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Este estudio va a ser desarrollado por el Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS) en el marco de la financiación del Ministerio de Sanidad para el desarrollo de las actividades del Plan anual de trabajo de la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del SNS (RedETS), y surge a petición de la Comisión de Prestaciones Aseguramiento y Financiación (CPAF) en el proceso de identificación y priorización de necesidades de evaluación que se lleva a cabo para conformar el Plan de Trabajo Anual insertar año Plan de la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y prestaciones del SNS.
Este protocolo recoge los objetivos y la metodología inicialmente previstos. Como todo estudio, este protocolo está sujeto a posibles cambios según se avance en la investigación.
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1.1. [bookmark: _Toc195518132]Equipo elaborador
	ROL
	NOMBRE Y APELLIDOS
	AGENCIA/ESPECIALIDAD/ORGANIZACIÓN
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	Equipo técnico
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	Equipo técnico
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	Equipo técnico
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	Yolanda Ramallo Fariña
	· Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS)
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	Equipo técnico
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	Estefanía Herrera Ramos
	· Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS)
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	Equipo técnico,

Efectividad y seguridad
	Francesca Favaro
	· Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS)
· Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de Canarias (FIISC)

	Equipo técnico

Efectividad y seguridad
	Violeta Cazaña Pérez
	· Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS)
· Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de Canarias (FIISC)
· Red de Investigación en Cronicidad, Atención Primaria y Promoción de la Salud (RICAPPS)

	Equipo técnico

Efectividad y seguridad
	Alicia Marina Gómez Rodríguez
	· Colaboradora del Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS)

	Equipo técnico	Comment by FRANCESCA FAVARO: Eliminaría el espacio entre equipo técnico y efectividad y seguridad. De esta forma estarían centrado en el centro dela celda y no en los bordes
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· Red de Investigación en Cronicidad, Atención Primaria y Promoción de la Salud (RICAPPS)
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	Equipo técnico
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	Anthea Santos Álvarez
	· Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS)
· Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de Canarias (FIISC)
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Aspectos económicos
	Carmen Guirado Fuentes
	· Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS)
· Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de Canarias (FIISC)
· Red de Investigación en Cronicidad, Atención Primaria y Promoción de la Salud (RICAPPS)

	Equipo técnico

Necesidades de investigación y medidas de resultado estándares
	Ignacio Capafons Sosa
	· Servicio de Evaluación del Servicio Canario de la Salud (SESCS)
· Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de Canarias (FIISC)

	Experto clínico

Psiquiatra
	Pedro Guillermo Serrano Pérez
	· Hospital Álvaro Cunqueiro (Vigo), Servizo Galego de Saúde (SERGAS)

	Experta clínica

Enfermera de salud mental
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	NOMBRE Y APELLIDOS
	ORGANIZACIÓN
	APORTACIÓN
	COMENTARIOS

	[Pendiente de definir]
	Asociación Española de Psicología Clínica y Psicopatología (AEPCP)
	Asesoría clínica
	[Pendiente de respuesta]

	Francisco Santolaya Ochando
	Consejo General de la Psicología de España (COP)
	Asesoría clínica
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	Consejo General de la Psicología de España (COP)
	Asesoría clínica
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	Asesoría clínica
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	Asesoría clínica
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	[Pendiente de definir]
	Sociedad Española de Psiquiatría Clínica (SEPC)
	Asesoría clínica
	[Pendiente de respuesta]

	[Pendiente de definir]
	Asociación Española de Neuropsiquiatría (AEN)
	Asesoría clínica
	[Pendiente de respuesta]

	María Nieves Saiz Sapena
	Sociedad Española de Anestesiología, Reanimación y Terapéutica del Dolor (SEDAR)
	Asesoría clínica
	Acepta participar

	Juan Luis Fernández Candil
	Sociedad Española de Anestesiología, Reanimación y Terapéutica del Dolor (SEDAR)
	Asesoría clínica
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	[Pendiente de definir]
	Confederación Salud Mental España
	Perspectiva de pacientes
	[Pendiente de respuesta]

	[Pendiente de definir]
	AFES Salud Mental
	Perspectiva de pacientes
	[Pendiente de respuesta]


