y de acuerdo a la metodologia planteada, inicialmente
se eligid una metodologia de evaluacidén en salud enfocada en hospitales, a partir de las
cuatro grandes metodologias identificadas a nivel mundial por la HTAI [30]. Esta eleccidn se
basé en el analisis de los criterios planteados inicialmente y se describe a continuacién:

e El uso de la ETS para apoyar la toma de decisiones para la incorporacion de
tecnologia en el pais. Bajo esta premisa y con base en lo expuesto sobre las
metodologias de ETS y la Figura 3, se reducen a dos las metodologias enfocadas en
este objetivo: la mini-ETS y las unidades de evaluacién.

Pag. 56 de 134



Metodologia y Resultados
Mabel Catalina Zapata Alvarez

e El contexto colombiano en relacion con la ETS. Donde se tienen recursos limitados
en el sistema de salud y no es comun la vinculacidn de profesionales en los
hospitales para dedicarse exclusivamente a realizar actividades de ETS. Sino por el
contrario asignar diferentes responsabilidades, dentro de ellas apoyar la toma de
decisiones a nivel gerencial o de direccionamiento con base en el conocimiento
técnico de las diferentes areas.

e La implementacion de la mini-ETS a nivel global. Como se expuso anteriormente
la mini-ETS es un modelo ampliamente utilizado en el mundo y en Latinoamérica
con la respectiva adaptacion al contexto local en el que se lleva a cabo. Por este
motivo se cuenta con amplia informacién sobre casos de éxito y formas de
implementaciéon como lo expone el HandBook de la iniciativa AdHopHTA [33].

e Los diferentes abordajes de los modelos y formatos de reportes de evaluacién de
tecnologia en salud. Es decir, el enfoque en la toma de decisiones, el nivel de
complejidad de las metodologias y la ‘facilidad’ que representa el abordaje de la
ETS a través de la mini-ETS.

e La concordancia entre los formatos de mini-ETS y el formato de verificacion de
criterios de los reportes de evaluacidon desarrollado por la red internacional de
agencias para la evaluacion (INAHTA por sus siglas en inglés). Con este ultimo
criterio se garantiza que desarrollar evaluacion a través de metodologia mini-ETS
cumple con los criterios establecidos por la comunidad mundial de agencias de
evaluacién de tecnologia.

Teniendo en cuenta lo expuesto, se selecciond la mini-ETS como modelo o metodologia
de evaluacidon de tecnologia en salud para guiar la caracterizacion de los procesos de
evaluacion en los hospitales de la ciudad de Medellin.

Es importante resaltar que en paises como Colombia la ETS se basa principalmente en
la revisién de la evidencia clinica disponible generada en paises productores de tecnologia
en salud. Esto se puede constatar al contrastar la correlacién entre los paises que mas
aportan en el reporte de ensayos clinicos en el mundo (Estados unidos, China, Japdn,
Alemania, Reino Unido) [83] y los mayores productores de dispositivos médicos (Estados
Unidos, Alemania, Francia, Irlanda) [84]. Segin AdhopHTA, los reportes de mini-ETS se
basan en un analisis retrospectivo y revisiones de la literatura disponible, asi como de
opiniones de expertos, aunque este analisis es sistematico no es tan exhaustivo como en
los informes completos de ETS. Esta caracteristica de sistematicidad no exhaustiva es
coherente con el tiempo y la disponibilidad de los profesionales para realizar ETS en los
hospitales en el contexto colombiano.

Como resultado de una amplia revisidn de literatura se identificaron los formatos de
mini-ETS de AdhopHTA, DACEHTA e INAHTA ademas de informacién complementaria y con
base en esta informacidn se consolidd la encuesta que se resume en la Tabla 9. En la cual
también se ilustran los resultados obtenidos después de realizar las entrevistas guiadas a
los profesionales que participan de los procesos de ETS.

De acuerdo con el criterio de seleccién de los hospitales a caracterizar, en las entrevistas
participaron profesionales involucrados en el proceso de ETS de las cuatro instituciones
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prestadoras de servicios de salud acreditadas en alta calidad de la ciudad de Medellin, la
capacidad instalada de estas instituciones se ilustra en la Tabla 8.

Tabla 8. Capacidad instalada instituciones incluidas en la caracterizacion (Fuente: Registro especial de prestadores
de servicios de salud)

Clclo de Camas Camas ucl

(HospltalPabIo Tobén Uribe ) Acredltadu con
(HPTU) excelencia

( Hospital San Vicente ) 3° X 237 120 93 16

C """ Clinica L{n'{v;};{t;}};"""j """" I e - I 1 .
Bolivariana

(Hospltal General de Medellin ) 4° X 253 50 58 8

( roumestata ) Awossocen x| w a s v

Todas estas instituciones se encuentran acreditadas por el Instituto Colombiano de
Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), adicionalmente el HPTU cuenta con
acreditacion otorgada por la Comision Conjunta Internacional (JCI por sus siglas en inglés),
institucion de certificacion estadounidense. Con relaciéon a esta Ultima se exige bajo el
estandar GLD.7 el liderazgo para la toma de decisiones relacionadas con la compray el uso
de los recursos (humanos y técnicos) con base en las implicaciones de calidad y seguridad
de las mismas. Dentro de los criterios contemplados en este estandar se encuentran:

e Busqueda de datos para informar decisiones relacionadas con la compra y uso de
nuevas tecnologias

o Uso de informacién de las implicaciones de calidad y seguridad de la seleccion de
tecnologia médica

e Uso de informacién de las implicaciones de calidad y seguridad de la selecciéon y
decisiones relacionadas con el talento humano

e Monitoreo de resultado de las decisiones y uso de informacion para evaluar y
mejorar la calidad de plan de adquisicidn y decisiones de asignacidn de recursos

e Uso de recomendaciones de organizaciones profesionales y otras autoridades en el
proceso de toma de decisiones

Por lo tanto, es de esperarse un proceso de ETS mucho mdas robusto para esta
institucion.
La encuesta disefiada estuvo distribuida en tres grandes secciones: introduccion,

aspectos metodoldgicos del proceso e impacto de la ETS en las instituciones. La cantidad, el
tipo de preguntas, las secciones y el objeto de estas se ilustran en la Tabla 7.

4.1.1. Resultados caracterizacion

Los resultados de la caracterizacién se presentan en la Tabla 9 y posteriormente se hace
una descripcion de los principales resultados por cada institucion.
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Tabla 9. Resultados caracterizacion por preguntas e institucion

Clinica Universitaria-
Universidad Pontificia
Bolivariana

San Vicente Hospital Pablo

IPS Universitaria -
Tobon Uribe

Fundacion

Pregunta
(¢ Quién realiza una

revision de la

Clinica Ledn Xlil

literatura para
evaluar la nueva

Médicos,
epidemidlogos.

Médicos,
epidemidlogos.

Médicos,
Epidemiclogos

Médicos

\tecnologia? /

(‘.-,[cs reportes de \

ETS generalmente
son revisados por
otros
profesionales no
relacionados con

éA qué tipo de
tecnologia en

Dispositivos Equipos medicos, M:Qlcam;ntos,
salud se le hace Dispositivos médicos e e
médicos CIEOS, —ifen médicos, equipos
ETS? 4 Procedimientos, Sarmialeas
Procedimientos Tecnologias de

\ J informacidn

éHa existido algin

conflicto de

. No No No No

intereses al

realizar ETS?
/ \ TICO (Tecnologia, L

Intervencian Tecnologia a incorporar,
¢Qué estrategia se PICO (Paciente PICOT (Paciente, Comparador‘ pacientes ohjetivo,
implementa para T ——. ' Intervencion, Resultados) PiCO tecnologia que se usa
definir claramente Com arador’ Comparador, (Pacient\:e actualmente y principales
el objeto dela e ! Resultados, - desenlaces que justifican la
Resultados) ) Intervencién, ) o
ETS? Tiempo) incorporacién de la nueva
Comparador,

éCémo se
identifica la
necesidad de una
revision
sistemdtica de la
literatura para dar

L i tes de ejecutar
2 adicionales. previas an

respuesta a la ETS? busqueda de evidencia de
;j otros estudios

éSe hace un

lanteamiento de

P si Si i No

la pregunta de -
investigacién? especificamente
F‘ts.e d?terdmman \ Se describen los criterios
::rli;erllols e PICO sin ser una

inc USI_O'n y estrategia estandarizada,
exclusion de la Si Si No

evidencia a incluir
en la revision de la

Si

\el proceso? /

Medicamentos,
Equipos médicos,

Para todas las
evaluaciones se
hace una revisién
de la literatura.

literatura? /

Medicamentos,
Equipos médicos,

evaluaciones se hace
una revision de la
literatura,
independiente de si

existen o no reportes

de ETS y revisiones

Resultados)

Consulta inicial de
fuentes de ETS

Si

tecnologia

e N Paratodaslas TR

Durante la evaluacién no

se hace revision
sistematica o no hay

evidencia de ello. Por lo
tanto, no hay evidencia de

identificar revisiones

para los demas criterios

no se determinan
criterios de manera
exhaustiva
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(éSe documentan

las estrategias de
busqueda
implementadas
para recuperar la
evidencia?

¢Quién o quiénes

seleccionan la
literatura a incluir
o excluir?

N~

féla seleccién de

evidenciayla
extraccion de
informacion se
hace de manera
aislada entre los
profesionales que

\la realizan? /

éQueé tipo de
evidencia clinica se
usa para llevar a
cabo la ETS?

éQué tipos de
estudios se
incluyen en las
revisiones de
literatura?,
principalmente en
la evaluacién de
dispositivos
meédicos.

¢Qué fuentes de
informacion se
consultan en las
biusquedas de
literatura?

San Vicente

Fundacion

Hospital Pablo
Tobdn Uribe
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Clinica Universitaria-
Universidad Pontificia
Bolivariana

IPS Universitaria -
Clinica Ledn Xl

Si

Médicos que
conforman un
listado que el
comité tiene
predefinido

Informacién
generada a partir
de blsqueda de |z

literatura,

Informacién
generada a partir
de la experiencia

clinica

Ensayos clinicos
aleatorizados,
Estudios de
cohorte, Revisiones
sistemdticas,
Metaanalisis

No identificado

Si

Médicos -
epidemisdlogos

Si

Informacion
generada a partir
de blsqueda de la

literatura

Ensayos clinicos
aleatorizados,
Estudios de
cohorte, Estudios
de casos y
controles, Estudios
transversales,
Revisiones
sistematicas,
Metaanalisis,
Reportes de
evaluacion de
tecnologia en salud

GRADE

Si

Informacion
generada a partir
de blusqueda de la

literatura

Ensayos clinicos
aleatorizados,
Revisiones
sistematicas,
Metaanalisis, Reportes
de evaluacién de
tecnologia en salud

Lista de chequeo de la
iniciativa para el
fortalecimiento de la
presentacion de
informes de estudios
observacionales en
epidemiologia
(STROBE), Herramienta
Cochrane para analisis
de sesgos, Lista de
chequeo de lared de
colegios escocesa
(SIGN), Lista de
chequeo del programa
de habilidades de
evaluacion critica
(CASP)
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literatura

Ensayos clinicos
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y controles, Estudios
transversales, Revisiones
sistematicas, Metaanalisis,
Reportes de evaluacion de
tecnologia en salud*

No indica



Pregunta

R

£Qué fuentes de
informacién se
consultan para
identificar la
evidencia basada
en la experiencia
clinica?

{éQué metodologia

se implementa
para evaluar la
calidad de la
evidencia

\consultada? /

Definicién de

tecnologia a
evaluar, el
comparador, la
poblacién, los

\resultados a medir/

(Planteamiento de

pregunta de
investigacion y
planificacién de
bisqueda de

\literatura /

Ejecucidn de la

revisién
(busqueda,
recuperacion,
inclusiény
exclusion,
extraccion de
informacién,
analisis de la
calidad de

\informacidn)

Sintesis de

San Vicente

Fundacion

Base de datos
recalls FDA,
GESTION DE

INFORMES DE
SEGURIDAD -

ALERTAS - RECALLS
E HURTOS (RISARH)
INVIMA, Base de
datos de

fabricantes y
usuarios de
dispositivos

meédicos (MAUDE)

FDA, Alertas de

seguridad de ECRI

No identificado

2 semanas

2 semanas

2 semanas

2 semanas

recomendaciones
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Clinica Universitaria-
Universidad Pontificia
Bolivariana

IPS Universitaria -
Clinica Ledn XllII

Hospital Pablo

Tobon Uribe

Base de datos recalls FDA,
GESTION DE INFORMES DE
SEGURIDAD - ALERTAS -

Base de datos recalls

Base de datos .
FDA, GESTION DE

recalls FDA,

GESTION DE RECALLS E HURTOS INFORMES DE
INEORMES DE (RISARH) INVIMA, Base de SEGURIDAD - ALERTAS
SEGURIDAD - datos de fabricantes y - RECALLS E HURTOS

usuarios de dispositivos (RISARH) INVIMA

médicos (MAUDE]) FDA,
Alertas de seguridad de
ECRI

ALERTAS - RECALLS
E HURTOS (RISARH)
INVIMA

Calificacién de las
recomendaciones
de evaluacién
(GRADE)

Disefio propio No indica

2 semanas 2 horas

2 horas (en conjunto

1-2 semanas o ;
con actividad anterior)

No se lleva registro

1-2 semanas 10 horas

1 semana después de que
se recibe la solicitud de
evaluacion y se verifican

los estudios presentados.

1 semana
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¢éSe hacen

referenciaciones
con otras
instituciones para
identificar la
experiencia en la
implementacién
de la tecnologia

evaluada?

éCuales de los
siguientes
aspectos
organizacionales
se tienen en
cuenta para la
evaluacion de una
tecnologia?

recomendaciones
realizadas han sido
aceptadas e
implementadas en
las decisiones para
la incorporacién
de la tecnologia en

\la institucién? J

éSe ha estimado el

ahorro monetario
obtenido a causa
dela
implementacién
de las
recomendaciones
delasETS en la

\institucion? ]

San Vicente
Fundacién

Si

Personal y cargas
de trabajo,
Adecuaciones de
espacio, Impacto
en los usuarios
relacionados con
informacion,
entrenamiento,
capacitacion,
Ambiente y
organizacion del
trabajo, En qué
momento seria
adecuado
introducir la
tecnologia en la
institucion,
Interdependencia
entre servicios del
hospital y
colaboracién con
otras instituciones

Si

Solamente en un
caso especifico

Hospital Pablo
Tobdn Uribe

No

Personal y cargas
de trabajo,
Adecuaciones de
espacio, Impacto
en los usuarios
relacionados con
informacion,
entrenamiento,
capacitacion,
Ambiente y
organizacion del
trabajo, En qué
momento seria
adecuado
introducir la
tecnologia en la
institucion,
Interdependencia
entre servicios del
hospital y
colaboracién con
otras instituciones

Si

No se ha estimado

4.1.2. Resultados individuales por hospital

Hospital Pablo Tobdn Uribe
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Clinica Universitaria-

Universidad Pontificia
Bolivariana

Si

Personal y cargas de
trabajo, Adecuaciones de
espacio, Impacto en los
usuarios relacionados con
informacion,
entrenamiento,
capacitacion, Ambiente y
organizacién del trabajo,
Interdependencia entre
servicios del hospital y
colaboracion con otras
instituciones

Si

No se ha estimado

IPS Universitaria -

Clinica Ledn XIlI

Personal y cargas de
trabajo, Adecuaciones
de espacio, Impacto en

los usuarios
relacionados con
informacion,
entrenamiento,
capacitacién, En qué
momento seria
adecuado introducir la
tecnologia en la
institucion,
Interdependencia
entre servicios del
hospital y colaboracién
con otras instituciones

No se ha estimado

La ETS en el Hospital Pablo Tobdn Uribe parte de una solicitud hecha por los
profesionales de la institucion, la cual se realiza en un formato determinado y ajustado
segun las necesidades del hospital. Con base en esta solicitud, el comité de evaluacién se
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realiza la respectiva revision de literatura, previo a un filtro realizado por al drea de gestién
de calidad donde se identifica cual tecnologia debe ir a comité de evaluacidn o se puede
adquirir sin evaluarse. La solicitud de evaluacion de la tecnologia es muy importante, dado
gue, a partir de esta se identifica por qué se esta solicitando la tecnologia, cuales resultados
se espera obtener con su implementacion y cual es la tecnologia (comparador) que se usa
actualmente para suplir la necesidad planteada. El profesional que solicita y propone la
implementacién de la tecnologia es una fuente importante de informacién que se tiene en
cuenta para guiar algunas etapas del proceso de medicién.

El comité de evaluacion de tecnologia de la institucién estd conformado por el director
general del hospital, personal administrativo, médicos, y un ingeniero biomédico con
formacién en epidemiologia.

La revision de la literatura es realizada generalmente por dos médicos con formacién en
epidemiologia, quienes hacen al final de la revision una comparacion de la informacién
recuperada por cada uno para hacer la sintesis de evidencia. En el comité del HPTU tanto el
analisis de sesgo de los estudios epidemioldgicos revisados como la calidad de la evidencia
recuperada se analiza por medio de la escala GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation). Una vez se finaliza el proceso de revisién, se
escriben dos informes con las recomendaciones basadas en dicha revision, se hace una
descripcidn narrativa de los principales hallazgos en la revisién y se presenta en el comité
donde las recomendaciones y conclusiones son discutidas y aprobadas. De cada evaluacion
surgen dos tipos de informes, uno completo donde se hace una descripcién amplia de todos
los aspectos de la revisidén y uno corto que es publicado y es de acceso libre en la pagina del
hospital. Los informes no son revisados por pares externos, sin embargo, siempre se analiza
su contenido por medio de una lista de chequeo de los minimos que debe cumplir. Es
importante resaltar que en el hospital no se basan en resultados de ETS externas, sino que
siempre se realizan sus propias evaluaciones y en los casos en los que se identifican
informes de evaluacion a través de la revisidn, estos son descritos dentro de los hallazgos
como parte de la evidencia consultada.

En el Hospital Pablo Tobdn Uribe la recomendacién de la ETS para la toma de decisiones
es muy importante en este proceso, sin embargo, al existir otros factores (por ejemplo:
econdmicos, organizacionales, éticos) que pueden influir en las mismas, no es posible
afirmar que las decisiones tomadas siempre han estado alineadas con las recomendaciones
dadas. También es importante resaltar que las evaluaciones tienen un caracter no
vinculante, es decir, los profesionales de la salud no estdn obligados a adherirse a las
recomendaciones, dado que, sobre estas uUltimas prima el criterio médico.

