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Objetivos del proyecto

íAnalizar las características de los informes de 
evaluación publicados en la página de internet de 
GENESIS y evaluar la variabilidad de lasGENESIS y evaluar la variabilidad de las 
propuestas sobre incorporación de novedades en 
las GFT
Para: determinar el grado de aplicación y 
reproductibilidad de la metodología de elaboración 
de informes y detectar posibles oportunidades 
de mejora.



Mét dMétodos



MÉTODOS
Muestra: informes publicados en la web de GENESIS 
entre enero 2004 y diciembre 2007entre enero 2004 y diciembre 2007
Para el estudio de la variabilidad, submuestra de 
medicamentos e indicación clínica para los que haymedicamentos e indicación clínica para los que hay 
más de un informe publicado
Criterios de exclusión: informes complementariosCriterios de exclusión: informes complementarios, 
condiciones de uso anexas al informe principal
Se incluyen actualizaciones que suponen una nuevaSe incluyen actualizaciones que suponen una nueva 
revisión de la evidencia y una nueva evaluación



Variables recogidas de cada informe

Nombre de medicamento e indicación
Grupo terapéuticoGrupo terapéutico
Zona de publicación: Azul (en abierto),Roja (con clave)
Hospital que realiza el informeHospital que realiza el informe
Fecha de realización (si no disponible, fecha de publicación)
Check-list (desarrollado tras estudio piloto)Check list (desarrollado tras estudio piloto)

número de apartados del programa MADRE incluidos en el informe
49 preguntas respecto al contenido en el informe de cada uno de los 

t d (id tifi ió li it d d i ió f l íapartados (identificación, solicitud, descripción,farmacología, 
eficacia, seguridad,evaluación económica, conclusiones, bibliografía)
Posibles respuestas: Si / No / Dudoso o Parcial / No aplicable  



0.Tiene 9 apartados que coinciden con modelo Génesis 6. SEGURIDAD

Check-List
1 a 3 AREAS DESCRIPTIVAS 6.1 Descripción efectos secundarios 
1a. Identificación del fármaco + indicación estudiada 6.2 Seguridad ensayos clínicos publicados 
1b. Autores 6.3 Fuentes secundarias de seguridad
1c. Tiene declaración conflicto de intereses 6.4 Precauciones de empleo en casos especiales
2. Solicitud y datos del proceso de evaluación 6.5 Prevención de errores de medicación2. Solicitud y datos del proceso de evaluación 6.5 Prevención de errores de medicación
3. Descripción del medicamento 7 AREA ECONOMICA
4.ACCION FARMACOLOGICA 7.1 Coste tratamiento y coste incremental 
4.1 Mecanismo de acción 7.2.a Coste eficacia incremental. Datos propios 
4.2 Indicaciones clínicas aprobadas 7.2.b Coste eficacia incremental. Estudios publicados
4 3 Posología forma de administración 7 3 Estimación anual de pac coste y u de eficacia4.3. Posología, forma de administración 7.3 Estimación anual de pac., coste y u. de eficacia 
4.4 Farmacocinética 7.4 Impacto en atención primaria 
4.5  Características diferenciales 8 CONCLUSIONES
5. EFICACIA 8.1.a Resumen Eficacia, seguridad, economía 
5.1 Búsqueda bibliográfica, criterios y resultados 8.1.b Se describe evaluación de beneficio/riesgo
5 2 1 C it i E t di / i t l/ id tifi d / 8 1 S d ib l ió d tilid d l h it l5.2.a.1 Criterios. Estudio/s pivotal/es  identificado/s  8.1.c Se describe evaluación de utilidad para el hospital
Numero EC pivotales evaluados 8.1.d Se describe evaluación de coste/efectividad
Numero metaanalisis evaluados 8.1.e Posicionamiento terapéutico respecto a competidores
5.2.a.2 Tabla de resultados con RAR, NNT, IC95%) 8.1.f Tiene conclusiones finales expresadas en GINF 
Análisis de subgrupos si/no Clasificacion de la conclusión propuesta según la GINF 
5.2.a.3  Resultado de variable principal descrito 8.2 Se definen condiciones de uso
Tipo de variable principal intermedia o final 8.3 Indicaciones y servicios aprobados
5.2.b.1 Validez interna 8.4 Especificar si hay que retirar algún fármaco
Fármaco comparador similar al usado en nuestro medio 8.5 Especificar si hay cambio en el PIT
5.2.b.2 Validez externa y aplicabilidad 9 BIBLIOGRAFIAy p
5.2.b.3 Relevancia clínica 9 Referencias bibliográficas listadas 
5.3 Revisiones sistemáticas y sus conclusiones 10 Cuadro de conclusiones y decisión final  de CFT
5.4 Evaluación fuentes secundarias Clasificacion de la conclusión de la CFT según la GINF 

11 OTROS CONTENIDOS
Contiene el informe información no contenida en el modelo GENESISContiene el informe información no contenida en el modelo GENESIS
Observaciones