2. [bookmark: _Toc195518134]INTRODUCCIÓN / JUSTIFICACIÓN
	Condición clínica
La depresión mayor constituye uno de los problemas de salud mental más frecuentes y una de las principales causas de discapacidad a nivel mundial [1]. Se caracteriza por un conjunto de síntomas afectivos, cognitivos y somáticos que generan un malestar clínicamente significativo y un deterioro importante en el funcionamiento social, laboral o personal. Según los criterios del DSM-5-TR, la versión revisada de la quinta edición del Manual Diagnóstico y Estadístico de los Trastornos Mentales, el diagnóstico del trastorno depresivo mayor requiere la presencia de al menos cinco síntomas durante un periodo mínimo de dos semanas, entre los que deben incluirse el estado de ánimo deprimido la mayor parte del día y/o la pérdida de interés o placer por todas o casi todas las actividades [2]. Por su parte, la Clasificación Internacional de Enfermedades (CIE-11) define el episodio depresivo como un período de al menos dos semanas caracterizado por un estado de ánimo deprimido o una disminución del interés o placer en las actividades, presente la mayor parte del día, casi todos los días [3]. Este núcleo sintomático se acompaña de otros posibles síntomas, como dificultad para concentrarse, sentimientos de inutilidad o culpa excesiva o inapropiada, desesperanza, pensamientos recurrentes de muerte o suicidio, cambios en el apetito o el sueño, agitación o enlentecimiento psicomotor, y disminución de la energía o fatiga [3].	Comment by FRANCESCA FAVARO: De novata (y probablemente porque no soy psicóloga), PERO, se debería poner el significado?
Se estima que la depresión afecta a cerca de 300 millones de personas en el mundo [1], constituyendo una de las principales causas de discapacidad a nivel global. Las proyecciones indican un aumento progresivo en el número de casos durante los próximos años, con tasas de incidencia estandarizadas por edad que podrían alcanzar los 2.519,88 casos por cada 100.000 habitantes en hombres y 3.835,11 por cada 100.000 en mujeres [4]. En España, la prevalencia media anual estimada entre 2015 y 2017 fue del 5,43% entre la población atendida por el sistema sanitario, y del 4,73% en la población general de referencia [5]. La depresión fue más frecuente en mujeres (7,2%) que en hombres (3,5%), y alcanzó su mayor prevalencia en el grupo de edad de entre 45 y 64 años [5]. Las tasas de incidencia anual en la población atendida fueron de 7,12, 7,35 y 8,02 por cada 1.000 personas/año en 2015, 2016 y 2017, respectivamente, con una media de 7,5 por 1.000 personas/año [5]. 	Comment by FRANCESCA FAVARO: Alrededor de (me suena mejor)
A pesar de la amplia disponibilidad de tratamientos farmacológicos y psicoterapéuticos, una proporción significativa de personas con trastorno depresivo mayor no logra una mejoría clínica satisfactoria. Esta situación se conoce como depresión resistente al tratamiento, y representa un reto clínico de gran relevancia por su elevada carga personal, sanitaria y social. La identificación adecuada de estos casos y la evaluación de estrategias terapéuticas eficaces y seguras son fundamentales para mejorar el pronóstico de estos pacientes. En la literatura científica no existe una definición universalmente aceptada del concepto de resistencia al tratamiento. No obstante, de acuerdo con diferentes guías clínicas y consensos de personas expertas, se considera que la depresión es resistente al tratamiento cuando, tras al menos dos tratamientos antidepresivos administrados en dosis y duración adecuadas, se observa una reducción de menos del 25% en la severidad del trastorno depresivo mayor [6]. Las diferencias en la conceptualización han resultado en estimaciones de prevalencia altamente variables, aunque en general, se habla de un 30% de las personas que reciben tratamiento antidepresivo en contextos de investigación [7,8], y de cifras entre el 6 y el 55% en contextos sanitarios reales [7,9,10]. 	Comment by FRANCESCA FAVARO: Mejora?
La depresión resistente al tratamiento tiene un impacto significativo en España, tanto en términos de incidencia como de carga económica y social. Un estudio observacional retrospectivo publicado en 2021 analizó datos de 21.630 personas adultas con trastorno depresivo mayor, de las cuales 3.559 (16,5 %) cumplían criterios de depresión resistente al tratamiento [11]. La incidencia anual media de esta condición fue de 0,93 casos por cada 1.000 personas-/año entre 2015 y 2017 [11]. Desde el punto de vista económico, el coste total medio por paciente con depresión mayor fue de 4.147,9 €, siendo significativamente superior en pacientes con depresión resistente al tratamiento en comparación con aquellas personas sin resistencia al tratamiento (6.096 € frente a 3.846 €) [11].	Comment by FRANCESCA FAVARO: Consideraría dividir la frase en dos.
Ante la falta de respuesta a los tratamientos convencionales, el manejo de la depresión resistente al tratamiento requiere un enfoque individualizado. Entre las opciones terapéuticas disponibles se encuentran distintas estrategias farmacológicas, que incluyen extender el ensayo actual con el antidepresivo, cambiar a otro antidepresivo, combinar dos antidepresivos, o potenciar el tratamiento mediante el uso de otros agentes, como esketamina, litio, antipsicóticos atípicos u hormonas tiroideas [7]. Asimismo, diversas guías de práctica clínica, como la Guía de Práctica Clínica sobre el Manejo de la Depresión en el Adulto, recomiendan considerar intervenciones psicoterapéuticas, como la psicoterapia cognitivo-conductual, especialmente en combinación con tratamiento farmacológico [12]. Además, en función de la gravedad del cuadro y de la respuesta previa, pueden contemplarse otras estrategias no farmacológicas como la estimulación magnética transcraneal repetitiva (EMTr), la estimulación del nervio vago, o la terapia electroconvulsiva (TEC) [7]. 	Comment by FRANCESCA FAVARO: ¿¿
Un meta-análisis en red publicado en diciembre de 2024, que incluyó 69 ensayos controlados aleatorizados (ECA) con más de 10.000 participantes, evaluó la eficacia comparativa de 25 tratamientos para la depresión resistente al tratamiento. De ellos, seis intervenciones demostraron una mayor tasa de respuesta en comparación con placebo o tratamientos simulados: la TEC, la minociclina, la EMTr, la estimulación theta-burst (TBS, del inglés Theta-Burst Stimulation), la ketamina y el aripiprazol [13]. Varios de estos tratamientos, TEC, TBS, EMTr y ketamina, mostraron efectos terapéuticos consistentes y robustos en distintos desenlaces clínicos, mientras que otros, como la minociclina y el aripiprazol, presentaron resultados prometedores, pero limitados a ciertos desenlaces específicos [13]. Aunque la TEC ha demostrado una eficacia superior en comparación con otras alternativas en diferentes ensayos clínicos, su utilización sigue generando controversia en determinados contextos clínicos y sociales, lo que puede influir en la decisión terapéutica tanto por parte del equipo clínico como de las propias personas usuarias. 
Descripción de la tecnología
La TEC es un tratamiento psiquiátrico neurobiológico que consiste en la aplicación de un estímulo eléctrico superior al umbral convulsivo en la superficie del cráneo, con el objetivo de generar una convulsión tónico-clónica generalizada [14]. Fue introducida por primera vez en 1938 por Ugo Cerletti y Lucio Bini, y su aplicación se expandió rápidamente para el tratamiento de cuadros psiquiátricos graves [15,16]. No obstante, en las décadas de 1950 y 1960 surgieron controversias relacionadas con sus efectos adversos, especialmente cuando se administraba sin anestesia. Estas críticas impulsaron importantes mejoras técnicas, incluyendo la incorporación de anestesia general, relajación muscular y equipos más sofisticados, así como el desarrollo de modalidades de estimulación diseñadas para reducir el impacto cognitivo. En la actualidad, el procedimiento se realiza con dispositivos que permiten monitorizar la convulsión inducida mediante electroencefalografía, utilizando una estimulación eléctrica de onda breve o ultra breve [16]. Se administra bajo control anestésico, con bloqueo neuromuscular o miorrelajación y con ventilación artificial [16].	Comment by FRANCESCA FAVARO: Y esto? Que quiere decir con tratamiento (psiquiátrico) neurobiológico?
	Comment by FRANCESCA FAVARO: Italianos!! ;D