En cuanto a la evaluaciéon de dispositivos médicos, como para cualquier evaluacion, en
el hospital se basan en la evidencia de mejor calidad y en particular no se describidé ninguna
brecha especificamente para hacer la ETS de este tipo de tecnologias. Sin embargo, si se
expreso que la poca cantidad de evidencia disponible los ha llevado a dejar evaluaciones
inconclusas en dos o tres ocasiones, principalmente cuando la tecnologia estd relacionada
con enfermedades huérfanas. Cuando no se logra realizar una revision de la literatura para
hacer la ETS dada la poca disponibilidad de informacion o ausencia de la misma, se realizan
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referenciaciones con otras instituciones, sin embargo, estas no se consideran parte de la
ETS y no son ambito de trabajo del comité de evaluacidn del hospital. También se identificé
no se ha evaluado en la institucién el impacto econédmico de la implementacién o no de las
recomendaciones. Programas o estudios para evaluar la experiencia del paciente con
relacion al uso de la tecnologia tampoco son parte de las actividades ejecutadas por el
comité de evaluacidén, sin embargo, si se realizan en el hospital como parte del
mejoramiento continuo y el sostenimiento de los estandares de acreditacién en salud.
Algunos aspectos organizacionales tampoco son considerados por el comité.

Clinica Universitaria Bolivariana

En la clinica se cuenta con un formato de solicitud de inclusidon de nuevas tecnologias,
el cual es recibido por el comité de gestién de tecnologia donde se analiza y se asigna al
responsable de la revision de literatura. El director cientifico de la clinica es el responsable
de la evaluacién de nuevas tecnologias, quién también apoya el grupo de evaluacion de
tecnologia biomédica en la comparabilidad tecnoldgica. La busqueda y sintesis de literatura
es realizada por médicos y en necesidades particulares se solicita apoyo al grupo de
epidemidlogos. Los informes de evaluacion de la clinica no cuentan con evaluadores
externos. El comité de gestidn de la tecnologia estd conformado por médicos, profesionales
de ingenieria biomédica y coordinacién de farmacia.

La revision de la literatura se inicia con una busqueda de previos reportes de
evaluaciones de tecnologia de otras instituciones, y si la evaluacidn existe se analiza el
cumplimiento de criterios comparados con la tecnologia que se estad evaluando en la
institucion, y cuando no existen otras ETS se realiza una revision y sintesis de evidencia
propia en la institucién. La revisién y sintesis de evidencia no es necesariamente una
revisidn sistematica, sino que se centra en identificar metaanalisis o revisiones sistematicas
gue cumplan con criterios de calidad y esta revisidn es llevada a cabo por dos médicos de
manera conjunta. Una vez finalizado el analisis de evidencia se elabora un informe de ETS
gue no son publicos.

La metodologia para la evaluacién de tecnologia, especificamente del criterio
organizacional, estd en proceso de construccién, y considera un levantamiento de
informacidn institucional a partir de investigacion de campo o encuestas realizadas al
interior de la clinica para identificar aspectos relevantes en la ETS. También se hace
referenciacién y levantamiento de informacidon en otras instituciones para estructurar
aspectos organizacionales de la implementacién de la tecnologia como las curvas de
aprendizaje, el personal necesario para la operacién, entre otros. En el aspecto
organizacional de seguridad se analizan los eventos adversos derivados del uso de la
tecnologia.

Todas las recomendaciones realizadas se tienen en cuenta en la toma de decisiones, a
la fecha de realizacion de esta entrevista, se han evaluado pocas tecnologias y la
recomendacion ha sido la no adquisicién de estas, a raiz de esto tampoco se han realizado
analisis del impacto de la implementacién o no de una tecnologia con base en las
recomendaciones realizadas.
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Hospital San Vicente fundacién

En el hospital San Vicente también se cuenta con un formato de solicitud de la
tecnologia, el cual es recibido en el drea de ingenieria biomédica y es analizado vy filtrado
por medio de una matriz de clasificacion o arbol de decision. La tecnologia con un nivel de
riesgo Il siempre pasa a ser objeto de evaluacion en el comité de ETS del hospital, esto
debido a que es el nivel mas alto de riesgo en la clasificacién nacional regulada por el
decreto 4725 de 2005 [52]. En el pais existen realmente pocos equipos biomédicos con esta
clasificacién, esta particularidad solo la expresé esta institucién. La de riesgo IIB se analiza
y dependiente del volumen de adquisicidn y costo se evalia en comité o continla el proceso
de adquisicion en el area de ingenieria biomédica. Toda la tecnologia que se analiza en el
comité no necesariamente se evalla, sino que a partir de un consenso se identifica si existe
un interés en la adopcidn de la tecnologia o no y dependiendo de ello se hace la ETS.
Tecnologia de riesgo | y lIA no se evalla en comité. El comité de evaluacién de tecnologia
de la institucion esta conformado por los directores del hospital (sede Medellin y Rionegro),
el director de la unidad de investigacion, el gerente de compras, la coordinadora de
farmacia, la ingeniera biomédica, el coordinador Tl y jefes de gestidn clinica.

Una vez la tecnologia se asigna para evaluacion en el comité, se selecciona de una lista
de 35 integrantes los profesionales que realizardn la revisién de la literatura, que
generalmente son dos. Cuando estos profesionales tienen formacion en epidemiologia,
realizan de manera individual la revisién, en caso contrario se asigna un asesor
metodoldgico que guia la revisidon. La evaluacidon también se basa en la mejor evidencia
disponible y se baja de calidad en los estudios epidemioldgicos de acuerdo con los
resultados que se van obteniendo en el proceso. La falta de evidencia para realizar
evaluaciéon se cubre con referenciaciones a otras instituciones y la identificaciéon de
experiencias. Al finalizar el proceso de revisidn se estructura un informe de evaluacién que
contiene toda la evidencia analizada y las recomendaciones que surgieron a partir de la
misma. Estos informes no son publicos.

En la institucidn todas las recomendaciones que surgen de la ETS del comité son la base
para la toma de decisiones de adquisicion de tecnologia. Tampoco se han realizado estudios
para analizar el impacto de las recomendaciones del comité de evaluacién sobre la
implementacién o no de la tecnologia. Solamente en un caso particular se ha realizado un
seguimiento y andlisis de la implementacién de la tecnologia para evaluar el impacto
econdmico de la misma.

IPS Universitaria

La IPS Universitaria es una de las instituciones con mayor capacidad del departamento
de Antioquia (ver Tabla 8). Dentro de su plan estratégico se busca el reconocimiento como
Hospital Universitario de la Universidad de Antioquia, meta para la cual requiere la
acreditacion en salud como paso previo [85]. Como parte de su proceso para llegar a la
acreditacion se encuentra el fortalecimiento de la evaluacion de tecnologia en salud que se
lleva a cabo, motivo por el cual la IPS Universitaria se incluye dentro de esta caracterizacion
pese a no ser un hospital acreditado aun en el pais.
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En la institucidn se cuenta con dos formatos de solicitud de evaluacién de tecnologia.
Uno es destinado a las solicitudes de medicamentos y dispositivos médicos y el otro a las
solicitudes de equipos biomédicos. Aunque en ambos formatos se solicita informacion
sobre la evidencia clinica disponible que soporta la incorporacién de la tecnologia,
solamente en aquellos relacionados con medicamentos y dispositivos médicos son en los
que se diligencia completamente en este item. Por este motivo, la caracterizacién del
proceso estara enfocada principalmente en estos dos tipos de tecnologia.

Actualmente no existe un comité consolidado de evaluacion de tecnologia, pero en el
proceso estdn involucrados en primera instancia, el personal asistencial que realiza la
solicitud de inclusién de la tecnologia y quienes reciben la solicitud, la analizan y toman una
decisidon de incorporacidn. Los cargos que hacen esta recepcidon son la coordinacién de
farmacia, coordinacion de toxicologia y farmacovigilancia e ingenieria biomédica lider en
tecnovigilancia. Dentro de la solicitud de evaluacién se debe diligenciar la tecnologia a
incluir, principales desenlaces o motivos por los cuales se requiere incluir, los pacientes en
los cuales tendra impacto y la tecnologia que se usa actualmente en la institucién
(comparador). Aunque no se implementa la estrategia PICO especificamente bajo ese
nombre, en los reportes se relacionan cada uno de los criterios necesarios o base que
plantea esta estrategia. Asi mismo, el solicitante debe adjuntar minimo dos estudios clinicos
que soporten las afirmaciones sobre seguridad y efectividad de la nueva tecnologia. Cuando
no se cuenta con evidencia disponible se realiza una referenciacién con otras instituciones
para identificar experiencias exitosas con relacién al uso de la tecnologia. Asi mismo, se
describen el principal servicio clinico donde sera utilizado y los servicios alternos que se
verian beneficiados indirectamente con la incorporaciéon de la tecnologia. También es
importante y se describen los beneficios para el personal asistencial que lo usara.

Una vez la solicitud es recibida, se hace un proceso de verificacion de la evidencia clinica
adjunta. Desde la coordinacion de farmacia se realiza el estudio de costos asociado al uso
de la tecnologia. Finalmente, conjuntamente las areas responsables hacen una
recomendacidn en conjunto con base en la informacidon analizada hacen una
recomendacion. Todas las decisiones que se toman en este proceso son adoptadas por la
IPS para la incorporacion o no de la tecnologia.

En el reporte de evaluacion de tecnologia con el que cuenta la clinica se consigna todo
lo relacionado con los criterios PICO, los estudios incluidos en su analisis, el estudio de
costos y la decision de adopcion o no. No se evidencia registro de limite temporal de la
busqueda, restricciones de idioma, estrategias de busqueda implementadas, herramientas
para analisis critico de la evidencia, estudios excluidos o tipo de disefio de estudios a incluir.
Es decir, no se evidencia una metodologia clara para realizar la revisiéon de literatura. Asi
mismo, se evidencia que esta revisidon no es exhaustiva, sino que se basa principalmente en
identificar rapidamente estudios que validen la inclusién de la tecnologia.

Andlisis general

De manera general, se identificd que, en todas las instituciones abordadas, la ETS parte
de una necesidad o solicitud de incorporacion de la tecnologia. Esta solicitud generalmente
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es elaborada con base en formatos estandarizados en cada institucidén seglin su contexto y
tienen en comun que pretenden identificar tanto la tecnologia a evaluar como los beneficios
y los impactos que se pretenden tener con la incorporacién de la tecnologia. Para las
instituciones es muy importante cuantificar e identificar los indicadores institucionales que
incrementaran a raiz de la implementacion de la tecnologia en cuestidon. Se logré identificar
gue los formatos implementados para generar la solicitud de evaluacién de ETS tienen las
caracteristicas que se sintetizan en la etapa inicial de los formatos de mini-ETS.

En particular llama la atencidn la diferencia de tiempos de ejecucion de los procesos de
evaluacién entre las instituciones (Tabla 9). Sin embargo, existe una correlacién alta entre
la estructura del proceso, el comité evaluador y los tiempos de ejecucidon en cada
institucidn, es decir, entre menos participantes y/o sesiones de trabajo se realizan en
funcién de una evaluacidon de tecnologia, los tiempos de ejecucién son menores vy la
cantidad de informes también es reducida. En hospitales como el HPTU y el hospital San
Vicente Fundacién se identificaron tiempos globales de ejecucidon de ETS similares (dos
meses y medio); estas dos instituciones tienen una capacidad instalada grande y procesos
de evaluacion de tecnologia estructurados y comités de evaluacién integrados por
profesionales de diferentes areas. La Clinica Universitaria Bolivariana, tiene la menor
capacidad instalada entre todas las instituciones analizadas y en donde el proceso de
evaluacién aun se encuentra en fase de implementacién y los profesionales involucrados
son pocos, aqui el tiempo de ejecucion es menor, ademds de que la cantidad de tecnologias
evaluadas es mucho menor en comparacién a la cantidad de tecnologias evaluadas en el
HPTU y el San Vicente. En esta institucion se describe un tiempo de ejecucion en horas (14
horas en total), el cual es el tiempo mas corto de todos los analizados. Esto también puede
deberse no solo a la ‘madurez’ del comité de evaluacidén y a la cantidad de profesionales
que lo integran sino también a la estrategia de trabajo que se aborda en los mismos, dado
que, el establecimiento de reuniones periddicas con los profesionales genera gran
dispersién en el tiempo.

Se identificd que la metodologia de mini-ETS es la implementada en todas las
instituciones, debido al enfoque de evaluar para apoyar la toma de decisiones, que los
profesionales que la realizan tienen funciones adicionales a las de evaluar tecnologia y que
la etapa inicial para solicitar una ETS cumple con los lineamientos sintetizados en los
formatos de mini-ETS. Se identificd que en todas las instituciones se evalian medicamentos
y dispositivos médicos, estos ultimos en menor medida.

Teniendo en cuenta la caracterizacion realizada se identific6 PubMed como la base de
datos que consultan todos los hospitales en sus procesos de evaluacion de tecnologia, esto
es importante para el cumplimiento del objetivo especifico 4, acerca del desarrollo de la
herramienta semiautomatica para sintesis de evidencia. Dado que, es necesario consultar
de manera remota las bases de datos para luego identificar la informacién que corresponde
con las estrategias de busqueda sintetizadas. También se identificé que no siempre se lleva
un registro de la trazabilidad de las estrategias de busqueda implementadas y resultados
obtenidos en las bases de datos, la herramienta que se propone mas adelante apoya la
sintesis de reportes estructurados con esta informacion. Asi mismo, facilita la extraccién de
informacién relevante de los estudios clinicos, extrayendo los términos relacionados con
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paciente, intervencion y resultados de forma automatica. Por medio del reporte que se
genera a través de la herramienta de sintesis es posible identificar la tecnologia objeto de
evaluacidn, comparador, resultados a medir e informacién relacionada con los pacientes.
Contar con este registro incrementa la confiabilidad de las recomendaciones realizadas y la
posibilidad de reproducir la revisién en otro momento que se pueda llegar a necesitar.

Por medio de la implementacién de los items sintetizados anteriormente es posible
contribuir a tener procesos de ETS que garanticen decisiones de incorporacion de
tecnologia con base en las evidencias de seguridad disponibles para garantizar la efectividad
y seguridad de la misma. Esto potencia la gestién de tecnologia en las instituciones y
permite alcanzar el cumplimiento de los estandares de la acreditacion en salud
relacionados.

En la Tabla 10 se ilustran las principales semejanzas y diferencias identificadas en los
procesos de evaluacion de tecnologia de los hospitales analizados.

Tabla 10. Principales semejanzas y diferencias identificas en los procesos de ETS

Procesos de evaluacion realizados por equipos de trabajo ) Tiempos de ejecucion heterogéneos y en un caso particular no

interdisciplinarios se lleva registro del tiempo empleado para la evaluacion

Se identifican los pacientes, tecnologia, resultados clinicos a No en todas las instituciones se lleva registro de la trazabilidad
evaluar y comparador como etapa inicial del proceso ** de la revision de literatura **

Se describen los principales indicadores o procesos a mejorar
con la incorporacién de la nueva tecnologia en el hospital

ETS ampliamente implementada para la evaluacion de
medicamentos y en menor medida en dispositivos médicos

No se realiza evaluacion del impacto de las recomendaciones
realizadas en casa informe de ETS

Consulta de bases de datos como PubMed para la sintesis de
evidencia **

** Por medio de la herramienta propuesta se pretende impactar en estos aspectos del proceso de
sintesis de evidencia

En la Tabla 10 se ilustran los principales insumos que se obtuvieron de esta
caracterizacién para implementar en la herramienta de sintesis semiautomatica de
evidencia clinica. Dentro de las cuales se destacan: la identificacién de Pacientes,
Intervencion o Tecnologia, Comparador y Resultados a analizar en la ETS, también la
consulta de la base de datos PubMed como principal fuente de informacidn en todas las
instituciones y el mejoramiento de la trazabilidad del proceso de ETS.
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4.2. Base de datos

Una vez caracterizado el proceso de evaluacién con base en la metodologia mini-ETS, se
procedid a levantar una base de datos de reportes de evaluacién de tecnologia. El objetivo
principal de esta base de datos es tener un punto de partida para replicar los procesos de
sintesis de evidencia por medio de la herramienta que se disefie. La informacién que se
consolida a través de estos reportes permite el entrenamiento de algoritmos de
clasificacién y priorizacidon de estudios clinicos usados para hacer recomendaciones en
dichos reportes. Finalmente, dichos algoritmos se implementaran en la herramienta con el
fin de que el usuario pueda obtener una clasificacidn, priorizacién y extraccién
semiautomatica de informacion. La metodologia implementada para hacer el
levantamiento de esta base de datos se sintetiza en la Figura 17.
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Figura 17. Metodologia para el levantamiento de base de datos de reportes de ETS

Como primer paso con el objetivo de realmente lograr levantar una base de datos de un
tamafio que permitiera el entrenamiento de los algoritmos de clasificacién y acotar el
alcance de este trabajo se buscé focalizar la base de datos en reportes de ETS de dispositivos
médicos especificos. Las caracteristicas de estos fueron:

v’ Dispositivos médicos de alto impacto en el pais y el mundo.

v’ Dispositivos que tuvieran una amplia diseminacion de evidencia clinica.

v' Que correspondieran con las intervenciones y diagndsticos de las principales
causas de morbilidad y mortalidad
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Posteriormente se realizé un levantamiento de criterios de inclusién de los reportes de ETS
en la base de datos, dentro de los cuales se tuvieron en cuenta los siguientes:

v' Reportes de enfocados en evaluar los dispositivos médicos de enfoque
seleccionados en el paso anterior.

v Reportes que concordaran con la metodologia de mini-ETS, seleccionada de acuerdo
con el analisis y caracterizacidn de los procesos de evaluacion de hospitales realizada
para el cumplimiento del primer objetivo de este trabajo de investigacién. Para esto
se identificaron las caracteristicas de un reporte de mini-ETS de acuerdo con las
recomendaciones realizadas por el Handbook de AdHopHTA, DACEHTA vy la lista de
chequeo de reportes de ETS de INAHTA.

Finalmente, para el proceso de busqueda, filtro y consolidacién se verificd el cumplimiento
de los criterios de inclusion.

Luego de aplicar la metodologia descrita se obtuvieron los siguientes resultados:
4.2.1. Eleccion de dispositivos médicos de enfoque

De acuerdo con los criterios de enfoque mencionados anteriormente, se identificd que
en Colombia la principal causa de muerte en la poblacidn general durante los afios 2005 a
2018 fueron las enfermedades del sistema circulatorio. Ademads, de que se prevee una
estabilizacién de esta causa y un posterior incremento. Esto de acuerdo con el Andlisis de
la Situacién de Salud del pais para el afio 2020 [86]. Adicionalmente, se identificd que el 17
% de la poblacién en el pais se ve afectada por enfermedades coronarias y que en el pais se
invierte aproximadamente el 7 % del gasto en salud para el tratamiento y diagndstico de
este tipo de enfermedades[10]. Teniendo en cuenta lo anterior, los dispositivos médicos en
los cuales se enfocd el desarrollo de este trabajo de investigacion fueron aquellos
destinados al diagndstico y tratamiento de las enfermedades del sistema circulatorio, dado
gue cumplen con los criterios definidos en la metodologia descrita.