Propuestas de inclusión en los informes

Conclusiones según la guia GINF?
ó f óAdaptación de la clasificación GINF

1 INCLUIR
1 i di i d1a sin condiciones de uso
1b con condiciones de uso
1c equivalente terapéuticoq p

2 NO INCLUIR
2a Sin especificaciones

é2b equivalente terapéutico
3 SIN  PROPUESTAS CONCRETAS



Análisis del grado de cumplimiento 

Global (todos los informes)Global (todos los informes)

P úPor grupos según:
Año de realización: 2004, 2005, 2006, 2007
Z d bli ió A l ( bi t ) R j ( l )Zona de publicación: Azul (en abierto), Roja (con clave)
Grupo terapéutico
HospitalHospital



Variabilidad entre las propuestas en losVariabilidad entre las propuestas en los 
informes de inclusión o no en Guía

Análisis de los medicamentos/indicaciones 
á fcon dos o más informes

Coincidencia en propuesta de inclusión ?
En caso de “No coincidencia”, posible causa:

Ensayos evaluados diferentes
l ó b f d fRelación beneficio-riesgo diferente

Costes diferentes
Relación coste-efectividad o coste-beneficio diferenteRelación coste efectividad o coste beneficio diferente
Otros (especificar)

También se analizó si se citaban unos a otros



R lt dResultados



Resultados descriptivos
437 informes en la web, elaborados entre 2003 y 2007
19 excluidos del análisis19 excluidos del análisis
418 informes incluidos en el análisis
186 medicamentos/indicaciones diferentes/
289 (69%) en el área azul
Enviados por 28 hospitales

13 i > 10 i f13 enviaron > 10 informes
El hospital que más informes envió: 57 informes

Grupos terapéuticos más frecuentes:p p
L (Terapia antineoplásica e inmunosupresores), 25%
N (Sistema Nervioso), 16%
J (Terapia antiinfecciosa), 16%J (Terapia antiinfecciosa), 16%
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Nº apartados incluidos en los informes
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% de informes que incluyen apartados de:
Identificación, autores, solicitud, descripción (Apartados 1 a 3)
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% de informes que incluyen apartados de:
Acción farmacológica (Apartado 4)
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% de informes que incluyen apartados de:
Eficacia (Apartado 5)
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% de informes que incluyen apartados de:
Eficacia (Apartado 5)
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% de informes que incluyen apartados de:
Eficacia (Apartado 5)
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% de informes que incluyen apartados de:
Eficacia (Apartado 5)
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% de informes que incluyen apartados de:
Seguridad (Apartado 6)

2004 2005 2006 2007

80

100

es

60

80

in
fo

rm
e

20

40

%
 d

e 

0
Descripción Resultados en 

í
Precauciones Prevención de 

ensayos clínicos de empleo errores



% de informes que incluyen apartados de:
Area económica (Apartado 7)
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% de informes que incluyen apartados de:
Conclusiones (Apartado 8)
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% de informes que incluyen apartados de:
Conclusiones (Apartado 8)
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% de informes que incluyen apartados de:
Bibliografía (Apartado 9) y otros datos
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Propuestas de los informes y decisión de la CFT
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Variabilidad entre las propuestas en losVariabilidad entre las propuestas en los 
informes de inclusión o no en Guía
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Variabilidad entre las propuestas en losVariabilidad entre las propuestas en los 
informes de inclusión o no en Guía
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Análisis por área de publicaciónAnálisis por área de publicación
Roja (con clave) , Azul (en abierto)

Cumplimiento apartados: similar
Solo pequeñas diferencias en:Solo pequeñas diferencias en:
Area Roja incluyen con mayor frecuencia:

Autores
Conflicto de intereses
Búsqueda bibliográfica
Referencias

Aréa Azul incluyen con mayor frecuencia:
Resultados como RAR y NNT
Conclusiones según guía GINFConclusiones según guía GINF



Conclusiones

La actividad del grupo GENESIS y su web parecen haber 
contribuido a que los hospitales españoles compartan sus 
i f d l ió d di tinformes de evaluación de medicamentos.
El grado de seguimiento de la recomendaciones ha aumentado 
con el tiempo contribuyendo a la elaboración de informes más 
completoscompletos.
Sigue habiendo apartados NO incluidos en un alto porcentaje 
de informes, sobre ellos hay que analizar las causas e incidir en la 
formación por ejemplo:formación, por ejemplo:

Mejorando la web
Actividades docentes

Las causas de no coincidencia entre propuestas de informesLas causas de no coincidencia entre propuestas de informes 
parecen más relacionadas con políticas que con información 
científica. Se podría disminuir con ayudas al posicionamiento.
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Otros análisis

Por grupo terapéutico
No diferencias en nº de apartados incluidos en los informesNo diferencias en n  de apartados incluidos en los informes

Por hospitalPor hospital
Difícil por: 

pocos hospitales con muchos informes
dif i f h d i ió l i d i fdiferencia en fechas de incorporación al envio de informes
diferente reparto de informes por años