La TEC comprende dos fases de tratamiento diferenciadas [17,18]. La primera fase, denominada fase aguda o inicial, tiene como objetivo lograr una respuesta clínica significativa o, idealmente, la remisión de los síntomas. Esta fase suele implicar de 6 a 12 sesiones administradas entre dos y tres veces por semana durante un período de dos a cuatro semanas, ajustándose en función de la evolución clínica y la aparición de posibles efectos adversos. Una vez alcanzada la mejoría clínica, se recomienda no interrumpir de forma abrupta el tratamiento, dada la alta probabilidad de recaída. Por ello, se plantea una segunda fase denominada fase de continuación o mantenimiento, orientada a prevenir recaídas y mantener la remisión, donde las sesiones de TEC se van espaciando progresivamente, pudiendo combinarse con tratamiento farmacológico u otras intervenciones terapéuticas según el perfil clínico de la persona. La duración de esta fase puede variar desde varios meses hasta años, sin un número máximo de sesiones preestablecido.
La administración de la TEC requiere una cuidadosa individualización de la técnica para maximizar la eficacia clínica a la vez que se minimizan los efectos adversos, considerando variables propias de la persona, como la edad, el sexo, la medicación concomitante o la situación médica, entre otras, así como elementos técnicos [16]. Los principales parámetros a considerar incluyen la colocación de los electrodos, la carga del estímulo eléctrico, la dosificación relativa al umbral convulsivo de la persona, y la frecuencia de las sesiones [18]:
· Las formas de colocación más utilizadas son la bitemporal, unilateral derecha y bifrontal, cada una con diferente perfil de eficacia y efectos secundarios [16]. La colocación bitemporal se asocia con una mayor eficacia antidepresiva y una reducción más rápida de los síntomas, por lo que suele preferirse en situaciones clínicas urgentes, aunque presenta un mayor riesgo de efectos cognitivos, especialmente sobre la memoria [16,19,20]. La colocación unilateral derecha, administrada a dosis altas es algo menos eficaz que la bitemporal, pero se asocia con un perfil cognitivo más favorable [16,19,20]. La colocación bifrontal ha ganado popularidad en los últimos años por combinar una eficacia comparable a la bitemporal con un perfil cognitivo más tolerable, aunque la evidencia disponible es más limitada [16,19,20]. 	Comment by FRANCESCA FAVARO: Que quiere decir esto?	Comment by FRANCESCA FAVARO: Mismo que ante
· En cuanto a la carga total del estímulo eléctrico administrado durante la TEC, ésta resulta del producto de cuatro variables: la intensidad del estímulo (en miliamperios, mA), la duración de cada pulso (en milisegundos, ms), la frecuencia (en hercios, Hz) y la duración total del tren de estímulos (en segundos, s). La manipulación de estos parámetros influye directamente en las características de la convulsión inducida, así como en la eficacia terapéutica y los posibles efectos secundarios, especialmente los cognitivos. Según el documento de consenso español sobre el uso de la TEC, es posible alcanzar el umbral convulsivo con cargas menores si se prolonga la duración total del estímulo, lo que podría mejorar el perfil cognitivo [16]. Además, intensidades más bajas permiten una mayor focalización del estímulo, mientras que intensidades más altas pueden reducir la carga necesaria [16]. En cuanto a la frecuencia, se ha observado que frecuencias bajas podrían inducir crisis terapéuticas con menor carga total y, por tanto, con menor impacto sobre la función cognitiva [16]. Respecto a la duración del pulso, se distinguen los pulsos breves (0,5-1 ms) de los ultrabreves (<0,5 ms). Aunque estos últimos se han propuesto como opción para reducir los efectos adversos cognitivos, la evidencia sobre su eficacia aún es limitada [16].	Comment by FRANCESCA FAVARO: Imagino que esto se refiere a la enfermedad, correcto?
· La dosificación del estímulo en la TEC se establece habitualmente en función del umbral convulsivo, definido como la dosis eléctrica mínima capaz de inducir una convulsión terapéutica, observable mediante actividad electroencefalográfica y/o movimiento motor evidente. Existen distintos métodos para estimar este umbral: la titulación empírica y los métodos basados en fórmulas, que calculan la carga inicial a partir de variables como la edad [16,18,21]. De estos, se recomienda el uso de la titulación empírica, que consiste en incrementar progresivamente la dosis hasta provocar una convulsión adecuada, ya que ofrece mayor precisión y seguridad clínica. Por el contrario, los métodos basados en la edad, si bien son más sencillos de aplicar, presentan una mayor variabilidad y menor exactitud para estimar el umbral real en cada persona.
· En cuanto a la frecuencia de las sesiones, en general se recomienda administrar la TEC entre dos y tres veces por semana durante la fase aguda del tratamiento, en función de la indicación clínica, la tolerancia de la persona y la evolución de los síntomas [16]. La administración tres veces por semana permite una respuesta más rápida, lo cual puede ser beneficioso en situaciones de alta gravedad clínica o riesgo inminente. No obstante, la administración bisemanal puede ser preferible en algunos casos por su mejor perfil de tolerabilidad, especialmente en pacientes vulnerables a efectos adversos cognitivos. La elección de la frecuencia debe basarse en un equilibrio individualizado entre la necesidad de eficacia terapéutica y el riesgo de efectos secundarios.
Marco regulatorio en España y situación actual de la tecnología en el Sistema Nacional de Salud
En 2018, la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, del inglés Food and Drug Administration) reclasificó los dispositivos de TEC de la clase III (alto riesgo) a la clase II (riesgo moderado, requiere controles especiales) para su uso en el tratamiento de episodios depresivos mayores graves, unipolares o bipolares, o de la catatonía, en personas de 13 años o más, cuyo trastorno sea resistente al tratamiento o que requieran una respuesta rápida [22]. Actualmente, la TEC es una técnica mundialmente utilizada para trastornos psiquiátricos graves y resistentes al tratamiento, con una serie de indicaciones precisas como la catatonía o el episodio depresivo mayor, pero también la manía en trastorno bipolar y las psicosis [16,18,21]. En el caso de la depresión resistente al tratamiento, diferentes revisiones sistemáticas y metaanálisis han evaluado en los últimos años la efectividad de la TEC frente a otras alternativas de tratamiento, con resultados positivos frente a EMTr [23] y resultados inconsistentes frente a esketamina [24]. 
Sin embargo, persisten inquietudes éticas que limitan su uso generalizado [25]. La obtención del consentimiento informado es un aspecto crítico, ya que implica asegurar que las personas comprendan plenamente los beneficios, riesgos y posibles efectos adversos del tratamiento [26]. Además, las preocupaciones sobre la tolerabilidad y efectos adversos, especialmente los relacionados con la función cognitiva, también influyen en la reticencia hacia su uso. A ello se suma el estigma persistente en torno a la TEC, alimentado por representaciones históricas y culturales, que continúa condicionando su percepción social y clínica, tanto en pacientes como en profesionales. 
En España, la TEC está incluida en la Cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud (SNS), dentro del epígrafe de atención a la salud mental. Sin embargo, aunque el número de centros que disponen de TEC en España es uno de los más elevados entre los países occidentales, la tasa de aplicación continúa siendo una de las más bajas, con marcadas diferencias entre comunidades autónomas, provincias y centros hospitalarios [27]. La potencialidad de su uso, como alternativa terapéutica en el manejo de la depresión resistente al tratamiento, justifica la necesidad de evaluar su efectividad y seguridad, así como la relación coste-efectividad y los posibles problemas para su implementación en el contexto sanitario español. Por ello, y con el fin de aportar evidencia útil para la toma de decisiones en el Sistema Nacional de Salud (SNS), se plantea la elaboración de este informe a solicitud de la Comisión de Prestaciones, Aseguramiento y Financiación (CPAF), en el marco del proceso de priorización de necesidades de evaluación que da forma al Plan de Trabajo Anual 2025 de la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).