Después de elegir el enfoque de los dispositivos médicos se realizd una revisién de la
literatura por medio de la cual se identificaron los principales padecimientos del sistema
cardiovascular y procedimientos llevados a cabo para su diagndstico y tratamiento. Asi
mismo, se identificaron algunos de los desenlaces comUnmente evaluados al analizar los
resultados del diagndstico y tratamiento de las diferentes intervenciones. Dentro de la
revisidn de literatura, lo mas relevante fue el reporte de consenso sobre las definiciones de
desenlaces en ensayos clinicos sobre el sistema cardiovascular, consolidado por la iniciativa
para la recoleccién de datos estandarizada en ensayos cardiovasculares y la Agencia de
medicamentos y Alimentos estadounidense (FDA por sus siglas en inglés) [48]. A partir de
esta revisién se identificaron términos clave para guiar la blsqueda de reportes de
evaluacién de tecnologia relacionados con los mismos, los cuales se resumen en la Tabla
11. Estos términos se clasificaron en tres componentes: Intervencidén, tecnologia vy
resultados, se resumieron en inglés debido a que la mayoria de informacion se encuentra
reportada en este idioma y la sintesis de evidencia a realizar por medio de la herramienta
objeto de este trabajo se planteé en inglés.
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Tabla 11. Intervenciones y tecnologia empleada en el diagndstico y tratamiento de enfermedades cardiovasculares.

Principales resultados analizados

Intervencion Resultados Tecnologias

surgical mortality rates
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Coronary artery bypass )

grafting (CABG)
(Cardiothoracic Surgery ) sensitivity
(Cardiovascular surgery ) specificity

positive and negative predicative
values (PPV, NPV)

H valve repair
eart valve repa Youden's index
replacement

4.2.2. lLevantamiento de criterios de inclusion

Radiographic Fluoroscopic Systems

Adicional al enfoque de los reportes de evaluacién de tecnologia en los dispositivos
médicos seleccionados, se hizo un levantamiento de criterios de inclusién que debian
cumplir estos reportes, principalmente en el desarrollo metodolégico de la busqueda y
recuperacién de evidencia para hacer recomendaciones. Estos criterios estan basados en
los formatos de mini-ETS de AdHopHTA, de DACEHTA vy lista de chequeo de INAHTA. Estos
criterios de inclusidon se resumen en la Tabla 12. Estos formatos son los correspondientes la
la mini-ETS, dado que es la metodologia de evaluacidn seleccionada en el primer objetivo

de este trabajo.
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Tabla 12. Criterios de inclusion reportes de evaluacion

4.2.3.

Incluir un resumen de la evaluaciéon/estudio planteado

Delimitar claramente paciente, intervencion, comparador y resultados (PICO)
o tecnologia, propdsito de uso, comparador y resultados (TICO)

Especificar detalles de la busqueda de literatura realizada como:

¢ Bases de datos consultadas
¢ |ndicar las restricciones idiomaticas

"o Indicar términos clave o estrategias de bisqueda implementada
¢ Listado de estudios incluidos

e Criterios de inclusién y exclusién explicitos

Deben estar enfocados en la evaluacion de los dispositivos médicos de interés

Busqueda, filtro y consolidacion

A partirde una busqueda de agencias de ETS alrededor del mundo se consolidd un banco
de reportes de evaluacién de tecnologia en salud relacionados con los términos sintetizados
en la Tabla 11. Los reportes incluidos fueron 49 y se listan a continuacion:

LU ]

ANEAN

Use of Biventricular Pacing in Atrioventricular Heart Block [87]

Left Ventricular Assist Devices for Destination Therapy [88]

Intravascular Ultrasound [89]

Magnetic Resonance Imaging for Patients with Implantable Cardiac Devices: A
Review of Safety and Guidelines [90]

Magnetic Resonance Imaging (MRI) for the Assessment of Myocardial Viability [91]
Positron Emission Tomography for the Assessment of Myocardial Viability [92]
Positron emission tomography for the assessment of myocardial viability [93]
Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI) for Treatment of Aortic Valve
Stenosis: An Evidence-Based Analysis [94]

Percutaneous Ventricular Assist Devices: A Health Technology Assessment [95]
Multidetector Computed Tomography for Coronary Artery Disease Screening in
Asymptomatic Populations [96]
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Transcatheter Aortic Valve Implantation in Patients With Severe, Symptomatic
Aortic Valve Stenosis at Intermediate Surgical Risk: A Health Technology Assessment
[97]

Comparative Effectiveness of Radiofrequency Catheter Ablation for Atrial
Fibrillation [98]

Computed Tomography Angiography for Diagnosis of Stroke or Transient Isquemic
Attack: A Review of the Clinical Effectiveness [99]

Use of Cardiac Resynchronization Therapy [100]

Cardiac Resynchronization Therapy in Heart Failure [101]

Magnetic resonance imaging of patients with suspected (non-ischaemic) dilated
cardiomyopathies [102]

Coronary Computed Tomographic Angiography for Detection of Coronary Artery
Disease [103]

Ablation for Atrial Fibrillation [104]

Real time measurement of cardiac output and other cardiac flow parameters
(without concurrent cardiac imaging) using continuos wave Doppler techniques
[105]

The effectiveness and cost- effectiveness of ultrasound locating devices for central
venous access: a systematic review and economic evaluation [106]

Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) for the treatment of patients with
severe symptomatic aortic stenosis who are at intermediate surgical risk [107]
Transthoracic Echocardiography in Adult Patients with Ischaemic Stroke: A Review
of the Diagnostic Yield and Cost Effectiveness [108]

Computed Tomography Angiography versus Computed Tomography for the
Diagnosis and Management of Hyperacute Stroke: A Review of Comparative Clinical
Evidence and Guidelines [109]

What is the clinical effectiveness, safety and cost effectiveness of endovascular
therapy using mechanical thrombectomy devices for patients with acute ischaemic
stroke? [110]

Systematic review of the effectiveness and cost-effectiveness, and economic
evaluation, of myocardial perfusion scintigraphy for the diagnosis and management
of angina and myocardial infarction [111]

Cardiac magnetic resonance imaging for the diagnosis of coronary artery disease
[112]

Systematic review, meta-analysis and economic modelling of diagnostic strategies for
suspected acute coronary syndrome [113]

Extracorporeal membrane oxygenation for cardiac indications in adults: A health
technology assessment [114]

Esophageal Doppler Ultrasound-Based Cardiac Output Monitoring for Real-Time
Therapeutic Management of Hospitalized Patients [115]

Remote monitoring of implantable cardioverter-defibrillators, cardiac
resynchronization therapy and permanent pacemakers: A health technology
assessment [116]
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v" Intravascular Diagnostic Procedures and Imaging Techniques Versus Angiography Alone in
Coronary Artery Stenting: Comparative Effectiveness Review [117]

v" Cardiac Nuclear Imaging [118]

v" Single photon emission computed tomography for the diagnosis of coronary artery
disease: An evidence-based analysis [119]

v"Intracoronary radiation therapy [120]

v' Clinical effectiveness and cost- effectiveness of immediate angioplasty for acute
myocardial infarction: systematic review and economic evaluation [121]

v' Stenting for Peripheral Artery Disease of the Lower Extremities [122]

v' Positron Emission Tomography for Cardiovascular Disease: A Review of the Clinical
Effectiveness [123]

v" Endovascular Repair of Descending Thoracic Aortic Aneurysm: Review of Literature
[124]

v Surgical aortic valve replacement with the ATS Enable ® sutureless aortic valve for
aortic stenosis [125]

v' Post-Discharge Cardiac Monitoring of Stroke Patients: Clinical Effectiveness and
Guidelines [126]

v' Transcatheter Aortic Valve Replacement in Severe Aortic Stenosis: A Review of
Comparative Durability and Clinical Effectiveness Beyond 12 Months [127]

v' Screening for Cardiovascular Disease Risk With Electrocardiography: An Evidence
Review for the U.S. Preventive Services Task Force [128]

v Stress echocardiography for the diagnosis of coronary artery disease [129]

v" Medical Imaging Prior to Endovascular Therapy for Ischemic Stroke : Clinical
Effectiveness and Guidelines [130]

v' Cardiac MRI for myocardial stress perfusion and viability imaging in patients with
known or suspected coronary artery disease [131]

v' Insertion, replacement or removal of a cardiac resynchronization therapy device
capable of defibrillation (CRT-D) for mild, moderate or severe chronic heart failure
[132]

v" Catheter ablation of atrial fibrillation [133]

v' Evaluacién de la cirugia guiada por imagen: eficacia, seguridad e impacto econémico
de la resonancia magnética intraoperatoria [134]

Posteriormente, se hizo una lectura y extraccidon de informacién de los reportes de ETS
obtenidos, a partir del cual se consolidd una base de datos con la siguiente estructura:
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Figura 18. Informacion reportes de evaluacion de tecnologia
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Para cada reporte de ETS se extrajeron cada uno de los items relacionados
anteriormente. El item de disefio de estudio que contiene 12 tipos de estudios se construyé
a partir de la asignacion dada a los estudios en cada reporte. Teniendo en cuenta la pirdmide
de calidad de evidencia, este trabajo se enfoca en los dos primeros tipos de estudios, los
cuales son: ensayos clinicos aleatorizados y revisiones sistemadticas, como se ilustra en la
Figura 19. Para el item de resumen de evidencia, aunque para cada estudio variaba su
presentacion de un reporte a otro, se conservo la estructura mds comuin reportada. En esta
estructura se listaban las caracteristicas de la poblacién objeto del estudio, tiempo de
seguimiento, metodologia y los principales resultados obtenidos. En la Tabla 13, se ilustra
un ejemplo de uno de los ensayos clinicos (adverse effect of right ventricular pacing
prevented by biventricular pacing during long-term follow-up: a randomized comparison)
incluidos en un reporte de ETS (Use of Biventricular Pacing in Atrioventricular Heart Block)
y lainformacion que se extrajo para la base de datos objeto de este trabajo de investigacion.

Meta analisis, revisiones sistematicas
Ensayos controlados aleatorizados

Estudios de cohorte

_ 'Ga””m"tm'es

A (-

_—' ('""emgadé" e

AR, (- o e
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Figura 19. Piradmide de evidencia clinica [135]
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Tabla 13. Informacion derivada del reporte de evaluacion de tecnologia: "Use of Biventricular Pacing in
Atrioventricular Heart Block"

Informacion
general

—/

Descripcion

Tecnologia

)

Poblacién

)

ntervencién

)

Comparador

)

Resultados

()

primary outcomes were measures of lv function (lvef, Ivesv, lvedv) and ventricular
dyssynchrony (grs width, ivmd, Iv dyssynchrony index). secondary outcomes included
quality of life score and 6-minute walk test. mortality or hospitalization

Disefio de estudios a
incluir

(v o)

randomized controlled trials (rcts), observational studies, systematic reviews and
meta-analyses

Pregunta de

investigacion

/= )

@etodologia

we carried out a search for relevant randomized controlled trials (rcts), observational
studies, systematic reviews and meta-analyses reporting on efficacy, safety and
cost-effectiveness for bvp in heart block patients. we also made a search for relevant
clinical guidelines. the search for randomized controlled trials and observational
studies was limited to the databases maintained by the cochrane library and pubmed.
we also searched for randomized controlled trials in progress from clinicaltrials.gov. we
carried out a search for health technology assessment (hta) reports in the databases
maintained by york university (http://www.york.ac.uk/inst/crd/), by the national
institute for health research (nihr) (http://www.hta.ac.uk/), and the us agency for
healthcare research and quality (ahrqg)
(http://www.ahrq.gov/research/findings/ta/index.html). the search was conducted by
two of the authors (es and Is). the last search was conducted on july 26, 2015. we
retained only studies published in english and in adult subjects.

the quality of the rcts in terms of risk of bias was assessed on the basis of random
sequence generation, allocation concealment, blinding of participants/personnel,
blinding of outcome assessment, and incomplete outcome data using the cochrane
collaboration’s tool for assessing risk of bias.12 each entry for these categories assesses
the risk of bias as ‘low’, ‘high’, or ‘unclear’. we also evaluated if there is potential conflict
of interest attributable to sources of funding. the risk of bias in the observational
studies was assessed using the newcastle-ottawa scale.13 the risks of bias ratings were
carried out by two co-authors (Is and na).

@trategias de busqueda

—/

* (biventricular pacing [title/abstract] or cardiac resynchronization therapy
[title/abstract] or biventricular pacemaker [title/abstract]) and (heart
block[title/abstract] or av lock([title/abstract] or atrioventricular block[title/abstract] or
av-block([title/abstract] or bradycardial[title/abstract])

» (biventricular pacing[title/abstract] or biventricular pacemaker [title/abstract] or
cardiac resynchronization therapy[title/abstract] or biv stimulation[title/abstract])) and
(upgrade[title/abstract] or upgrading [title/abstract])

Estudios
incluidos*

adverse effect of right ventricular pacing prevented by biventricular pacing during
long-term follow-up: a randomized comparison
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Item Descripcion

aims: to investigate whether biventricular (biv) pacing preserves left ventricular
ejection fraction (lvef) and reduces lv dyssynchrony when compared with standard
dual-chamber right ventricular (rv) pacing in consecutive patients with high-grade
atrioventricular block during 3 years of pacing.

methods and results: fifty patients were randomized to rv pacing or biv pacing. Ivef was

measured using three-dimensional echocardiography. tissue doppler imaging was used

to quantify Iv dyssynchrony in terms of the standard deviation of the time-to-peak

velocity (ts-sd). lvef differed significantly between the two groups during 3 years of

pacing (anova: p=0.003). lvef in the rv group decreased from 59+5% at baseline to

53+11% (p=0.01), while Ivef remained unchanged in the biv group (57+7% at baseline
@sumen )

vs, 58+10% (p=0,40). after 3 years of follow-up, we observed no difference in Iv

dyssynchrony, v remodelling or measurements of clinical heart failure (n-terminal

pro-brain natriuretic peptide, walking test, and new york heart association functional

. class) between the two groups. however, in the rv group, but not in the biv group,

Estudios dyssynchrony increased significantly (p=0.005) during follow-up. furthermore, adverse

incluidos* Iv remodelling was observed in the rv group with increased systolic volume and
thinning of the Iv septum.

conclusion: biv pacing preserves Ivef and minimizes v dyssynchrony during long-term
follow-up. adverse remodelling observed during 3 years of rv pacing was prevented by
biv pacing. however, the adverse impact of rv pacing on Iv function was not reflected in
measures of clinical heart failure.

andomized 1
controlled trial

a3

systematic review

(2
—/

case series

R
—/

prospective case series ) 0

etrospective case 0
series

2

)

retrospective 0
cohort study
Disefiodel ~~— N\
. retrospective 0
estudio Cohort analysis )

prospective,
nonrandomized study

3
/

prospective cohort
study

rospective 0
observational study

etrospective 0
bservational study

diagnostic 0
accuracy study

A3
\_/

(o =)

)

n
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Descripcion

population (sd} or median (min, max) 76 (71, 81). sex male, % 68.bvp. n=25. age (years), mean (sd)

or median (min, max) 76 (71, 81). sex male, % 68.rvp

SR

) patients with permanent or paroxysmal high grade av block. n=25. age (years), mean

* Para efectos de ejemplo se describe solo un articulo, sin embargo, este reporte de ETS cuenta con 12 articulos asociados. Entre
estos se encuentran 11 ensayos clinicos aleatorizados y 1 estudio de corte prospectivo

En total la base de datos cuenta con:

e 49 reportes de evaluacién de tecnologia en salud
e 556 articulos (523 Unicos, se debe a que algunos reportes de evaluacion incluyeron
los mismos estudios)

4 97 revisiones sistematicas
4 143 ensayos clinicos aleatorizados
4 283 estudios observacionales y de exactitud diagndstica

No todos los reportes de evaluacién cumplen con todas las caracteristicas de los criterios
de inclusion resumidos en la Tabla 12. Algunos de ellos no describen explicitamente la
pregunta de investigacion, la estrategia de busqueda implementada o la metodologia para
hacer analisis critico de la evidencia. Sin embargo, para todos los reportes se le logrd
relacionar los estudios incluidos en cada uno de ellos, asi como su respectivo titulo, PMI,
resumen y tipo de disefio del estudio. Esto ultimo es fundamental para la tarea de
clasificaciéon que se presenta en los resultados del siguiente objetivo especifico.

4.3. Clasificacion de estudios a incluir en sintesis de evidencia y extraccién de
informacion

En esta seccion se describen la metodologia planteada y los resultados obtenidos para
el cumplimiento del tercer objetivo especifico de este trabajo de investigacidn: Adaptar los
algoritmos de la herramienta RobotReviewer, con el fin de hacer transferencia de
aprendizaje y automatizar la extraccion informacion de fuentes de evidencia clinica . De
acuerdo con lo anterior se planted la metodologia que se ilustra en la Figura 20.
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Identificacién de

algoritmos de Entrenamiento y
clasificacion y validacién de
extraccion de algoritmos
informacién

Implementacién en
herramienta

Analisis general de

la herramienta

propuesta

Con articulos de la
base de datos
levantada

Figura 20. Metodologia para la adaptacion de algoritmos RobotReviewer

Esta metodologia partio de un analisis de la herramienta RobotReviewer, que tuvo como
fin identificar los algoritmos de aprendizaje de maquina implementados para la clasificacién
y extraccion de informacidn. Este analisis se realizdé por medio de la lectura de los articulos
producto de estas investigacién, andlisis de los repositorios de acceso libre que se
relacionan en los articulos y referenciacién adicional para profundizar en el entendimiento
de los resultados que describen los investigadores. Los articulos se listan a continuacién:

v
v

v

v
v
v

RobotReviewer: evaluation of a system for automatically assessing bias in clinical
trials[19].

Machine learning for identifying Randomized Controlled Trials: An evaluation
and practitioner's guide [43].

BERT: Pre-training of Deep Bidirectional Transformers for Language
Understanding [38].

SCIBERT: A Pretrained Language Model for Scientific Text [40].

Attention Is All You Need[39]

Pretraining to Recognize PICO Elements from Randomized Controlled Trial
Literature [44].

Posteriormente, se realizd el entrenamiento de algoritmos de clasificacidn supervisada
para ensayos clinicos y revisiones sistematicas, se propuso una metodologia para priorizar
los articulos a incluir en la etapa de filtro y se implementd un modelo existente para la de
extraccién de los términos PICO. Esta clasificacidn se entrend a partir los titulos y resumen
gue hacen parte de la base de datos levantada para el cumplimiento del objetivo especifico

dos.
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Para esta clasificacidn de tipo de estudios se siguié la metodologia que se sintetiza en la
Figura 21.

Extraccién de Algoritmos de

Dataset o Ay
caracteristicas clasificacién
Ocurrencia de
. unigramas y Magquinas de
70% enFreng’mmnto bigramas (hashing soporte vectorial
30 % validacion trick) Arboles de decisién

BERT, SciBERT

Figura 21. Metodologia clasificacion de tipo de estudios

De acuerdo con la Figura 21, inicialmente la base de datos se dividié en un 70% de datos
para entrenamiento y un 30% para validacion, esto para cada tipo de estudio, ensayos
clinicos aleatorizados y revisiones sistematicas.

Posteriormente se planted una extraccidon de caracteristicas de los textos de titulo y
resumen de los estudios por medio de tres técnicas, entre ellas: vectores de ocurrencia de
palabras con unigramas y bigramas, BERT y SciBERT embeddings. Normalmente, una tarea
de clasificacion basada en métodos de conteo de palabras no es escalable, dado que, el
algoritmo dependera del vocabulario de entrenamiento y cada vez que una nueva palabra
sea presentada al sistema, no sera reconocida. Por esta razén, se usd una técnica hashing
para la extraccidon de caracteristicas (matrices de ocurrencia de palabras). Este método
mapea el token o palabra en un espacio de caracteristicas de una dimensién determinada,
en este caso n = 22°. Este método se aplicé por medio de la libreria Scikit-learn en Python,
a través del moédulo de extraccidon de caracteristicas de texto con HashingVectorizer y se
hizo remocién de palabras vacias. En todos los casos los vectores fueron normalizados
utilizando la norma ‘L2’, la funcidon de pérdida cuadratica de Hinge.

Con relacion a la extraccion de caracteristicas de BERT y SciBERT, esta se aplicd por
medio de la herramienta WEBERT [136] disefiada para Python, con el objetivo de extraer
caracteristicas dinamicas y estdticas de Bidirectional Encoder Representations from
Transformers (BERT). Para efectos de esta clasificacion se usaron las caracteristicas
estaticas, las cuales son el promedio, desviacion estandar, kurtosis, minimo y maximo de
cada neurona (768 en total), es decir, que el espacio de caracteristicas estd determinado
por un total de n = 4608.

Una vez se extraen las caracteristicas, se utilizaron dos algoritmos de clasificacién los
cuales fueron maquinas de soporte vectorial y arboles de decisién. Para el entrenamiento
de estos algoritmos se usd un método de rejilla para identificar los mejores los
hiperparametros correspondientes a cada uno de los algoritmos. Este método de ajuste de
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pardmetros fue GridSearch de la libreria Sklearn, que se enfoca en identificar la mejor
combinacion de pardametros de acuerdo a las métricas de evaluacion determinadas.

Para la clasificacion bajo mdquinas de soporte vectorial optimizaron los
hiperparametros C y gamma (para kernel no lineal). En los arboles de decision se
optimizaron la profundidad, nimero de muestras requeridas para dividirse y minimo
numero de muestras requerido para ser un nodo

Las métricas de desempefio analizadas fueron la sensitividad, precisiéon, especificidad y
area bajo la curva ROC. Los algoritmos fueron implementados en Python.

Una vez se finalizd esta etapa se implementaron dichos algoritmos en la herramienta
propuesta para la sintesis semiautomatica de evidencia clinica. Los resultados que se
obtuvieron de laimplementacion de esta metodologia se ilustran a continuacién, en funcion
de cada una de las cuatro grandes etapas sintetizadas en la Figura 20.

4.3.1. Andlisis general de la herramienta RobotReviewer

Como resultado de esta etapa de la metodologia se sintetizé el analisis se despliega en
el marco tedrico descrito anteriormente, que principalmente se enfocd en identificar los
algoritmos usados por la herramienta RobotReviewer en su procesamiento de ensayos
clinicos (identificacidon de tipo de estudio y prediccidn de riesgo de sesgo). Estos resultados
se describen en la seccién 3.7 Andlisis RobotReviewer de este documento. Este analisis
abarcé los algoritmos de aprendizaje y procesos de PLN implementados, asi como una
descripcién de BERT y SciBERT como modelos que marcaron el estado del arte en el PLN en
todos los ambitos y también en el dominio biomédico.

4.3.2. Identificacion de algoritmos de clasificacion y extraccion de informacion

Como se ilustré anteriormente, en todas las instituciones la revision de evidencia clinica
se guia por la mejor calidad de evidencia disponible. La escala de calidad de evidencia en
revisiones sistematicas se resume en la Figura 19. De acuerdo con esto, la recuperacién de
informacién en la herramienta que se propone en este trabajo se rige por el mismo
principio, priorizando revisiones sistematicas y ensayos clinicos aleatorizados. Es
importante mencionar que, identificar ETS de otras instituciones o paises que se ajusten a
criterios similares de la tecnologia y poblacion a evaluar es una buena practica, ejecutada
principalmente por la Clinica Bolivariana. Sin embargo, los reportes de ETS que no se logren
identificar en fuentes de informacion de busqueda susceptible a automatizacion no se
lograran recuperar de manera automatica.

Con relacion a las herramientas para el andlisis de sesgo con relacién a la evidencia
clinica recuperada en las revisiones de la literatura, no se identific6 homogeneidad en las
instituciones en el uso de alguna en especifico. Unicamente, se identificé que el HPTU usa
la escala GRADE tanto para valorar la calidad de la evidencia recuperada como para analizar
el sesgo de la misma, las otras instituciones no tienen una herramienta determinada.

En general, se identificd que el enfoque de mini-ETS se puede ajustar al disefo de la
herramienta de sintesis semiautomatica de evidencia clinica para apoyar la ETS en las
instituciones de salud de la ciudad. Si bien los procesos caracterizados, las metodologias de
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trabajo y las experiencias son diferentes en cada institucidon, pueden ajustarse a la
metodologia de trabajo y formato de reportes de mini-ETS reportados en la literatura con
adaptaciones al contexto local. Esto se expuso en la seccién 4.1. Caracterizacion del proceso
de evaluacidn de tecnologia en salud en hospitales colombianos.

Siguiendo la metodologia para la ejecucién de revisiones sistematicas, en este caso para
la sintesis de evidencia semiautomatica, una vez recuperada la informacién de la base de
datos consultada, es pertinente realizar un filtro segun titulo y resumen para identificar los
potenciales estudios a incluir en la sintesis. Teniendo en cuenta lo anterior, se expondra la
metodologia y resultados obtenidos tanto para clasificar el tipo de estudios de los articulos
recuperados como la propuesta de una estrategia de priorizacion de los mismos.

4.3.2.1.  Clasificacion de estudios clinicos

A partir del analisis anterior se identific6 que la herramienta ha usado dos tipos
procesamiento de lenguaje natural para hacer su clasificacidn, dentro de las cuales se
encuentran el uso de SciBERT como ultima actualizacidén y el uso de una funcién hashing.
Los algoritmos de clasificacion que mejores resultados demostraron fueron las mdaquinas
de soporte vectorial. A partir de esta informacidn se realizd en entrenamiento para clasificar
tanto ensayos clinicos como revisiones sistematicas, es decir, se entrenaron algoritmos
donde la extraccién de caracteristicas y clasificacion se realizdé por medio de los métodos
identificados en el andlisis de RobotReviewer.

4.3.2.2.  Extraccion de informacion

Con relacion a la extraccién de informacidn especifica de los articulos, por medio de la
revision de literatura transversal a este trabajo de investigacion se identific6 un modelo de
extraccion de términos PICO (Paciente/Problema, Intervencién, Comparador y Resultados-
Outcomes) que se basa en BERT. Este modelo se implementé sin modificaciones en la
herramienta de sintesis que se plantea en este trabajo y su analisis se despliega a
continuacion.

El modelo fue entrenado por Tian Kang y colaboradores [44], a partir de la premisa de
gue la estrategia PICO es muy importante en la formulacion de preguntas de investigacion
para recuperar evidencia de la literatura y en la practica de Medicina Basada en Evidencia.
Inicialmente los investigadores generaron un corpus a partir de 170 resumenes de ensayos
clinicos de la base de datos Medline y se etiquetaron las palabras o entidades de cada uno
de estos a partir de una guia disefada por un profesional médico y un investigador
informatico. Cada resumen fue etiquetado al menos dos veces por profesionales diferentes
a través de BRAT, una herramienta virtual para el etiquetado de textos [137]. Las etiquetas
estan divididas en seis grupos: Palabras relacionadas con Pacientes, Intervencién
(Comparador contenido dentro del grupo de intervenciones), Resultados, Medidas y
Calificadores. Un ejemplo de este etiquetado se ilustra en la Figura 22.
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° [ )
Tecnologia(Intervencion)
BVEREAEUISF BAGINg presorves IEH VERtHCuIaF BEHOMANC in patients with high-grade atrio-

[ ] [ ]
(Tecnologia(Intervencion))
a randomized comparison with_in 50 consecutive patients.
[ ) [ ]
(Tecnologia(Intervencion))
Alms: We simed to investiate whether SREHSIBNISREI FRESSISRNERERAIN
® ° _° —
Resultados (Tecnologia(Intervencion))
EESVRERIGHY 2nd preserves NIEIEEHORIRAEHORIMER) 25 compared HilSiENOAIAIOUSREAEMBE]
[ ] [ ]
(Tecnologia(Intervencién))

IBBBIR] pcing in consecutive patients with EREETAGE BRGNS IEAIBRIAV) BIGER]
[ ]

Tecnologia(lntervencion)

Methods and results: Fifty patients were randomized to DDD(R) EEREIONEINIBACINE]
[ ]

-was measured using three-dimensional echocardiography.

Tissue-Doppler imaging was used to quantify_ in terms_
o
[
-was not different between groups after 12 months (P = 0.18).

[
(Tecnologia(Intervencion))(Resultados)
In the _-decreased significantly from 59.7(57.4-61.4)% at baseline to 57.2(52.1-

o) 0
(Tecnologia(Intervencién))
60.6)% at 12 months of follow-up (P = 0.03), whereas- remained unchanged in the-group

[58.9(47.1-61.7)% at baseline vs. 60.1(55.2-63.3)% after 12 months (P =

0.15)].

Figura 22. Etiquetado de resumenes, reconocimiento de términos PICO. Adaptado de [44]

Este modelo se basa en una red neuronal recurrente (bidirectional Long Short Term
Memory - LSTM) como base y una capa de salida Condition Random Field CFR (biLSTM-CRF).
Se preentrend en un corpus de 5000 resumenes publicado por un conjunto de
investigadores en EBM [138], y posteriormente se hizo transferencia de aprendizaje y se
ajustd el modelo de reconocimiento PICO con los 170 resumenes etiquetados. Los
resultados obtenidos se ilustran en la Tabla 14. El desempefio se midid comparando el
modelo con y sin preentrenamiento y con los métodos de etiquetado Raw y BIO. La principal
métrica de desempefio que se tuvo en cuenta para elegir el mejor modelo fue el puntaje
F1.
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5. Tabla 14. Desempeiio modelo de reconocimiento de términos PICO, adaptado de [44]

Mejor N Mejor . Mejor . Mejor .
.. Promedio . Promedio .. Promedio - Promedio
Desempeiio Desemperio Desempeiio Desempeiio

Precision 0.78 0.76 0.84 0.85 0.93 0.87 0.86 0.83
Datos para R
evaluacién Sensitividad 0.62 0.63 0.68 0.66 0.80 0.70 0.71 0.7
(Palabras) —

Puntaje F1 0.69 0.66 0.75 0.74 0.89 0.78 0.78 0.73

Precisién 0.54 0.52 0.58 0.53 0.74 0.61 0.63 0.63
Datos para T
evaluacién Sensitividad 0.53 0.51 0.56 0.52 0.74 0.56 0.64 0.61
(Toquens) S I— — N E—

Puntaje F1 0.53 0.52 0.57 0.54 0.74 0.58 0.64 0.62

Dentro de los principales motivos para implementar este modelo de reconocimiento
PICO en la herramienta de sintesis de este trabajo son los mismos que se relacionan como
contribuciones innovadoras en el trabajo de Tian King y colaboradores que son:

v Es el primer sistema de PLN disponible publicamente y de acceso libre para el
reconocimiento de elementos PICO y sus atributos o medidas en resiumenes de
ensayos clinicos.

v' Este modelo logra resultados comparables e incluso mayores para algunas
categorias con relacion a los demas modelos que se han publicado
anteriormente.

Actualmente el sistema cuenta con dos modelos, uno que se explicé anteriormente y el
segundo es un modelo basado en BlueBERT, este ultimo es el que se utiliza en la
herramienta de sintesis, pues como se menciond anteriormente BERT es el estado del arte
para las tareas de entendimiento en el PLN. BlueBERT es un modelo preentrenado en
resimenes de PubMed y notas clinicas. BLUE (Biomedical Language Understanding
Evaluation) es un referente para la Evaluacion de modelos entrenados para el
entendimiento de lenguaje biomédico y se inspird en GLUE. Al evaluar con BLUE los modelos
basados en BERT y ELMo se identificd que BERT presentd los mejores resultados, las bases
de datos, modelos pre entrenados y cddigos estan disponibles al publico [45]. Es importante
mencionar que estas herramientas son el resultado de investigaciones realizadas en la rama
de la biologia computacional del NLM/NCBI.

4.3.3. Entrenamiento y validacion de algoritmos

4.3.3.1. Clasificacion de tipo de estudio

Una vez se realizd la extraccién de caracteristicas por medio de los métodos de PLN
expuestos en la metodologia, se obtuvieron los valores dptimos de los hiperparametros de
los algoritmos de clasificacién por medio de una busqueda en rejilla o grid search . Para esta
busqueda se optimizaron los pardmetros haciendo una combinacién de las técnicas de
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extraccion de caracteristicas planteadas con cada uno de los algoritmos de clasificacion. Es
decir, se entrenaron maquinas de soporte vectorial con los datos procesados a través de las
matrices de coocurrencia de palabras (técnica hashing), BERT y SciBert. Asi mismo se realizo
para los arboles de decision, con lo cual fueron en total seis tipos de clasificacién.

Los valores en los cuales se variaron los pardmetros de las maquinas de soporte vectorial
se sintetizan en la Tabla 15, asi como los mejores parametros obtenidos.

Tabla 15. Valores de hiperparametros optimizados SVM

Maquina de Soporte Vectorial

C Kernel ) Linear, radial basis function®, polynomial

* Valores con mejor desempenfio en la clasificacion

Tabla 16. Valores de hiperpardmetros optimizados drboles de decision

Los valores en los cuales se variaron los parametros de los arboles de decision se
sintetizan en la Tabla 16, asi como los mejores parametros obtenidos.

( Depth ) 8*,10, 12, 16

* Valores con mejor desempefio en la clasificaciéon

Teniendo en cuenta lo anterior, se obtuvieron los resultados de clasificaciéon para
ensayos clinicos aleatorizados y revisiones sistematicas como se sintetiza en las Tabla 17 y
Tabla 18 respectivamente.
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Tabla 17. Resultados clasificacion ensayos clinicos aleatorizados

SVM - SVM - SVM — DT - DT - DT -
BERT SCiBERT Hashing v BERT SciBERT Hashing v

N
Exactitud 0922+  0861%  0926* 0776+ 0897+  0.856 *
(prom £ des) 0.027 0.046 0.023 0.040 0.047 0.036

N~/

/—._\ -----------------------------------------------------------------------------
Precision 0.866+ 0841+  0906* 0776+ 0881+ 0882 *
(prom £ des) 0.038 0.054 0.041 0.055 0.058 0.064

~— =/

N

Sensitividad 0.951 % 0.891 = 0.951 ¢ 0.774 0.912 * 0.912 *
(prom # des) 0.021 0.044 0.013 0.051 0.049 0.049
-~ @/
...........................................................................................................................
Especificidad 0.866 * 0841%f  0906%* 0776t  0881% 0881t
(prom £ des) 0.038 0.054 0.041 0.055 0.047 0.047
N—
...........................................................................................................................
AUC 0.972 £ 0.923 + 0.974 & 0.776 0.897 + 0.897
(prom £ des) 0.014 0.013 0.014 0.040 0.047 0.047
Tabla 18. Resultados clasificacion revisiones sistemdticas
SVM - SVM - SVM — DT - DT - DT -
BERT SciBERT Hashing v BERT SciBERT Hashing v
Exactitud 0.934 0.852 * 0.911 + 0.757 £ 0.794 £ 0.856 *

% 0.034 0.026 0.009 0.052 0.049 0.036
Precision 0.905 + 0.881 0.988 + 0.751 + 0.823 + 0.882
(prom  des) 0.060 0.043 0.018 0.070 0.076 0.064

Sensitividad 0.976 = 0.812 £ 0.829 + 0.767 0.750 * 0.822 *

\M/ 0.019 0.035 0.008 0.077 0.047 0.040

Especificidad 0.905 % 0.881 % 0.988 + 0.751 £ 0.823 £ 0.881 *
(prom £ des) 0.060 0.043 0.018 0.070 0.076 0.064
...........................................................................................................................
AUC 0.983 + 0.930 £ 0.977 + 0.757 £ 0.793 £ 0.855 £
(prom  des) 0.011 0.023 0.013 0.052 0.048 0.036

Analizando los resultados expuestos en las Tabla 17 y Tabla 18, la combinacién de SVM
y hashing vectorizer para la clasificacion de ensayos clinicos, fue aquella que mejor
resultado dio en cuanto a sensitividad, especificidad y el valor del area bajo la curva ROC,
todas tres por encima de 0.900.

Pag. 87 de 134



Metodologia y Resultados
Mabel Catalina Zapata Alvarez

Con relacidn a la clasificaciéon de revisiones sistematicas se tiene que las maquinas de
soporte vectorial también son el mejor algoritmo de clasificacion para las métricas
evaluadas. Sin embargo, la extraccién de caracteristicas que mostré mejores resultados
para la sensitividad y AUC fue BERT, ambas por encima de 0.975, mientras que la
sensitividad tuvo mejores resultados con hashing vectorizer con un puntaje de 0.988.