3. [bookmark: _Toc195518135]ALCANCE, OBJETIVOS Y USUARIOS
3.1. [bookmark: _Toc195518136]Alcance
	Aspectos a cubrir. Este informe se centra en la evaluación de la terapia electroconvulsiva (TEC) en personas adultas con depresión resistente al tratamiento. Se abordarán aspectos relacionados con su efectividad clínica, seguridad y coste-efectividad, así como consideraciones éticas, legales, organizativas, sociales y ambientales asociadas a su uso. Además, se identificarán posibles necesidades de investigación futura y se revisarán las medidas de resultado estándares utilizadas en la evaluación de esta intervención. El nivel asistencial de uso potencial de la tecnología será el ámbito de la atención hospitalaria.	Comment by FRANCESCA FAVARO: El solicitante pidió más de una patología. Nosotros nos centraremos en esta patología por?
Aspectos no cubiertos. No se abordará el uso de la TEC en otras indicaciones que no sean la depresión resistente al tratamiento. La evaluación económica es particularmente relevante en contextos donde los resultados del informe pueden influir en decisiones sobre la asignación de recursos públicos, tales como la financiación, priorización o inclusión de tecnologías en el SNS. La tecnología objeto de análisis en este informe ya está incorporada en la Cartera de servicios comunes del SNS, por lo que la realización de un análisis económico queda supeditada a la disponibilidad de recursos.