Con relacidn al andlisis anterior y en comparacién con lo publicado por I. J. Marchall [43]
y colaboradores, en su trabajo sobre aprendizaje de maquina para identificar Ensayos
clinicos aleatorizados, se puede decir que el desempeiio obtenido por el modelo entrenado
es realmente bueno. En su estudio, utilizan el dataset Clinical Hedges (49025 articulos
publicados entre los afios 2000 y 2001), y obtienen un valor AUC de 0.987. Los
investigadores afirman que los articulos reportados bajo lineamientos estandarizados y
explicitos como lo son las pautas CONSORT (actualizadas en 2010) [47] podrian mejorar el
rendimiento de las técnicas de aprendizaje de maquina y los filtros tradicionales. Los
resultados obtenido para el modelo que se presenta en la Tabla 17 y que fue entrenado con
523 articulos, publicados entre 1995 y 2015, indican un valor de AUC de 0.974. Este modelo
de clasificacion reafirma la hipétesis de I. J. Marchall et. al.[43], dado que se han
reproducido resultados similares con significativamente menos muestras.

Es importante mencionar que no solamente se propone un modelo de clasificacién de
ensayos clinicos aleatorizados sino también de revisiones sistematicas, estos dos tipos de
estudios epidemioldgicos son estdandar de oro para hacer recomendaciones. Dentro de las
revisiones de literatura sobre clasificacion automatica de estudios no se identificaron
estudios que apuntaran a la clasificacion automatica de revisiones sistematicas. Ademas es
relevante, dado que un paso importante en una revisidn sistematica es identificar si existen
revisiones previas sobre el tema en cuestidén, como lo plantea el CDR’s en su guia para llevar
a cabo revisiones en el ambito de la salud [139].

4.3.3.2. Priorizacion de estudios a incluir en sintesis de evidencia

Generar un modelo de prediccién para revisiones sistematicas que determine los
estudios que se deben incluir o excluir de la misma es una labor compleja, teniendo en
cuenta que en muchas ocasiones los expertos no filtran exactamente igual un conjunto de
articulos en funcién de una pregunta de investigacion especifica. Por este motivo ademas
de clasificar los estudios, se plantea establecer un ranking o priorizacion de los estudios que
se recuperen de una busqueda especifica de manera tal que dentro de los n primeros
articulos se encuentre la mayor cantidad de informacién relevante para emitir
recomendaciones o simplemente parar la revisidon, como se ilustra en la Figura 23.
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---@ Estudios mas relevantes

Umbral de suficiencia

-,,,,. Estudios menos relevantes

Figura 23. Priorizacion de estudios

Para este objetivo se reprodujo la estrategia de busqueda del reporte de evaluacion de
tecnologia que se sintetiza en la Tabla 19.

Tabla 19. Reporte de evaluacion de tecnologia replicado

Reporte: Use of Biventricular Pacing in Atrioventricular Heart Block

( Pacientes ) Patients with a third-degree heart block
( Intervencidn o tecnologia ) Biventricular pacing
Comparador Right ventricular pacing
4 I Primary outcomes were measures of LV function (LVEF, LVESv, LVEDv) and
ventricular dyssynchrony (QRS width, IVMD, LV dyssynchrony index).
Resultados
Secondary outcomes included quality of life score and 6-minute walk test.
N J mortality or hospitalization.
. ) (Biventricular pacing [Title/Abstract] OR cardiac re-synchronization therapy
. i [Title/Abstract] OR biventricular pacemaker [Title/Abstract]) AND (heart
Estrategia de bisqueda block[Title/Abstract] OR AV block [Title/Abstract] OR atrioventricular
\_ ) block[Title/Abstract] OR AV-block [Title/Abstract] OR bradycardia [Title/Abstract]).
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Inicialmente se planted establecer este ranking con base en la medicién de la distancia
coseno entre la estrategia de busqueda y cada uno de los articulos recuperados, sin
embargo, una vez computada, en la Figura 24 se pudo evidenciar que los estudios incluidos
(Clase 1) en la revision estan totalmente embebidos en los no incluidos (Clase 0). Como se
observa en la Figura 24, al obtener esta informacion se reafirmé la hipdtesis de que no tiene
mucho sentido generar un modelo de clasificacidon exacta de estudios incluidos y excluidos
y se potencia la idea de generar una priorizacion.

Analisis de Componentes Principales
(2 Componentes)

60

40

20

Componente Principal 2

0 25 50 75 100 125 150
Componente Principal 1

Clase 0
Clase 1 @

Figura 24. Distancia coseno entre articulos recuperados con estrategia de busqueda reproducida (Andlisis de
componentes principales)

Para realizar esta priorizacién se calcula inicialmente el valor de TF-IDF (frecuencia de
término -frecuencia inversa de documento) de acuerdo con la Ecuaciéon 1. Este valor se
computd tanto para unigramas como para bigramas. Posteriormente se realiza una suma
ponderada de los términos mas relevantes que aparecen en cada articulo, dandole a cada
término un peso dentro de la suma y ese vector de pesos para la suma es determinado por
el valor de TF-IDF para cada término. Asi cada articulo es organizado en orden de
“importancia” de acuerdo a la aparicién de los términos mas relevantes en cada uno de
ellos, que se refleja en el resultado de dicha suma ponderad. En la Figura 25 se ilustra la
“cantidad” de informacién relevante en un conjunto de articulos tanto para un orden
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aleatorio como para un orden establecido de acuerdo con la suma ponderada planteada en
tres escenarios diferentes. Estos escenarios son la suma ponderada del indice TF-IDF de los
términos y pesos que se sintetizan en la Tabla 20. Se puede observar que en los tres
escenarios planteados es posible reducir hasta en un 50% la cantidad de estudios a revisar
porque dentro de estos se encuentra el total de articulos incluidos en el reporte de
evaluacion de tecnologia. Se obtuvieron mejores resultados al computar la suma ponderada
con unigramas que con bigramas, motivo por el cual, en la herramienta propuesta la
priorizacion de los estudios se realiza con base en bigramas.

Priorizacion de evidencia clinica

100% .
o 90% s
3 80% 1
@ o~ 2
= 70% 3
:9 ..... . ..... 4
2 60%
E o
5 50%
Y
c
§ 40%

30%

25% 30% 35% 40% 45% 50% 55%
Estudios a revisar

Figura 25. Resultados de priorizacion de evidencia clinica con base en TF-IDF y términos clave

Cada uno una de las lineas 1,2,3 y 4 que se ilustran en la Figura 25, corresponden con la
cantidad de evidencia a identificar al realizar la priorizacién con base en los términos
correspondientes sintetizados en la Tabla 20.
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Tabla 20. Pardmetros usados para priorizacion de evidencia

Blven'trlcularl pa.clng s .IE&. ventrlcylar s [0.25, 0.25, 0.25, 0.25]
'ventricular ejection’, 'ejection fraction'

Blven'trlcularl pa.clng : .IEﬂ. ventrlcylar, [0.5, 0.125, 0.25, 0.125]
'ventricular ejection’, 'ejection fraction'

Si bien las revisiones de literatura tienden a ser un proceso estandarizado y exhaustivo,
para la ETS no siempre se desarrolla con el mismo rigor y disponibilidad de evidencia a
analizar. Puesto que en cualquier proceso de ETS la evidencia relevante depende de
parametros como pacientes, intervencion (tecnologia), comparaciéon y resultados, la
evidencia para tomar una decisién dependera de las preguntas de investigacidon especificas
y del juicio de los investigadores. Por lo tanto, como propone G. Kontonatsios [24], la
revision puede detenerse cuando los investigadores asi lo decidan, segin la baja
probabilidad de que los estudios restantes representen informacién relevante o se haya
terminado el tiempo para hacer una recomendacion. Adicionalmente, durante la
caracterizacion de los procesos de ETS en los hospitales de la ciudad, se identificd que las
revisiones si bien generalmente son sistematicas, no son exhaustivas en la recopilacién de
toda la evidencia relacionada con la tecnologia de interés. Esto ultimo se corresponde con
la sentencia que expone que la revision de literatura puede parar una vez los investigadores
lo decidan, dada la evidencia suficiente para tomar una decision y/o la baja probabilidad de
identificar informacién util en los demas estudios.

4.4. Herramienta de integracién de busqueda, extraccion de informacién y
sintesis de evidencia clinica

Finalmente, para el disefio de la herramienta de sintesis de evidencia se planted la
metodologia que se ilustra en la Figura 26.

Levantamiento de Priorizacién de

Integracion de

actividades Validacién

arbol de objetivos tareas

Figura 26. Metodologia para el disefio de herramienta de sintesis semiautomdtica de evidencia clinica
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Inicialmente se levanté un arbol de objetivos con el cual se plantearon las etapas de las
revisiones sistematicas de literatura que se impactarian con el disefio de la herramienta.
Este planteamiento se realizé con base en los pasos reportados en la literatura para hacer
revisiones sistematicas. Los cuales son:

Planteamiento de una pregunta de investigacion
Disefio de un protocolo para ejecutar la revision
Busqueda de informacién

Seleccion de estudios

Extraccion y sintesis de informacion
Recomendaciones para guiar la toma de decisiones

ANENANENENEN

Todo este proceso debe ir acompafado de una adecuada documentacién que permita
conservar la trazabilidad de la misma.

Posteriormente se realizd una priorizacidon de las etapas de las revisiones sistematicas
a automatizar, esta priorizacién se realizdé con base en la caracterizaciéon del proceso de
evaluacidn de tecnologia en salud que se llevd a cabo en la primera parte del desarrollo de
este trabajo de investigacion. Ademads de tener en cuenta los lineamientos para realizar un
reporte de ETS de la metodologia seleccionada que fue la mini-ETS.

Dentro de la metodologia planteada también se considerd realizar una validacién de la
herramienta por medio de una prueba de usabilidad. La usabilidad es un factor muy
importante dentro de la calidad de un software [140]. Existen multiples definiciones para la
misma, la ISO/IEC 25010 (Modelos de calidad de sistemas y software), la define como e/
grado en el que un software puede ser utilizado por usuarios especificos para lograr
objetivos especificos con eficacia, eficiencia y satisfaccion en un contexto de uso especifico
[141]. Esta norma hace parte de la familia de normas ISO 25000, Evaluacién vy
Requerimientos para Calidad de Sistemas y Software (SQuaRE por sus siglas en inglés) [142].
Una reciente revisidn sistematica sobre estudios de usabilidad identificéd que en general la
mayoria de los estudios evalua los atributos mencionados anteriormente ademas de la
facilidad o capacidad de aprendizaje de uso. Adicionalmente, resalta que dentro de los
métodos mas usados para evaluar la usabilidad se encuentran los Test de Usabilidad,
Evaluacién Heuristica y los cuestionarios [143].

Con base en la informacion anterior y siguiendo la propuesta para realizar pruebas de
usabilidad descritas por G. Sdnchez y colaboradores [144], se diseid, ejecutd y analizé una
prueba de usabilidad de la herramienta propuesta. La prueba se aplicé a 6 usuarios, de
acuerdo con [145] y [146], esta cantidad de personas permite identificar tantos problemas
de usabilidad como se encontrarian usando muchos mas participantes. La caracterizacion
de los mismos se presentara en los resultados de la aplicacion de la prueba.
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Planeacion
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Ejecucién de la Analisis y
prueba reporte
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de apoyo planeacién

Tareas Ajustado al , Descripcién de
protocolo segun la ejecucién

Recurso.s, planeacién Analisis de efectividad

Planeacion de eficiencia y satisfaccion

ejecucion

Figura 27. Proceso de pruebas de usabilidad, extraido de [144]

Siguiendo el proceso anterior (Figura 27), se disefid la prueba de usabilidad que buscé
identificar el nivel de usabilidad de la aplicaciéon por medio de preguntas enfocadas en la
facilidad de uso, intuitividad, utilidad, satisfaccion e informacion de ayuda (iconos
desplegables, videos e instructivo de uso). El cuestionario completo con el cual se llevaron
a cabo las pruebas se encuentra anexo a este documento: 7.2 Prueba de usabilidad.

Una vez se aplicé la metodologia descrita para el disefio de la herramienta de sintesis
de evidencia clinica se obtuvieron los resultados que se describen a continuacion:

4.4.1. Levantamiento de drbol de objetivos y priorizacion de tareas

Una vez caracterizados los procesos de ETS en las instituciones acreditadas que se
describen en la seccion 4.1 Caracterizacion del proceso de evaluacion de tecnologia en salud
en hospitales colombianos, se definid que las actividades a automatizar para apoyar dichos
procesos son la busqueda, seleccion o filtro de estudios y una parte de la extraccion y
sintesis de informacion de las revisiones sistematicas. Estas etapas a apoyar se ilustran en
la Figura 28. También se realiza una documentacién de la estrategia de busqueda,
resultados obtenidos, clasificacién, ranking o priorizacién y filtro de estudios.
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Planteamiento de
una pregunta de
investigacion

Disefio de
protocolo para
ejecutar una
revision

Busqueda

Seleccion de : ;
estudios Ranking

Extraccion y
sintesis de
informacién

Documentacion del proceso b

Toma de decisiones

Figura 28. Tareas que se integran en la herramienta de sintesis semiautomdtica de informacion

Especificamente las tareas que se desarrollan en la herramienta hasta llegar a la sintesis
de informacidn son las siguientes:

v
v

Generacion de estrategia de busqueda y documentaciéon de la misma

Conexién con PubMed y busqueda de articulos por medio de la estrategia de
busqueda generada

Sintesis de resultados de la busqueda en Excel y archivos de texto por cada articulo
Extraccion de palabras P(paciente) I(intervencion y comparador) O(Resultados —
Outcomes) en cada uno de los resimenes recuperados

Sintesis de resultados en pantalla que permite:

@)
@)
@)

Visualizar cada articulo con sus términos PICO resaltados

Navegar a través de los resultados

Priorizar los articulos de acuerdo con las expresiones mas relevantes y vector
de pesos

Clasificacion segun tipo de evidencia (Ensayos clinicos, revisiones
sistematicas y otros), segun etiqueta de la base de datos y cantidad de
resultados

Seleccionar estudios a incluir en la sintesis
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o Generar reportes en pdf con los pardmetros de ranking, clasificacién de tipo
de estudio y articulos asignados y documentacién del proceso de busqueda.

Es importante mencionar que no es del interés de esta herramienta la optimizacion de
estrategias de busqueda. Esta actividad esta dada de acuerdo a la experiencia del
investigador y ajuste segun los resultados obtenidos con cada una de las estrategias
generadas.

4.4.2. Integracion de actividades

La herramienta que se desarrollé integro las tareas de:

v’ Sintesis de estrategias de busqueda y busqueda en PubMed de manera remota

v’ Clasificacion de tipo de estudios por medio de los algoritmos entrenados durante
el desarrollo del tercer objetivo especifico de este trabajo

v’ Extraccién de términos PICO por medio de la implementacion del modelo PICO
Parser expuesto.

v’ Visualizacién y andlisis de informacion con base en las dos actividades anteriores

v' Documentacién que apoya la trazabilidad del proceso de sintesis de evidencia
clinica.

Estas tareas fueron elegidas de acuerdo los resultados de la priorizacion planteada en la
actividad anterior de la metodologia.

A continuacién, se detallan los lenguajes de programacién implementados para su
desarrollo y cada una de las funcionalidades con las que cuenta la herramienta de sintesis.

4.4.2.1. Lenguajes de programacion implementados en el desarrollo de la herramienta
de sintesis semiautomatica de evidencia clinica.

La implementacion de la herramienta propuesta se desarrolld en el lenguaje de
programacién Python, este es un lenguaje multiplataforma y de cddigo abierto que puede
utilizarse en diferentes ambitos como el procesamiento de datos, desarrollo de aplicaciones
tanto web como de escritorio, la seguridad informatica, entre otros. Dentro de las
principales caracteristicas por las que se eligid es la gran cantidad de documentacion que
tiene, lo que se puede ver reflejado en que es el lenguaje mas popular del mundo como lo
demuestran los indices PYPL y TIOBE. PYPL es un indicador creado a partir del anadlisis de la
frecuencia de busqueda de tutoriales del lenguaje que se hacen en Google [147]. Como se
puede observar en la Figura 29, Python ha sido el lenguaje mas popular desde el 2018 y
viene en una tendencia de incremento desde el afio 2000.
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Figura 29. Indicador PYPL de popularidad de lenguajes de programacion a nivel mundial, tomado de [147]

El indice TIOBE es denominado el indice de la comunidad de la programacién, mide la
popularidad de un lenguaje con base en su aparicién en las blusquedas en los motores de
busqueda Google, Google Blogs, Yahoo, Baidu, YouTube, MSN y Wikipedia. Este indicador
fue creado por la compaiiia TIOBE, especializada en analizar la calidad de los software [148].
En la Figura 30 se observa que Python también es el mds popular en la actualidad bajo este
indicador.
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Figura 30. Indicador TIOBE de popularidad de lenguajes de programacion a nivel mundial, adaptado de [148]

La interfaz gréfica de la herramienta se implementd por medio de PyQt 5, el cual es un
binding o adaptacion de Qt Designer al lenguaje de Python [149]. Qt Designer es una
herramienta para disefiar interfaces graficas de usuario (GUIs por sus siglas en inglés) con
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Qt Widgets. La posibilidad de crear una interfaz grafica en la forma what-you-see-is-what-
you-get es atractivo, dado que, permite visualizar una interfaz muy similar al resultado que
se obtendra en la ejecucién de la misma. Adicionalmente es un entorno de trabajo
multiplataforma de cdédigo abierto compatible con una amplia variedad de sistemas
operativos y hardware. Qt tiene un impacto en mas de 70 industrias y es usada por un millén
de desarrolladores a nivel mundial [150].

4.4.2.2. Funcionalidades de la herramienta

A continuacién, se describira a detalle cada una de estas funcionalidades o tareas y
caracteristicas adicionales que se tuvieron en cuenta para el disefio y la facilidad de uso de
la herramienta:

v' Generacién de estrategia de busqueda y documentacién de la misma

Teniendo en cuenta que la fuente de informacion es la base de datos PubMed, debido
a los resultados obtenidos en la caracterizaciéon de los procesos de ETS, se disefid una
ventana de busqueda (Figura 34, Figura 35) que reprodujera el entorno de busqueda de la
base de datos (Figura 31, Figura 32 y Figura 33).

m National Library of Medicine

National Center for Biotechnology Information

PubMed Advanced Search Builder Pu bWEd.gov
User Guide
Add terms to the query box
All Fields s Enter a search term
Show Index
Query box

Enter / edit your search query here Search Vv

Figura 31. Ayudante de busqueda avanzada PubMed
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Publisher
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Figura 32. Campo donde se buscardn las palabras de la estrategia sintetizada PubMed

Add with AND

Add with OR

Add with NOT

Figura 33. item para incluir, excluir o unir las palabras en la estrategia de busqueda PubMed
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HTA_APP.py -

Busqueda Resultados

Busqueda

Ingrese los términos correspondientes en cada item (PICO) para construir la estrategia de bisqueda y presione "agregar” en cada caso. En caso de contar con una estrategia
definida, ingrésela en el campo denominado "estrategia” y pres\une “Agregar". Si desea agregar otro item relacionado con autor, revista, afio, titulo o resumen, ingréselo en el
campo "otros" e indique el item de blsqueda y una de las expresiones AND, OR o NOT

Paciente i/Agregar \1 Estrategia
Intervencion {i/Agregar 1:Agregar
Comparador 1Agregar
Resultados 1Agregar
item ¥  Expresién boolean *
i/Agregar
Resumen i/Guardar y buscar

Figura 34. Ventana para sintesis de estrategia de busqueda

item ¥  Expresion boolean -
i Ii/Agregar
v
item
v
Autor
Expresion booleana
Afio NOT
Titulo AND L3
Resumen OR

Figura 35. Campo para ingresar términos de busqueda como autores, revista y afio de publicacion

Adicionalmente se agregd una ventana para que en caso tal que el usuario tenga una
estrategia de busqueda predeterminada pueda agregarla, guardarla y buscar. Como se
puede observar en la Figura 34, ambos procesos se presentan en paralelo con el objetivo
de dar al usuario dos opciones para sintetizar la estrategia de busqueda, cada una de ellas
enmarcada en recuadros grises para ubicar mejor la vista del usuario. Cada uno de los
recuadros para ingresar palabras a la estrategia de busqueda se usan de la misma manera
(escribir palabra objetivo y presionar botén agregar para ingresarla a la estrategia de
busqueda), la utilidad de la subdivisién en cuatro recuadros es la de guiar al usuario a
ingresar los términos PICO de su pregunta de investigacion y que no se pase por alto algun
item importante (Figura 36).
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Paciente i/Agregar 1 E:
Intervencién i/Agregar
Comparador i/Agregar

Resultados i/Agregar

Item v  Expresion boolean v

i /Agregar

Figura 36. Recuadros para ingresar términos PICO a estrategia de busqueda

De la Figura 34 se puede observar que cada uno de los campos para construir estrategias
de busqueda tiene informacion ejemplo predeterminada, esta informacidn esta sintetizada
con el fin de ejemplificar al usuario el uso de la herramienta. Siempre que se inicializa la
aplicacion se podra visualizar, el usuario puede hacer uso de la misma o modificarla para
sintetizar estrategias. Una vez el usuario modifica estas palabras el color del texto cambia a
negro, lo cual indica el cambio de informacidn de ejemplo a informacién de uso real.

v Conexién con PubMed y busqueda de articulos por medio de la estrategia de
busqueda generada

Una tarea importante de la revisidn de la literatura que demanda tiempo de ejecucién
y que es susceptible de automatizacion es la busqueda automatica de informacion. Como
se puede observar en la Tabla 21, durante la caracterizacidén del proceso de ETS se identificd
gue PubMed y FDA recalls son bases de datos usadas en todos los hospitales encuestados.
Cada una de estas bases de datos tienen un enfoque diferente, PubMed y EMBASE son
implementadas para identificar estudios clinicos que demuestren la seguridad y efectividad
de la tecnologia (a nivel general), FDA recalls e INVIMA brindan informacién acerca de
eventos adversos durante el uso de la misma (a nivel especifico: marca y modelo de los
dispositivos). Por su parte, ECRI brinda informacion técnica y comparativa de varias
tecnologias a nivel mundial, realiza evaluaciones de tecnologia, entre otros servicios, sin
embargo, es necesario el pago de cada uno de estos, por este motivo no es ampliamente
utilizada por las instituciones en el pais. De acuerdo con estos resultados, la fuente de
informacidn a consultar de manera remota es PubMed. Esta es una base de datos de acceso
libre enfocada en la busqueda y recuperacién de informacién biomédica y ciencias de la
salud, cuyo objetico es mejorar la salud a nivel global. Contiene mas de 33 millones de
citaciones y resumenes de literatura biomédica. Esta base de datos no contiene articulos
completos, sin embargo, se puede acceder a los mismos cuando estos estan disponibles
desde otras fuentes como los sitios de las revistas y PubMed Central (PMC) [151]. Esta
ultima es una base de datos de articulos completos la Biblioteca Nacional de Medicina del
Instituto Nacional de Salud (NLM/NIH por sus siglas en inglés). Actualmente PMC cuenta
con mas de 7 millones de textos completos [152].
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Tabla 21. Uso de bases de datos en hospitales para hacer revision de literatura en ETS

. Clinica San Vicente IPS
Base de datos / Institucion HPTU Bolivariana Fundacién Universitaria
(o ) QO O O O

Esta automatizacion depende de caracteristicas propias de cada fuente de informacion.
Bases de datos como PubMed, Embase y la FDA cuenta con APIs (Interfaz de Programacion
de Aplicaciones). Para efectos de esta herramienta se utilizé Entrez Programming Utilities o
E-utilities, la cual es una API publica con acceso al sistema Entrez (Sistema de Busqueda de
Base de Datos Cruzada de Consulta Global) del NCBI (Centro Nacional de Informacién
Biotecnoldgica) que permite acceder a todas las bases de datos de Entrez incluyendo
PubMed, PMCYy otras.

La estructura de los resultados que se obtienen a partir de la consulta es la siguiente:
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- <Title>
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<ArticleTitle> ———

fllJflll

<Abstract> ﬁj <AbstractText>

<AuthorList> —— — <Author> <LastName>
<ForeName>

<CollectiveName>

<PublicationTypelist>—— <PublicationType>

-k

Los datos que se extraen de cada articulo son los resaltados en la estructura de datos
presentada anteriormente, es decir, PMID, titulo, resumen, autor(es) y tipo de publicacion.

El PMID es un numero Unico de identificacién que se le asigna a cada registro en la base
de datos de PubMed. Si el usuario de la herramienta desea no buscar por medio de una
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estrategia de busqueda, sino que cuenta con un listado de articulos que desea consultar,
puede ingresar los PMID en la ventana de busqueda y se consultaran dichos articulos.

v’ Sintesis de resultados de la busqueda en Excel y archivos de texto por cada articulo

A partir de los datos obtenidos de la consulta en PubMed, para cada uno de los articulos
se escribe un archivo de texto que contiene la informacién descrita y se genera un archivo
de Excel con la misma informacion, esto con el objetivo de guardar los resultados obtenidos
y posteriormente consultarlos desde la interfaz de visualizacion de la aplicacién. Cada vez
gue se ejecuta una estrategia de busqueda estos archivos se reescriben con la intencién de
no llenar espacios de memoria innecesarios en los computadores donde se corra el
programa, en caso tal de que el usuario quiera guardarlos, tiene acceso a través de las
carpetas con informacidn transitoria.

v’ Extraccion de palabras P(paciente) I(intervencién y comparador) O(Resultados —
Outcomes) en cada uno de los resumenes recuperados

Esto se logra por medio de la conexién con el sistema de PLN para extraccién de
términos PICO, producto de investigaciones de NLM/NCBI, como se expuso en la seccién en
4.3.2.2 Extraccion de informacién. Previo a la extraccion de términos, en pantalla se
muestra al usuario la cantidad de articulos que se obtuvieron de la busqueda vy si desea
proceder con la extraccidon de informacion, priorizacion y clasificacion. También existe la
opcién de no analizar y regresar a ajustar la estrategia de busqueda en funcién de obtener
mas o menos resultados segln sea el caso. Esto se puede observar el la Figura 37.

Informacién de estado, procesamiento de informacion

Se obtuvieron 12 resultados, para analizarlos presione el botén --Extraer informacién y priorizar los articulos--

Regresar para ajustar estrategia de bisqueda

Extraer informacion y priorizar los articulos

Figura 37. Visualizacion de la cantidad de resultados obtenidos en la busqueda

Pag. 104 de 134



Metodologia y Resultados
Mabel Catalina Zapata Alvarez

Una vez el usuario procede con el analisis de la informacion se inicializa una barra de
progreso con el objetivo de ilustrar el avance del analisis y que el usuario en todo momento
de la ejecucidn del programa pueda identificar qué esta sucediendo. Esto se puede observar
en la Figura 38.

[FCg——————Agregary

Informacion de estado, procesamiento de informacién

Se obtuvieron iz resultados, para analizarlos presione el boton --Extraer informacién y priorizar los articulos--

Una vez finalice el analisis, sera dirigido a la ventana de visualizacion
8%

Regresar para ajustar estrategia de busqueda

Extraer informacion y priorizar los articulos

Informacion de estado, procesamiento de informacién

Se obtuvieron 12 resultados, para analizarlos presione el boton --Extraer informacion y priorizar los articulos--

Una vez finalice el analisis, sera dirigido a la ventana de visualizacioén

Regresar para ajustar estrategia de busqueda

Extraer informacion y priorizar los articulos |

Figura 38. Barra de progreso de andlisis de resultados

v’ Sintesis de resultados en pantalla que permite:
o Visualizar cada articulo con sus términos PICO resaltados

Para cada uno de los articulos encontrados se obtiene la siguiente informaciéon: PMID,
titulo, resumen, autor(es), afio de publicacidn, tipo de publicacion segin PubMed y tipo de
publicacién de acuerdo con modelo de clasificacién entrenado (Ensayos clinicos, revisiones
sistematicas). Para titulo y resumen se resaltan las palabras que estdn relacionadas con
Paciente, Tecnologia y Comparador y Resultados, en la ventana de visualizaciéon cada
articulo se despliega como el ejemplo que se ilustra a continuacion:

Cada color representa un grupo de palabras asi:

preserves in patients with _
: a randomized comparison with in 50 consecutive

patients.

Aims: We aimed to investigate whether
and preserves as compared

pacing in consecutive patients with
Methods and results: Fifty patients were randomized to DDD(R)
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_- was measured using three-dimensional echocardiography.

Tissue-Doppler imaging was used to quantify in terms
was not different between
groups after 12 months (P = 0.18). In the decreased significantly from
59.7(57.4-61.4)% at baseline to 57.2(52.1-60.6)% at 12 months of follow-up (P = 0.03),
whereas -remained unchanged in the group [58.9(47.1-61.7)% at baseline vs.
60.1(55.2-63.3)% after 12 months (P = 0.15)]. hwas more prominent in the

group than in the . group at baseline (2.2 +/- 2.2 vs. 1.4 +/- 1.3 segments with
DLC per patient, P = 0.10); and at 12 month follow-up (1.8 +/- 1.9 vs. 0.8 +/- 0.9 segments
with DLC per patient, P = 0.02). _ was unchanged in the during
follow-up (122 +/- 178 pmol/L vs. 91 +/- 166 pmol/L, NS) but decreased significantly in the
- (from 198 +/- 505 pmol/L to 86 +/- 95 pmol/L after 12 months, P =

0.02). Conclusion: BiV pacing dyssynchrony, function, and
in patients with

reduces in contrast to

En la Ventana de visualizacién se puede observar cdmo se ilustra en la Figura 39.

PMID: 34173915 —

Title: The'electrocardiogram characteristics and pacing parameters of permanent left bundle branch
pacing: a systematic review and meta-analysis.

Abstract: Recent advances in conduction system pacing have led to the use of left bundle branch pacing
(LBBP), which has potential advantages over His bundle pacing (HBP). For example, LBBP engages the

electrical activation through the left bundle branch, produces ventricular electrical synchrony, and
avoids the weakness of HBP such as lead instability, higher , and . This
pacing modality has been considered an attractive mode to achieve normal physiological pacing.
However, as a new technology, LBBP is still in the stage of clinical exploration and lacks adequate

evaluation. This study aims to investigate 3 , the
§afety, and the h of LBBP.Abstract: A computerized search of PubMed, Embase, and The
Cochrane Library for the effects of LBBP was done. The baseline characteristics of patients,
ﬁ. capture threshold, R-wave amplitude, pacing impedance, , and

were extracted and summarized.Abstract: Thirteen studies including 712 patients were included
in this analysis. The was 92.9%. The main indications for LBBP
were atrioventricular block (AVB), sinus node dysfunction (SND), atrial fibrillation (AF) with slow
ventricular rate, and cardiac resynchronization therapy (CRT) candidates. For patients with QRS

>120 ms, permanent LBBP resulted in narrower compared to that before
implantation (P = 0.05). and LBBP remained stable during follow-up.
Moreover, there was higher and lower at follow-up compared to

those at implantation (P = 0.01 and P < 0.00001, respectively).Abstract: Permanent LBBP has shown
gromising results for pacemaker-indicated patients in small observational studies. Good
clirrace ratec

hinh and ctahle RAFSMAPSRIBEATRSFAMBIER i nnected cinnificant
2 de 38 articulos (i Anterior (i’Siguiente
Leyenda
Paciente (i/Generar reporte completo
Intervencion

v Generar reporte con
articulos seleccionados

Figura 39. Visualizacion de articulos con texto resaltado

v Navegar a través de los resultados

Cuando se obtienen varios resultados, en la ventana de visualizacion se ubican dos
botones que permiten ir hacia el siguiente y el anterior articulo, cada uno de estos botones
tiene un icono de informacidn en el cual se indica su funcionalidad (Figura 40. Tooltip
botones "Anterior" y “siguiente”). Asi mismo se cuenta con una etiqueta de estado en la
cual se indica la posicion del articulo actual dentro del total de resultados. Esta posicion no
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es aleatoria, sino que corresponde con la priorizacidn que se realiza de los articulos de
acuerdo con las palabras relevantes como se expuso en la seccion 4.3.3.2. de Priorizacién.

mary driver of these es.
:r:amNeu'lvF‘{fatel VenkateshRavi, Dipen VZalavadI‘aVSuutLaJDor el, VenkateshRavi, Dipen VZalavadia, SujitrajDommaraju,
anf Kaucibirichnan \WileanVi
Tpintamian DN Ciniianta
!havega fistlo los i/Anterior |kS|gmente
Leyenda primeros articulos de Wavega hacia los
acuerdo con el ranking ultimos articulos de
propuesto segun las i 'Generar rf acuerdo con el ranking
palabras mas propuesto segtin las 2 reporte comp
relevantes + Generar palabras mas |
—— Y artleulo: Al rar reporte con
~.-ulos seleccionad
: : " PSR T S ”
Figura 40. Tooltip botones "Anterior" y “siguiente
Sintesis de evidencia Seleccionar articulo
PMID: 34689901
Title: Pacing of Specialized Conduction System
Abstract: Right ventricular pacing for bradycardia remains the mainstay of pacing therapy. Chronic right
ventricular pacing may lead to pacing-induced cardiomyopathy. We focus on the anatomy of the
conduction system and the clinical feasibility of pacing the His bundle and/or left bundle conduction
system. We review the FEROSYNBIMIES of conduction system pacing, the techniques to capture the
system and the electrocardiogram and pacing definitions of conduction system capture.
Sintesis de evidencia Seleccionar articulo v Clinical studies of conduction system pacing in the setting of atrioventricular block and after AV junction
ablation are reviewed and the evolving role of conduction system pacing is compared with biventricular

PMID: 34655274 RSl
Title: Right ventricular dominant myocarditis requiring cardiac resynchronization therapy-defibrilla

Authors: Santosh KPadalaKenneth AEllenbogen
case report

: Joun le.
Abstract: Fulminant myocarditis is an inflammatory disease of the cardiac muscle that severely Publication Type:PubMed: Journal Article: eview.

deteriorates cardiac function and often causes haemodynamic collapse in a manner similar to acu

coronary syndrome. In rare cases, the myocardium of the right ventricle is dominantly damaged. |

of lymphocytic myocarditis, a common type of fulminant myocarditis, cardiac function is often rec

after peak myocardial inflammation subsides; however, some cases show irreversible

Herein, we report the case of a 43-year-old woman with irreversible, right-side dominant ventricul
HAgE; she presented with various cardiopulmonary conditions including complete

Publication Type by Automated classification: Randomized Controlled Trial

Year: Year not found

atrioventricular block. r tachycardia, right heart failure. right ventricular . an
m The patient was successfully treated with medications and a cardiac | [
resync Py evice. 1 de 38 articulos I i)Anterior (i Siguiente
Authors: TakanoriSato, RyoltoY e —Le;,'e"da
Publication Type PubMed: Case Reports. Paciente i Generar reporte completo
Intervencion
Publication Type by Automated classification: Not RCT or SR Resultados { Generar reporte con
articulos seleccionados
Year: Year not found
L 23 de 38 articulos I DAnterior  (i)Siguiente
_______ 4
Leyenda
Paciente i /Generar reporte completo

Intervencion =
esultado § Generar reporte con
articulos seleccionados

Figura 41. Etiqueta de posicion de navegacion y priorizacion de resultados

v’ Priorizar los articulos de acuerdo con expresiones mds relevantes y vector de
pesos

La priorizacidn de los articulos obtenidos se puede observar al navegar a través de los
resultados como se explicd en el item anterior. Adicionalmente, si el usuario genera el
reporte completo, la seccidn dos de este reporte consiste en el listado de los titulos de los
articulos en el orden establecido por la priorizacién. Asi mismo en el lado izquierdo de la
ventana de visualizacidn se ubican las palabras y el vector de pesos con el cual se realizé
dicho ranking como se observa en la Figura 42.