3.2. [bookmark: _Toc195518137]Objetivo general
	El objetivo general de este informe es evaluar la efectividad, seguridad y coste-efectividad, así como los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales, y las necesidades de investigación y medidas de resultado estándares asociadas al uso de la TEC en personas adultas con depresión resistente al tratamiento.


3.3. [bookmark: _Toc195518138]Objetivos específicos
	Se plantean los siguientes objetivos específicos:
1. Evaluar la efectividad y seguridad de la TEC en personas adultas con depresión resistente al tratamiento.
2. Evaluar el coste-efectividad de la TEC en personas adultas con depresión resistente al tratamiento.
3. Identificar las consideraciones éticas, legales, organizativas, sociales y ambientales asociadas al uso de la TEC.
4. Identificar las necesidades de investigación y medidas de resultado estándares relacionadas con la TEC, desde la perspectiva de pacientes, familiares/personas cuidadoras, profesionales de la salud y personal investigador.


3.4. [bookmark: _Toc195518139]Usuarios/destinatarios
	El presente informe está dirigido a profesionales de salud que tienen contacto directo o están involucrados en la toma de decisiones sobre el manejo de la depresión resistente al tratamiento: servicios de psiquiatría y psicología clínica, unidades de salud mental, profesionales de enfermería especializada en salud mental y personal sanitario de unidades hospitalarias donde se administre la TEC. Asimismo, está destinado a responsables de la Dirección General de Cartera Común de Servicios del SNS y Farmacia, la Dirección General de Salud Pública y Equidad en Salud, así como a equipos de gestión hospitalaria implicados en la planificación y provisión de esta tecnología. El informe también puede resultar de interés para personas con depresión resistente al tratamiento y sus familiares o personas cuidadoras, como potenciales usuarias de la TEC.


3.5. [bookmark: _Toc195518140]Preguntas de investigación
	¿Es efectiva y segura la TEC en personas adultas con depresión resistente al tratamiento?



	Dominio: Efectividad y seguridad

	COMPONENTE
	DESCRIPCIÓN

	Población
	Personas adultas (≥ 18 años), con diagnóstico de trastorno depresivo mayor y criterios de depresión resistente al tratamiento.

	Intervención
	TEC como tratamiento en monoterapia o como tratamiento complementario al tratamiento farmacológico.

	Comparación
	Otras intervenciones activas utilizadas en el manejo de la depresión resistente al tratamiento, incluyendo:
· Estrategias farmacológicas optimizadas (p.ej., cambio o combinación de antidepresivos, potenciación con otros agentes activos como litio o antipsicóticos atípicos).
· Psicoterapia (sola o en combinación con tratamiento farmacológico).
· Intervenciones no farmacológicas como EMTr o estimulación del nervio vago.
· Otros acercamientos farmacológicos innovadores, como la esketamina intranasal.

	Desenlaces
	Efectividad: severidad de la sintomatología depresiva, ideación suicida, remisión y respuesta clínica, calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).	Comment by FRANCESCA FAVARO: Me surge una duda: nosotros lo queremos evaluar en un tiempo determinado? Porque me imagino que la seguridad verdadera de este tratamiento se verá “mejor” a largo plazo.
Seguridad: efectos secundarios (p. ej., cefalea, dolor muscular, vértigo, náuseas) y eventos adversos (p. ej., intento de suicidio o muerte, deterioro cognitivo como alteraciones de la memoria, atención o función ejecutiva).



	Palabras clave
	Depresión resistente al tratamiento; terapia electroconvulsiva; seguridad; efectividad.



	¿Es coste-efectiva la TEC en personas adultas con depresión resistente al tratamiento?



	Dominio: Aspectos económicos

	COMPONENTE
	DESCRIPCIÓN

	Población
	Personas adultas (≥ 18 años), con diagnóstico de trastorno depresivo mayor y criterios de depresión resistente al tratamiento.

	Intervención
	TEC como tratamiento en monoterapia o como tratamiento complementario al tratamiento farmacológico habitual.