Asi mismo, se tiene un icono de ayuda que orienta al usuario sobre la interpretacién de
los parametros que se sintetizan.
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HTA_APP.py -
Blsqueda Resultados
Resumen
Ve
Estrategia de blsqueda \1 Sintesis de evidencia Seleccionar articulo
(Biventricular pacing [Title/Abstract] OR cardiac PMID: 34481985 G
resynchronization therapy [Title/Abstract] OR biventricular . _—
pacemaker [Title/Abstract]) AND (heart block[Title/Abstract] Title: pmes of left bundle branch area pacing compared to right ventricular pacing: Results
OR AV block[TitlefAbstract] OR atrioventricular block[Title/ from the Geisinger-Rush Conduction System Pacing Registry.
Abstract] OR AV-block([Title/Abstract] OR bradycardia[Title/
Abstract]) AND 2022[Date - Publication] : "3000"[Date - Abstract: Left bundle branch area pacing (LBBAP) has been shown to be a feasible option for patients
Publication] requiring ventricular pacing.Abstract: The purpose of this study was to compare Lcol
between LBBAP and RVP among patients undergoing pacemaker implantation METHODS: This
observational registry included patients who underwent pacemaker implantations with LBBAP or RVP for
Resuitados 12 bradycardia |nd|cat|ons between April 2018 and October 2020. The primary composite outcume
included alls¢ Ortality. heart failure hospitalization (HEH), or ng
Disponibles (titulo - resumen) 11 Secondary outcomes cluded the ﬁ;@ among patients with a prespecmed burden of

ventricular pacing and i fract: A total of 703 patients met inclusion criteria (321
LBBAP and 382 RVP). uring LBBAP was similar to baseline (121 + 23 ms vs 117 + 30 ms;
P = .302) and was narrower compared to RVP (121 * 23 ms vs 156 + 27 ms; P <.001). The nmary

= (3 composite outcome was significantly lower with R3BAP (10.0%) compared to RVP (23.3%) (fi mﬁﬁ
Clasificacion \1 [HR] 0.46; 95%T confidence interval [CI] 0.306-0.695; P <.001). Amon: patsents W|th ventricular pacing
burden >20%, LBBAP was associated with significant reduction in the 3 & compared to
Ensayos clinicos 8 RVP (8.4% vs 26.1%; HR 0.32; 95% Cl 0.187-0.540; P <.001). LBBAP was also assoclated W|th significant
5 . S reduction in i€y (7.8% vs 15%; HR 0.59; P = .03) and (3.
Revisiones sistematicas 0 _0}04).Ab»sé§ract AP resulted in improved Elifiical
Ventricular pacing (>20%) was the primary driver
Otros 4
Authors: Parikshit SSharma, Neil RPateI VenkateshRavi, Dipen VZaIavadla SujitrajDommaraju,
VarminfRara Timathy Rl arcan An nf KancibKrichnan \WileanVaina
[F|=— === = = = = = = = — -
7e 1 de 12 articulos i/Anterior ilSiguiente
1 Priorizacion \
Expresion Importancia Leyenda
1 crt 0.31 | Paciente (i 'Generar reporte completo
1 = 1 Intervencién
pacing 027 Resultados .- Generar reporte con
articulos seleccionados
| Ibbap 0.22 1
1 rvp 0.2 1
I I
e e e e e e e o e o o o

Figura 42. Visualizacion de pardmetros de ranking de articulos

v’ Clasificacion segtn tipo de evidencia (Ensayos clinicos, revisiones sistemdticas y
otros), segun etiqueta de la base de datos y cantidad de resultados

Para el total de resultados obtenidos se analizan aquellos que fue posible recuperar
titulo y resumen, en el lado izquierdo de la ventana de visualizacién (Figura 43) se indican
la cantidad de ensayos clinicos y revisiones sistematicas que se identificaron con el modelo
de clasificacidn entrenado y expuesto en la seccidn 4.3.3.1 Clasificacion de tipo de estudio.
Asi mismo cada articulo que se ilustra en pantalla cuenta con la informaciéon del tipo de
estudio segln el modelo presentado y la etiqueta de la base de datos, como se sefala
también en la Figura 43.
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HTA_APP.py =

Resumen

.
Estrategia de bisqueda \1

(Biventricular pacing [Title/Abstract] OR cardiac
resynchronization therapy [Title/Abstract] OR biventricular
pacemaker [Title/Abstract]) AND (heart block[Title/Abstract]
OR AV block([Title/Abstract] OR atrioventricular block(Title/
Abstract] OR AV-block([Title/Abstract] OR bradycardia[Title/
Abstract]) AND 2022[Date - Publication] : "3000"[Date -

Publication]
Resultados 12
Disponibles (titulo - resumen) 11
| T S R e R R R ey
Ve
1 Clasificacion ]\t
1 Ensayos clinicos 8 1
1 Revisiones sistematicas 0 1
I Otros 4 l
(I 1
Priorizacién \1
Expresion Importancia
crt 0.31
pacing 0.27
Ibbap 0.22
vp 0.2

Sintesis de evidencia Seleccionar articulo

PMID: 34481985

35 of left bundle branch area pacing compared to right ventricular pacing: Results
-Rush Conduction System Pacing Registry.

Abstract: Left bundle branch area pacing (LBBAP) has been shown to be a feasible option
requiring ventricular pacing.Abstract: The purpose of this study was to compare cc
between LBBAP and RVP among patients undergoing pacemaker implantation METHO
observatlonal registry included patients who underwent pacemaker implantations with LBBAP or RVP for
tions between April 2018 and October 2020. The primary composite outcume

J, heart f ization (HEH), or ng
c ﬁ;@ among patients with a prespecified burden of
ventricular pacing and ff act: A total of 703 patients met inclusion criteria (321
LBBAP and 382 RVP). durmg LBBAP was similar to baseline (121 £ 23 ms vs 117 + 30 ms;
P = .302) and was narrower compared to RVP (121 + 23 ms vs 156 + 27 ms; P <.001). The nmary
composite outcome was significantly lower with R3BAP (10.0%) compared to RVP {23.3%) (ki mﬁﬁ
[HR] 0.46; 95%T confidence interval [CI] 0.306-0.695; P <.001). Amon: patsents W|th ventricular pacing
burden >20%, LBBAP was associated with significant reduction in the 3 & compared to
RVP (8.4% vs 26.1%; HR 0.32; 95% CI 0.187-0.540; P <.00 BBAP was also associated with significant

Secondary outcomes inc

reduction in FBFEAIIEY (7.8% vs 15%; HR 0.59; P = .03) (3.7% vs 10.5%; HR 0.38; P
004).Abstrac! AP resulted in improved Elifiical r bu
Ventricular pacing (>20%) was the primary driver

Authors: Parikshit SSharma, Neil RPateI VenkateshRavi, Dipen VZalavadia, SujitrajDommaraju,

\ianinGara Timathy Bl arcan Annal 1aif KnncibKrichnan WileanYatna
1 de 12 articulos i/Anterior [iSiguiente

Leyenda
Paciente (i 'Generar reporte completo

Intervencién
lachaaliag + Generar reporte con
articulos seleccionados

Figura 43. Clasificacion de tipo de estudio segtin modelo entrenado etiqueta de PubMed

v' Seleccionar estudios a incluir en la sintesis

A medida que el usuario navega a través de los resultados obtenidos puede hacer el
filtro de los articulos que desea incluir en una revision completa de los articulos, esto lo
puede hacer haciendo clic en la casilla de verificacidon que se ubica en la esquina superior
derecha de la ventana de visualizacién de resultados (Figura 44). También es posible
deseleccionar el articulo volviendo a hacer clic sobre la casilla, en el reporte de articulos
seleccionados solo se incluiran aquellos sobre los que al oprimir el botdn de Generar reporte
con articulos seleccionados tengan en la casilla. Al pasar el cursor por esta casilla
también se despliega un icono de ayuda que indica al usuario la funcionalidad de esta.
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Sintesis de evidencia
PMID: 34655274

Title: Right ventricular dominant myocarditis requiring cardiac resynci

case report.

Abstract: Fulminant myocarditis is an inflammatory disease of the
deteriorates cardiac function and often causes haemodynamic coll
coronary syndrome. In rare cases, the myocardium of the right ven|
of lymphocytic myocarditis, a common type of fulminant myocardit]
after peak myocardial inflammation subsides; however, some case:
Herein, we report the case of a 43-year-old woman with irreversiblg
YOEardialdamage: she presented with various cardiopulmonary
atrioventricular block, VentricUlar tachycardia, right heart failure,
pulmonary embolism. The patient was successfully treated with mg
resync i, therapy device.

Authors: TakanoriSato, Togolwahana, RyoltoYusukeKondoYoshioKol
Publication Type PubMed: Case Reports.
Publication Type by Automated classification: Not RCT or SR

Year: Year not found

Sintesis de evidencia
PMID: 34689901

Title: Pacing of Specialized Conduction System

Abstract: Right ventricular pacing for bradycardia remains the mainstay of pacing therapy. Chronic right
ventricular pacing may lead to pacing-induced cardiomyopathy. We focus on the anatomy of the
conduction system and the clinical feasibility of pacing the His bundle and/or left bundle conduction
system. We review the e Jamics of conduction system pacing, the techniques to capture the
conduction system and the electrocardiogram and pacing definitions of conduction system capture.
Clinical studies of conduction system pacing in the setting of atrioventricular block and after AV junction
ablation are reviewed and the evolving role of conduction system pacing is compared with biventricular
pacing.

Authors: Santosh KPadalaKenneth AEllenbogen

Publication Type PubMed: Journal Article. Review.

23 de 38 articulos {Anterior (DSiguiente |  Publication Type by Automated classification: Randomized Controlled Trial
Leyenda Year: Year not found

Paciente
Intervencion

1 de 38 articulos i Anterior (i Siguiente

Leyenda

Paciente
Intervencion

i /Generar reporte completo

{ Generar reporte con
articulos seleccionados

Figura 44. Casilla de verificacion para incluir articulos en el reporte de sintesis de evidencia

v Generar reportes en pdf con los parametros de ranking, clasificacién de tipo de
estudio y articulos asignados y documentacion del proceso de busqueda.

Una vez el usuario finaliza el analisis de los resultados puede generar un reporte en el
cual se documenta toda la informacidén relevante sobre el mismo. Este reporte se genera de
manera automatica al presionar alguno de los dos botones de Generar reporte. Como se
puede observar en la Figura 45 cada uno de los botones también cuenta con icono de ayuda
para el usuario.

*i '‘Generar reporte completo

. Generar reporte con .
' articulos seleccionados *i_:Gene_rar reporte comoleto

Sintetiza un reporte en
PDF con todos los
articulos encontrados
con la estrategia de
busqueda

Sintetiza un
reporte en PDF
con los articulos
que ha
seleccionado

Figura 45. Botones que permiten generacion automdtica de reporte de sintesis

Se pueden generar dos tipos de reporte, uno que cuenta con todos los articulos
obtenidos en la busqueda y otro que cuenta solamente con los articulos que el usuario
selecciona dentro del filtro que realiza por medio de la casilla de verificacion expuesta
anteriormente. Este Ultimo se disend para agilizar el proceso de filtro desde la navegacién
de los resultados, y con el objetivo de tener un reporte con los articulos incluidos por el
investigador, sin embargo, también puede ser util para subdividir los resultados y
analizarlos por etapas o por diferentes investigadores.

Cada reporte cuenta con tres grandes secciones las cuales se dividieron asi: parametros
y estrategia de busqueda, resumen de resultados obtenidos y resultados. A continuacion,
se describira el contenido de cada uno de estos capitulos.
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Parametros y estrategia de busqueda:

Inicialmente se sintetizan las palabras usadas en la estrategia de busqueda que estan
relacionadas con los pardmetros de paciente, tecnologia, comparador y resultados. Se
indica el idioma en el cual se ejecuta la busqueda y como se menciond anteriormente esta
herramienta esta disefiada para el PLN en inglés, por lo tanto, todos los reportes tendran
este lenguaje predeterminado. Se sintetiza la estrategia de busqueda implementada y el
total de articulos encontrados, también se indican la cantidad de articulos para los cuales
no fue posible recuperar el resumen. Esto Ultimo se debe a que esos articulos en particular
requieren un pago para la visualizacién. Esto ultimo debido a las caracteristica de privacidad
particulares de las revistas donde estan publicados dichos articulos. Finalmente se indican
los tipos de estudios identificados seguin el modelo de clasificacién entrenado. Un ejemplo
de este capitulo del reporte se ilustra en la Figura 46.

Chapter 1 : Parameters and search strategy

KeyWords used in search strategy
—-Patients:

--Technology: Biventricular pacing
--Comparator: Right ventricular pacing
--Outcomes: bradycardia

Language: English

Search strategy:
Biventricular  pacing[Title/Abstract] AND Right venfricular pacing[Title/Abstract] AND
bradycardia[ Title/ Abstract]

Results: 23 articles
Abstract not avalaible: 0 articles

Publication Type, automated classification:
--Systematic reviews: 0 articles

—Clinical trials: 23 articles

--Others: 0 articles

Figura 46. Seccion uno de reporte: Pardmetros y estrategia de busqueda

Esta seccidn busca dar respuesta a los lineamientos de los reportes de Evaluacion de
Tecnologia en Salud, en los cuales es muy importante documentar los detalles de la revisidon
sistematica implementada con el fin de que sea reproducible por otros y minimizar el sesgo
en sus resultados.

Resumen:

En este apartado se listan los titulos de los articulos que se encontraran a lo largo del
reporte. Aqui se diferencian los reportes completos de los reportes con los articulos, dado
que, el listado dependera de la cantidad de articulos que el usuario haya seleccionado para
el reporte o si en caso contrario requiere la sintesis con todos los articulos encontrados.
Este capitulo luce como se muestra en la Figura 47.
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Chapter 2 : Summary
The articles presented in this evidence synthesis are:

1) The Continued Search for PhysiologicalA Pacing: Where Are We Now?

2) Biventricular pacing in patients with bradycardia and normal ejection fraction.

3) Cardiac resynchronization therapy improves left ventricular remodeling and function compared with right
ventricular pacing in patients with atrioventricular block.

4) Impact of physiologic pacing versus right ventricular pacing among patients with left ventricular
ejectiom?\ fraction greater than 35%: AA systematic review for the 2018 ACC/AHA/HRS guideline on the
evaluation and management of patients with bradycardia and cardiac conduction delay: A Report of the
American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines and
the Heart Rhythm Society.

5) Long-Term Impact of Right Ventricular Pacing on Left Ventricular Systolic Function in Pacemaker
Recipients With Preserved Ejection Fraction: Results From a Large Single-Center Registry.

6) Pacing of Specialized Conduction System.

7) Transvenous implantation of a ventricular pacing lead in a patient with an artificial tricuspid valve
prosthesis.

16) Biventricular pacing in paced patients with normal hearts.

17) Left Bundle Branch Pacing: JACC Review Topic of the Week.

18) The importance of avoiding unnecessary right ventricular pacing in clinical practice.

19) Chronic right ventricular apical pacing: adverse effects and current therapeutic strategies to minimize
them.

20) Progression of heart failure in right univentricular pacing compared to biventricular pacing.

21) [Sandwiched between the single- and triple-chamber ICD: do we still need the dual-chamber ICD?].

22) Right atrial thrombuosis after upgrading to a biventricular pacing/defibrillation system.

23) Unexpected and undesired side-effects of pacing algorithms during exercise.

Figura 47. Seccidn dos: resumen de articulos presentados en reporte

Resultados:

Para cualquier tipo de reporte que se elija los resultados se presenta con la misma
estructura, para cada articulo se indica la informacidon que se presenta en la ventana de
visualizacién de resultados. Esta informacion es: PMID, titulo, resumen, autores, tipo de
publicacién segun PubMed y segin modelo de clasificacién y afio de publicacién. Un
ejemplo de esta sintesis se ilustra en la Figura 48. Cuando no se logra recuperar uno de los
items anteriores se indica como se ilustra en la Figura 49.
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Chapter 3 : Articles
PMID: 19915220
Title: Biventricular pacing in patients with bradycardia and normal ejection fraction.

Abstract: Observational studies suggest that conventional nght ventnicular apical pacing may have a
deleterious effect on left ventricular finction. In this study, we examined whether biventricular pacing is
superior to rght ventricular apical pacing in preventing deterioration of left ventricular systolic finction and
cardiac remodeling in patients with bradycardia and a normal ejection fraction Abstract: In this prospective,
double-blind. multicenter study. we randomly assigned 177 patients in whom a biventricular pacemaker had
been successfully implanted to receive biveniricular pacing (89 patients) or nght ventricular apical pacing (38
patients). The primary end points were the left ventricular ejection fraction and left ventricular end-systolic
volume at 12 months.Abstract: At 12 months, the mean left ventricular ejection fraction was significantly
lower in the mnght-ventricular-pacing group than i the biventricular-pacing group (54.8+/-9.1% wvs.
62.2+/-7.0%. P=0.001), with an absolute difference of 7.4 percentage points, whereas the left ventricular
end-systolic volume was significantly higher in the nght-veniricular-pacing group than in the
biventricular-pacing group (35.7+/-16.3 ml vs. 27.6+/-10.4 ml, P=0.001), with a relative difference between
the groups in the change from baseline of 25% (P<0.001). The deleterious effect of right ventricular apical
pacing occurred in prespecified subgroups, mcluding patients with and patients without preexisting left
ventricular diastolic dysfinction. Eight patients in the right-ventricular-pacing group (9%) and one in the
biventricular-pacing group (1%} had ejection fractions of less than 45%: (P=0.02). There was one death in the
right-ventricular-pacing group, and six patients in the right-ventricular-pacing group and five in the
biventricular-pacing group were hospitalized for heart faihure (P=0.74) Abstract: In patients with normal
systolic fumction, conventional right ventricular apical pacing resulted in adverse left ventricular remodeling
and in a reduction in the left ventricular ejection fraction; these effects were prevented by biventricular pacing.
(Centre for Clinical Trials number, CUHEK_CCT00037.)

Authors: Cheuk-ManYu, Joseph Yat-5unChan, QingZhang, RazaliOmar. Gabriel Wai-EwokYip,
AzlanHussin FangFang. Kai Huatl amHamish Chi-KinChanJeffrey Wing-HongFung

Publication Type PubMed: Comparative Study. Journal Article. Multicenter Study. Randomized Conirolled
Tmial. Research Support, Non-U_5. Gov't.

Publication Type by Automated classification: Randomized Controlled Trial

Year: 2000

Figura 48. Seccion tres: resultados (articulos)

Chapter 3 : Articles
PMID: 18083954

Title: Upgrading from right ventricular pacing to biventricular pacing in pacemaker patients with chromse heart
failure: Heart failure.

Abstract not found

Authors: ChristopheLeclercg

Publication Type PubMed: Journal Article. Review.

Publication Type by Automated classification: Randomized Controlled Trial

Year: 2008

Figura 49. Seccion tres: resultados. Ejemplo de articulo con resumen no disponible

Los resultados aparecen en el mismo orden que se presentan en el resumen, en la
visualizacién de resultados de la herramienta y corresponden con el ranking o la priorizacién
realizada.

En el anexo Instructivo de uso, se puede observar todo el proceso de uso de la
herramienta, desde la sintesis de la estrategia de busqueda, recuperacion de informacién,
analisis, visualizacién, sintesis de reporte y visualizacién de reporte.
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4.4.3. Validacion

De acuerdo con la metodologia planteada, la validacion de la herramienta propuesta se
realizdé por medio de la aplicacién de la prueba de usabilidad que se diseiié para tal fin.
Todas las pruebas se realizaron con éxito, durante su ejecucion se conservd la
homogeneidad de su aplicacidn y se contd con diferentes momentos, los cuales fueron:

v

v

Inicio: se realiz6 una presentacion de la aplicacién y sus principales
funcionalidades. Durante esta presentacién se indicé el marco del trabajo de
investigacidon en la cual se desarrolld y el objetivo tanto de la prueba como de
la aplicacién.

Capacitacidn: se realizd una explicacion sobre el uso de la herramienta
haciendo uso de los ejemplos con los que se inicializa por defecto la aplicacion.
Durante la explicacion se ilustré como llevar a cabo las tareas que indicaba la
prueba de usabilidad, tales como: sintetizar estrategias de busqueda,
busqueda, navegar sobre los resultados, filtrar articulos de interés, sintetizar
reportes y visualizarlos.

Uso: una vez se finalizaba la explicacidn, se procedid a que el usuario ejecutara
la prueba por medio de la encuesta disefiada para tal fin. Para esta etapa se
desarrollé un instructivo de uso, para que en caso tal de que el usuario tuviera
dudas que no lograra resolver por medio de la informacién de ayuda
presentada en la aplicacion, pudiera consultarlo. Este instructivo se encuentra
como anexo a este trabajo de investigacidn: 7.1 Instructivo de uso.
Calificacion: una vez el usuario finalizaba la prueba, se procedié a dar
respuesta a las preguntas planteadas.

Los resultados obtenidos se describiran siguiendo la estructura de la prueba disefada.
Inicialmente se realizd una caracterizacién bdsica de cada usuario donde se identificd
nombre, edad, perfil profesional y nivel de escolaridad. Esta caracterizacidn se sintetiza en

la Tabla 22.
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Tabla 22. Descripcion de los usuarios que ejecutaron la prueba de usabilidad

O mwes )0 woe (==
Bioingeniero IPS Universitaria Santiago Suarez 25

Médico, MSc epidemiologia Clinica UPB Juan (_EUIHEITT'IO 50
Barrientos *

Esteban Villegas
- Médico, MSc epidemiologia Clinica UPB Arbelaez 29

o ) AfR Fundacién Instituto
u 04 Bioingeniero, especialista en S Santi Mari 35
0. el neurologico de antiago arin
suario evaluacion econdémica en salud Colorihia &

25 . . 7 Hospital Pablo Tobén .
Médico, MSc epidemiologia U Elkin Arango * 53

*Profesionales que hacen parte de los comités de evaluacidn de tecnologia de sus instituciones
Y que participaron en la caracterizacion de los procesos de ETS en la etapa inicial de este trabajo de
investigacion

Las preguntas de la prueba se dividieron en dos grupos, el primero estuvo compuesto
de preguntas de opcién multiple, en la cual se pidid al usuario calificar en una escala de uno
a cinco su percepcidn sobre cinco items, los cuales son:

v’ Facilidad de uso. Siendo 1 muy dificil y 5 muy fécil.

v’ Intuitividad. Siendo 1 poco intuitivo y 5 muy intuitivo.

v Utilidad. Siendo 1 poco util y 5 muy atil.

v Informacién. Siendo 1 insuficiente y 5 suficiente.

v’ Satisfaccion. Siendo 1 poco satisfecho y 5 muy satisfecho.

Los tres primeros parametros se evaluaron para cada una de las tareas a ejecutar, las
dos ultimas se evaluaron de manera general.

En la Figura 50 se presentan los resultados obtenidos para cada uno de los pardmetros
evaluados.
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CALIFICACION PRUEBA DE USABILIDAD

Calificacion
N

[ ] Facilidad de uso [ ] Utilidad [ ] satisfaccion

Intuitividad Suficiencia de informacion

Figura 50. Resultados prueba de usabilidad

Se obtuvo una calificacion favorable en todos los pardmetros evaluados. En particular
con relacién a la facilidad de uso, el promedio de la calificacién fue de 4.83 con una
desviacidn estdndar de 0.24, lo que indica que la aplicacién es muy facil de usar. Asi mismo
se identificé que la interfaz es intuitiva con una calificacién de 4.83 y una desviacién
estandar de 0.19 para este parametro. La calificacion mas alta se obtuvo para el parametro
de utilidad con un 4.92, es decir que los usuarios encontraron muy util la aplicacién y cada
una de sus funcionalidades. Con relacidon a la informacién de ayuda se obtuvo una
calificacion de 4.50 (con desviacién de 0.50), la cual es una calificacién que indica que la
informacién presentada es suficiente para apoyar al usuario en el uso adecuado de las
funcionalidades de la aplicacion.

Con relacion a la pregunta de satisfaccion se obtuvo un promedio de calificacién de 4.17,
lo que indica que los usuarios estan satisfechos con la aplicacion versus el objetivo de la
misma. Objetivo: Esta aplicacion esta disenada para apoyar y mejorar la trazabilidad de la
etapa de filtrado de estudios segun titulo y resumen en las revisiones sistematicas de una
evaluacidn de tecnologia en salud. Este pardmetro tiene una desviacién estandar de 0.69,
la cual es mas alta que los demads, lo que indica una mayor dispersion de las respuestas
obtenidas. Esto puede deberse a que, aunque la pregunta se enfocé en evaluar la aplicacidn
con relacidn al objetivo descrito inicialmente, el usuario tiene una expectativa con base en
su experiencia profesional, es decir, que el usuario ya ha experimentado con herramienta
existentes, lo cual sesga su criterio de calificacidn y eventualmente su percepcién puede
estar inclinada a tener una interfaz que enfatice en sus necesidades particulares y no las
colectivas.
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El segundo grupo estuvo compuesto por preguntas de respuesta abierta, donde se
buscé obtener mayor informacién sobre la percepcién del usuario con relaciéon a la
herramienta presentada. Los resultados se presentan a continuacién:

Tabla 23. Respuestas a la pregunta 6 de la prueba de usabilidad

£Qué parte de la aplicaciéon mas le gusta?, épor qué?

La generacion automatica de los reportes con hase en la seleccion que el usuario tenga, considero
Usuario 1 que posibilita una muy buena estrategia para una bulsqueda bibliografia corta y que al estar
priorizada genera alta confiabilidad sobre los resultados obtenidos

. El poder realizar la buisqueda con la estrategia PICO. Facilita la blsqueda para personas no
Usuario 6 expertas

Tabla 24. Respuestas a la pregunta 7 de la prueba de usabilidad

éQué parte de la aplicacion usé menos?, épor qué?

Todas las partes se usaron en conjunto dentro de la aplicacidn, puesto que son parametros
sustanciales y relevantes para sintetizar |la busqueda bibliografica

De las Tabla 23 y Tabla 24 se evidencia que todos los elementos de la interfaz son
necesarios para su uso, dado que, todos se usan para llevar a cabo el proceso de sintesis de
evidencia. Como principales fortalezas los usuarios resaltaron como positivo la manera de
ingresar la estrategia de busqueda por medio de términos PICO, la extraccion de
informacion de texto y resaltarlo en los resultados y finalmente la sintesis de los reportes.
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Tabla 25.Respuestas a la pregunta 8 de la prueba de usabilidad

&Qué piensa acerca de la interfaz?
. Es una interfaz limpia, que es agradable a la vista y que permite diferenciar facilmente las
Usuario 1 secciones que tiene incorporadas

Me parece un desarrollo util... el resultado final, intuyo, sera una maravilla

Con relacién a la interfaz en términos generales se tuvo una aceptacién absoluta acerca
de la misma, se encontré amigable, practica, util y facil de usar. Se resalta la
recomendacién de implementar un disefio mds Ilamativo conservando las caracteristicas
antes mencionadas, las cuales la hacen simple y eficiente en términos del cumplimiento de
objetivos. Esto se puede evidencia en la Tabla 27.

Tabla 26. Respuestas a la pregunta 9 de la prueba de usabilidad

¢Qué le parece la manera en que las caracteristicas e informacion estan presentadas?

La presentacion de la informacion, especialmente en los resultados al seleccionar las palabras

relacionadas con cada una de las 3 clasificaciones, es un aspecto para resaltar, debido a que con
una rapida inspeccion se puede tener interés o no en cierto articulo que fue encontrado por la

aplicacion

Revisar contraste de colores en el texto de la pregunta PICO para no fatigar al lector cuando sean
muchos articulos

Es muy util cuando los resultados son pocos, pero podria complicarse con bisquedas que
presentan muchos articulos, podria tener algunos elementos que permitan filtrar los resultados
Me parece que estan muy bien presentados, los colores son acordes y faciles de identificar. Solo
recomendaria que en los resultados también se ordene por tipo de publicacion, para hacer mas
facil la seleccion de los articulos
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De manera general todos los usuarios convinieron en que las caracteristicas e
informacidn se presentan adecuadamente, sin embargo, se recibio la retroalimentacion de
permitir o agregar una manera de usar filtros en la visualizacidn de resultados para hacer
mas eficiente su revision. Esta recomendacién es totalmente valida y al ser homogénea su
necesidad entre los usuarios es viable y pertinente su implementacion. Con relacién al
contraste del texto con el fondo en la visualizacién de resultados solo se objetd por parte
de un usuario, los demas estuvieron cémodos. Por este motivo se propone no cambiar
permanentemente los colores de visualizacion sino dejar al usuario la eleccién de contraste
de colores para analizar los resultados.

Tabla 27. Respuestas a la pregunta 10 de la prueba de usabilidad

¢éSeguiria usando esta aplicacién? Si no, épor qué no?

Si, respecto al ambito investigativo es un avance sustancial en |a extraccion y consolidacion de la

. informacidn, ademas de que permite poder abordar mayor cantidad de informacién en un menor
Usuario 1 tiempo, lo que al final repercute en un mayor tiempo dedicado al analisis de los resultados y un
menos tiempo dedicado a la parte operativa de |la busqueda de la informacion

Si, me parece muy util y amigable, muestra resultados facilmente y es practico la forma como
selecciona palabras clave

De la Tabla 27 se puede evidenciar que el 100% de los usuarios que participaron en la
prueba convienen en que seguirian usando la aplicacidén, resaltando su utilidad en el
proceso de sintesis de evidencia, la facilidad de uso, la presentacion de la informacién y la
trazabilidad que se genera del proceso. Este resultado es beneficioso para este trabajo de
investigacidon, dado que, propicia la implementaciéon de las mejoras sugeridas por los
usuarios en aplicacién y el despliegue de la misma en los ambitos para los cuales fue
disefiada.

Todos los resultados aqui presentados son una transcripcidon de los resultados obtenidos
durante la ejecucion de las pruebas, estas se encuentran como anexo: 7.3 Ejecucién pruebas
de usabilidad.

A partir de los resultados y principalmente las respuestas relacionadas con la utilidad de
la herramienta propuesta y a la voluntad unificada de usarla en procesos de ETS en los
hospitales incluidos en la prueba, es posible concluir que realmente puede apoyar los
procesos para guiar la toma de decisiones en salud. De esta manera se demuestra que la
implementacién de la automatizacién de procesos en el dominio de la evaluacién de
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tecnologia en salud puede contribuir a reducir la carga de trabajo de los profesionales y
mejorar continuamente el proceso.
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5. Conclusiones

La evaluacion de tecnologia en salud es una herramienta muy valiosa en cualquier nivel
de implementacién en un sistema de salud para apoyar la toma de decisiones con relacién
a la incorporacién de tecnologia. Aunque su importancia para incorporar tecnologia
pertinente y optimizacion de recursos es un hecho, en Colombia se realiza en muy pocos
hospitales del pais. Sin embargo, se logré evidenciar que en aquellas instituciones en que
se realiza, se llevan a cabo buenas practicas y generalmente existe cierta homogeneidad en
la metodologia para su aplicacidn. Se identific6 que los principales anfitriones para
desarrollar estos procesos de revision de literatura son profesionales de la medicina,
epidemiologia y quimica farmacéutica y en pocas ocasiones se ven involucrados los
profesionales de la ingenieria biomédica. También se evidencid que, si bien se realiza ETS,
aun no existe el habito de evaluar o cuantificar los beneficios o consecuencias de guiar la
incorporaciéon de tecnologia teniendo como base los resultados de la ETS. Sin embargo, en
la mayoria de las instituciones realizan esta practica, las recomendaciones que surgen del
proceso de evaluacidn son tenidas en cuenta al momento de adquirir tecnologia en salud.
Teniendo en cuenta el enfoque para la toma de decisiones y la estructura organizacional
destinada a realizar ETS, es posible afirmar que la metodologia que mejor se ajusta a las
instituciones de salud en Colombia es la mini-ETS. A través de esta ultima sentencia y la
caracterizacion realizada, se da cumplimiento al primer objetivo especifico de este trabajo.

Con relacion al segundo objetivo especifico: Consolidar una base de datos de
evaluaciones de tecnologia en salud en dispositivos médicos a partir de reportes de
evaluacion de instituciones reconocidas por entidades gubernamentales y no
gubernamentales, se tiene un cumplimiento completo. Dado que, se logré consolidar una
base de datos de reportes de evaluacion de tecnologia en salud enfocados en dispositivos
médicos para el diagndstico y tratamiento de las enfermedades cardiovasculares. Esta base
de datos permitié el entrenamiento de los algoritmos para la clasificacion del tipo de
publicacién (ensayos clinicos y revisiones sistematicas) que se incluyen en dichos reportes.
El mejor algoritmo de clasificacidn fue la maquina de soporte vectorial, para la clasificacién
de ensayos clinicos se obtuvo un AUC de 0.974 y para revisiones sistematicas un AUC de
0.983.

Ademas, esta base de datos permitié validar un algoritmo para priorizar los estudios
clinicos que se obtienen de una busqueda de tal manera que el investigador obtenga en los
primeros articulos la cantidad suficiente de informacidén para incluir en la revision de
literatura deseada y poder hacer recomendaciones. Esto se logré por medio de la aplicacion
del Procesamiento de Lenguaje Natural, especificamente el andlisis de matrices de
coocurrencia de palabras, cdlculo de frecuencia de términos (TF-IDF), métodos de word
embeddings de BERT vy los algoritmos de aprendizaje de maquina como madaquinas de
soporte vectorial y arboles de decisidon. Con el entrenamiento de dichos algoritmos se did
cumplimiento al tercer objetivo especifico planteado: Adaptar los algoritmos de la
herramienta RobotReviewer, con el fin de hacer transferencia de aprendizaje y automatizar
la extraccidon informacion de fuentes de evidencia clinica.
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Finalmente, se logré el disefio de una herramienta que integra todo el desarrollo de la
automatizacion de algoritmos de busqueda, busqueda, clasificacién y extraccién de
informacién para las revisiones sistematicas. Por medio de esta herramienta es posible
visualizar, analizar y filtrar los estudios obtenidos de la busqueda de informacidn en la base
de datos PubMed. Esta ultima base de datos se eligid por medio de la caracterizacién que
se realizd a Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud acreditadas de la ciudad de
Medellin. Por medio de esta caracterizacién también se contribuye a tener un mejor
panorama sobre la implementacion de la evaluacién de tecnologia en salud en los
hospitales de la ciudad y la participacién de la ingenieria clinica en dichos procesos.

De acuerdo con los resultados obtenidos de durante la ejecucion de las pruebas de
usabilidad de la herramienta propuesta se puede concluir que se implementdé una interfaz
amigable, intuitiva y facil de usar. Todos los usuarios indicaron que es una aplicacion util y
expresaron su interés en continuar usando la aplicacion debido principalmente a la facilidad
para ejecutar busquedas, visualizar resultados y generar trazabilidad del proceso. Con esto
ultimo se confirma la oportunidad de continuar en esta linea de trabajo con el fin de mejorar
y ampliar la automatizacion de estos procesos en las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud en Colombia.

Este trabajo de investigacidén partié de la necesidad de implementar herramientas y
procesos que permitan apoyar la ejecucion de revisiones sistematicas de la ETS enfocadas
en dispositivos médicos, con el objetivo de guiar latoma de decisiones para la incorporacion
de tecnologia en las IPS acreditadas en Colombia. Con los resultados ilustrados es posible
concluir que se logré automatizar algunas de las tareas necesarias para la sintesis de
evidencia clinica, la cual es un criterio relevante dentro de la acreditacién en salud, que
exige toma de decisiones con base en las evidencias de seguridad disponibles.
Adicionalmente, como en cualquier sistema que esté enfocado en mejorar la calidad de sus
procesos, la trazabilidad que permite la herramienta es un insumo que aporta en gran
medida a la gestion de tecnologia en dichas instituciones.

5.4. Contribuciones
Este trabajo de investigacidn permitié generar los aportes que se indican a continuacion:

v Una caracterizacion detallada del proceso de evaluacién de tecnologia en salud en
instituciones acreditadas de la ciudad, enfocada principalmente en la busqueda de
evidencia clinica para analizar la seguridad, efectividad y eficacia de la tecnologia.

v" Un consolidado de reportes de evaluacidon de tecnologia en salud enfocados en
dispositivos médicos para tratar afecciones cardiovasculares, el cudl puede servir
como base de para futuras evaluaciones de tecnologia en las instituciones de salud

v/ Se presenta una metodologia para minimizar el tiempo de filtro y anélisis de
articulos en la etapa de seleccion de estudios por medio de titulo y resimenes en
las revisiones de literatura. Asi mismo se presentan los algoritmos para clasificar
ensayos clinicos y revisiones sistematicas de otro tipo de disefios.
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v' Finalmente, se entrega una herramienta de acceso libre que permite apoyar los
procesos de evaluacidon de tecnologia en salud y facilita la sintesis de evidencia.
Generando mayor trazabilidad y la posibilidad de estandarizar los reportes de
evaluacién y en general los procesos de ETS.

v' Por medio de este trabajo de investigaciéon se aporta una herramienta util para
mejorar la implementacién de ETS en las instituciones acreditadas (o en proceso de
acreditacion). Dado que, facilita la trazabilidad de la evaluacidn de tecnologias y
apoya la incorporacion de la misma con base en las evidencias de seguridad
disponibles como lo es la sintesis de evidencia clinica que se puede realizar por
medio de esta herramienta.

5.5. Limitaciones

Este trabajo estuvo enfocado en dispositivos médicos con una alta diseminacién de
evidencia, por lo tanto, es pertinente ampliar su alcance y estudiar su aplicacién vy
resultados exitosos en otro tipo de dispositivos médicos e inclusive otro tipo de tecnologias
en salud.

No fue posible caracterizar el proceso de evaluacién de tecnologia en salud del hospital
General de Medellin, institucién que también ha obtenido la acreditacién en salud y es
relevante dentro de la red de prestadores de servicios de salud de la ciudad. Este trabajo se
desarrollé durante la pandemia por COVID — 19, por lo que la dindmica hospitalaria
restringié en cierta medida disponibilidad del personal de salud e interaccion entre
personas.

5.6. Trabajo futuro

Con base en el presente trabajo es posible implementar la herramienta de sintesis de
evidencia en las instituciones hospitalarias y rectificar su utilidad durante procesos
rutinarios de ETS. Asimismo, al ser de cddigo abierto, es posible hacer integraciones de otras
actividades relacionadas con la revisidon de literatura que surjan a raiz de su uso y las
necesidades clinicas. Como, por ejemplo, se resalta la pertinencia de profundizar en la
extraccién y procesamiento de datos estadisticos de los articulos obtenidos en las
busquedas, para finalmente presentarlos y hacer mas robusto el apoyo que se dé a los
profesionales que realizan el analisis y toman decisiones con base en esta informacién
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