	Comparación
	Otras intervenciones activas utilizadas en el manejo de la depresión resistente al tratamiento, incluyendo:
· Estrategias farmacológicas optimizadas (p.ej., cambio o combinación de antidepresivos, potenciación con otros agentes activos como litio o antipsicóticos atípicos).
· Psicoterapia (sola o en combinación con tratamiento farmacológico).
· Intervenciones no farmacológicas como EMTr o estimulación del nervio vago.
· Otros acercamientos farmacológicos innovadores, como la esketamina intranasal.

	Desenlaces
	Ratio de coste-efectividad incremental (RCEI) y/o coste (expresado en unidades monetarias) y beneficios (expresados en años de vida ajustados por calidad (AVAC), años de vida ganados (AVG), días libres de enfermedad o cualquiera de las medidas de resultado citadas en el apartado de efectividad y seguridad) de cada alternativa.



	Palabras clave
	Depresión resistente al tratamiento; terapia electroconvulsiva; coste-efectividad.



	¿La introducción de la TEC para el tratamiento de la depresión resistente al tratamiento daría lugar a nuevos problemas éticos, legales, sociales, organizativos y ambientales?



	Dominio: Aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales

	COMPONENTE
	DESCRIPCIÓN

	Población
	Personas adultas (≥ 18 años), con diagnóstico de trastorno depresivo mayor y criterios de depresión resistente al tratamiento.

	Intervención
	TEC como tratamiento en monoterapia o como tratamiento complementario al tratamiento farmacológico habitual.

	Comparación
	No aplica.

	Desenlaces
	Se tendrán en cuenta las siguientes categorías y dominios:
· Análisis ético: valores, moral, cultura y autonomía del paciente, balance de riesgos y beneficios, derechos humanos y dignidad.
· Aspectos sociales y de pacientes: impacto, perspectiva de pacientes y cuidadores, experiencias de la enfermedad/condición y del uso de la tecnología, preferencias, medidas de resultado importantes para los pacientes, automanejo, necesidades de información y apoyo, y aceptabilidad.	Comment by FRANCESCA FAVARO: Aquí entra el prejuicio que los pacientes tienen?
· Aspectos legales: leyes, normas, protección de datos, derechos humanos, propiedad y responsabilidad, y regulación de mercado.
· Aspectos organizacionales: proceso o flujo de trabajo, planificación o implementación, necesidades informativas y formativas, y aceptabilidad.	Comment by FRANCESCA FAVARO: De los profesionales imagino
· Dimensión ambiental: indicadores de resultados relacionados con la huella de carbono originada por la tecnología durante su ciclo de vida completo (obtención de materias primas, fabricación, transporte, conservación, uso y gestión de los residuos).



	Palabras clave
	Depresión resistente al tratamiento; terapia electroconvulsiva; aspectos éticos; aspectos legales; aspectos organizativos; aspectos sociales; aspectos ambientales; consentimiento informado.




	¿Cuáles son las necesidades de investigación y medidas de resultado estándares relacionadas con el uso de la TEC en personas con depresión resistente al tratamiento?



	Dominio: Necesidades de investigación y medidas de resultado estándares

	COMPONENTE
	DESCRIPCIÓN

	Población
	Personas adultas (≥ 18 años), con diagnóstico de trastorno depresivo mayor y criterios de depresión resistente al tratamiento.

	Intervención
	TEC como tratamiento en monoterapia o como tratamiento complementario al tratamiento farmacológico habitual.

	Comparación
	Otras intervenciones activas utilizadas en el manejo de la depresión resistente al tratamiento, incluyendo:
· Estrategias farmacológicas optimizadas (p.ej., cambio o combinación de antidepresivos, potenciación con otros agentes activos como litio o antipsicóticos atípicos).
· Psicoterapia (sola o en combinación con tratamiento farmacológico).
· Intervenciones no farmacológicas como EMTr o estimulación del nervio vago.
· Otros acercamientos farmacológicos innovadores, como la esketamina intranasal.

	Desenlaces
	Necesidades de investigación y medidas de resultado estándares.



	Palabras clave
	Depresión resistente al tratamiento; terapia electroconvulsiva; necesidades de investigación; medidas de resultado estándares.


4. [bookmark: _Toc195518141]METODOLOGÍA
4.1. [bookmark: _Toc195518142]Descripción de la metodología
	El informe se elaborará de acuerdo al marco metodológico HTA Core Model® [28] propuesto por la European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) y la Guía para la elaboración y adaptación de informes rápidos de ETS desarrollada en la RedETS [29]. Los resultados serán presentados siguiendo las recomendaciones de PRISMA 2020 [30].
Para la consecución de los objetivos indicados, se realizará una RS de la literatura científica sobre efectividad, seguridad y coste-efectividad de la TEC en personas adultas con depresión resistente al tratamiento. Adicionalmente, si la RS de la efectividad y la seguridad muestra que la tecnología es no inferior al tratamiento habitual y en la RS de la literatura científica disponible sobre el coste-efectividad no se detecta una evaluación económica previa aplicable al contexto español, se ofrecerán los costes asociados a la aplicación de la tecnología y, si los datos disponibles lo permiten, y se cuenta con los recursos necesarios (Anexo 1), se desarrollará un modelo económico para evaluar su coste-efectividad, desde la perspectiva del SNS. Por último, se evaluarán los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales relacionados con el uso de la tecnología, y se identificarán las necesidades de investigación y medidas de resultado estándares más relevantes sobre el tema.


4.2. [bookmark: _Toc195518143]Revisión de la efectividad y seguridad
	Fuentes de información
	Se llevará a cabo una búsqueda preliminar con el propósito de localizar RS previas o posibles informes de ETS publicados o en marcha por otras agencias sobre la tecnología a evaluar que, por su alcance y rigor metodológico, puedan ser objeto de actualización, adaptación o adopción [34]. Esta búsqueda incluirá la consulta de los siguientes recursos de información: la base de datos de la Red Internacional de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (International HTA Database), la Base Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías en Salud de las Américas (BRISA), la base de datos del National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), la Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) y el metabuscador Trip Database. Para determinar la calidad metodológica de las RS que se puedan encontrar se utilizará la herramienta AMSTAR-2 [31]. En todo caso, los resultados obtenidos también se podrán utilizar para localizar estudios primarios no identificados en la búsqueda electrónica que se elaborará para identificar estudios de efectividad, seguridad y coste-efectividad.	Comment by FRANCESCA FAVARO: Que mala noticia 
Se llevará a cabo una estrategia de búsqueda centrada en la población diana y la intervención. Los términos de búsqueda se agruparán en torno a los siguientes términos claves: treatment, resistant, depression y electroconvulsive therapy. En el caso de no localizar informes ETS previos o RS de alta calidad metodológica que se ajusten a la pregunta planteada en el informe y que se puedan actualizar, adaptar o adoptar, se diseñarán búsquedas sistemáticas en las bases de datos electrónicas: MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), CINAHL y Web of Science (WoS) desde la fecha de inicio de cada base de datos. Inicialmente, no se aplicarán restricciones por idiomas en la búsqueda de información. Para el dominio de efectividad y seguridad se utilizarán filtros específicos para recuperar ECA. 	Comment by FRANCESCA FAVARO: En la tabla de la pico sí que se indica que los idiomas incluido son inglés y español
Los archivos que contienen las referencias bibliográficas recuperadas desde las distintas bases de datos serán importados a Covidence systematic review software (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia), disponible en www.covidence.org, donde se eliminarán los duplicados automáticamente y se procesarán las referencias durante todo el proceso de revisión sistemática. Por último, las referencias serán incorporadas en el documento final con el gestor de referencias Zotero (George Mason University, Virginia, EEUU), disponible en www.zotero.org. 
También se realizará una búsqueda manual en los listados bibliográficos de los artículos incluidos y de las RS identificadas. Por último, también se realizará una búsqueda manual en los listados bibliográficos de los artículos incluidos y de las RS identificadas y, de forma complementaria, se añadirá la consulta en dos recursos de la Organización Mundial de la Salud: el registro internacional de ensayos clínicos International de la Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) y la Biblioteca Virtual en Salud (BVS). Además, para que el informe final esté lo más actualizado posible, se creará un sistema de alertas en Embase que se mantendrá activo hasta la fecha de cierre del informe.

	Proceso de selección de estudios
	Dos miembros del equipo revisor seleccionarán de forma independiente los estudios a partir de la lectura de los títulos y resúmenes localizados a través de la búsqueda en las bases de datos electrónicas. Los artículos seleccionados como relevantes serán analizados de forma independiente por dos miembros del equipo, que los clasificarán como incluidos o excluidos de acuerdo con los criterios de selección preespecificados. Las opiniones serán contrastadas y cuando haya dudas o discrepancias, éstas serán resueltas mediante discusión y consenso o con la ayuda de una tercera persona. Las discusiones y los acuerdos quedarán documentados.

	Criterios de selección estudios
	
	Inclusión
	Exclusión

	
	Población
	Personas adultas (≥18 años) con diagnóstico de trastorno depresivo mayor (según criterios clínicos o DSM/CIE) y con criterios de resistencia al tratamiento
	Población infantil o adolescente (<18 años)

	
	Intervención
	TEC como tratamiento en monoterapia o como complemento al tratamiento farmacológico
	-

	
	Comparación
	Estrategias farmacológicas optimizadas, psicoterapia, EMTr o esketamina
	Comparación con placebo, no intervención o tratamientos no indicados habitualmente para la depresión resistente

	
	Desenlace
	Severidad de la sintomatología depresiva, intentos de suicidio e ideación suicida, remisión y respuesta clínica, CVRS, efectos secundarios y eventos adversos
	-

	
	Diseño estudios
	RS y ECA
	Revisiones no sistemáticas, ensayos controlados no aleatorizados, estudios cuasiexperimentales con diseño antes-después, estudios observacionales y estudios cualitativos.

	
	Tipo de publicación
	Artículos publicados en revistas científicas con revisión por pares
	Opiniones, editoriales, cartas al editor, actas de congresos, resúmenes sin texto completo

	Filtros
	Idioma de publicación: inglés o español

	
	Límite temporal: sin restricción

	Evaluación del riesgo de sesgo, calidad y aplicabilidad de los resultados
	La calidad metodológica de los estudios incluidos será evaluada de forma independiente y en paralelo por dos personas del equipo utilizando el instrumento AMSTAR-2 [31] para las RS y la herramienta desarrollada por la Colaboración Cochrane RoB-2 para los ECA [32]. 

	Extracción de datos
	Para la extracción de datos se valorará tanto la información general como la información específica sobre las características del estudio y las medidas utilizadas para valorar los resultados. Se diseñarán hojas de extracción de datos en formato Excel. Los datos a extraer serán los relacionados con la identificación del artículo (autoría, fecha de publicación, país donde se realizó el estudio, financiación, etc.), con la metodología (objetivo, diseño y duración del estudio, características de la muestra, medidas de resultados evaluadas, tipo de análisis, perspectiva, fuentes de información utilizadas, etc.) y con los resultados del estudio con especial atención a la variabilidad de los resultados presentados (desviaciones típicas, varianzas, p-valores, tamaños muestrales del estudio, etc.). La extracción de datos de los estudios incluidos se llevará a cabo por dos personas revisoras de forma independiente. Cuando haya desacuerdo, se resolverá tras discusión y cuando no haya consenso se consultará con una tercera persona. Las discusiones y los acuerdos quedarán documentados. Los datos a extraer se detallan en el apartado 4.2.1 de este documento.	Comment by FRANCESCA FAVARO: Veo el apartado 4.2 (que es este mismo) pero no veo 4.2.1

	Síntesis de la evidencia
	Se realizará una síntesis narrativa de las RS identificadas, según las poblaciones y desenlaces informados. Posteriormente se describirán los
resultados de los ECA identificados en la búsqueda que no hayan sido incluidos en la RS. En la medida en que los estudios obtenidos para la evaluación de la efectividad y seguridad sean suficientes y homogéneos en su metodología y datos informados, se realizará una síntesis cuantitativa mediante meta-análisis, calculando los riesgos relativos u odds ratios en caso de variables categóricas y la diferencia de medias directa o estandarizada en las variables continuas. La heterogeneidad se evaluará mediante los estadísticos Q de Cochran e I2 de Higgins [33], y cuando sea posible se explorarán sus fuentes mediante análisis de subgrupos y meta-regresión, en función de los siguientes moderadores: población (edad; sexo; gravedad de la sintomatología depresiva en el momento basal; comorbilidades); tipo de comparador; características de la intervención (protocolo de TEC utilizado; duración del tratamiento; número de sesiones) y otras características definidas a posteriori. Se analizará el sesgo de publicación mediante la inspección visual del gráfico de embudo, así como mediante el test de Egger [34]. 

	Valoración de la calidad de la evidencia
	Para establecer la calidad de la evidencia y las recomendaciones se empleará el sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) [35]. El sistema GRADE contempla realizar una graduación de la importancia de las variables de resultado que finalmente se emplearán en el proceso de valoración de la evidencia. De modo que, siguiendo las directrices propuestas por el grupo GRADE, las variables se clasificarán utilizando una escala del 1 al 9 (1 menor importancia, 9 mayor importancia). Esta clasificación será realizada por consenso por el grupo de trabajo del informe, grupo clínico experto en el tema y pacientes/personas cuidadoras. Las variables con puntuaciones entre 7 y 9 se considerarán claves para tomar una decisión, las de puntuaciones entre 4 y 6 serán importantes, pero no claves, y las que reciban puntuaciones entre 1 y 3 serán catalogadas como no importantes. Posteriormente, la evidencia se valorará en función de las siguientes dimensiones: riesgo de sesgo de los estudios individuales, inconsistencia de resultados entre estudios, naturaleza directa de la evidencia, imprecisión de los resultados y sesgo de publicación. Además, se tendrán en cuenta los resultados obtenidos en la búsqueda bibliográfica de los aspectos éticos, legales, organizacionales, sociales y ambientales.


Formulario de extracción de datos
	Información general
	Fecha de la extracción de los datos e identificación de la persona revisora. Título, autorías, revista, fecha de publicación, país donde se realizó el estudio, financiación y otros detalles del estudio.

	Información específica
	Características de los estudios:
· Diseño y calidad metodológica del estudio
· Características de la población (edad, género, severidad de la sintomatología depresiva basal, tratamientos previos).
· Características de la intervención:
· Protocolo de aplicación de la TEC
· Número de sesiones y duración total 
· Ámbito de aplicación 
· Características del comparador

	Medidas de resultado
	· Severidad de la sintomatología depresiva
· Remisión y respuesta clínica
· Intentos de suicidio
· Ideación suicida
· CVRS
· Efectos secundarios y eventos adversos


4.3. [bookmark: _Toc195518144]Análisis de los aspectos económicos
4.3.1 Revisión de estudios económicos
	Búsqueda bibliográfica
	Para el dominio económico, se llevará a cabo una RS de la evidencia científica sobre el coste-efectividad de la TEC en personas adultas con depresión resistente al tratamiento. Con el objetivo de llegar a cabo una búsqueda específica, se utilizará un filtro para recuperar evaluaciones económicas (EE) [36].

	Proceso de selección de estudios
	Dos miembros del equipo revisor seleccionarán de forma independiente los estudios a partir de la lectura de los títulos y resúmenes localizados a través de la búsqueda en las bases de datos electrónicas. Los artículos seleccionados como relevantes serán analizados de forma independiente por dos miembros del equipo, que los clasificarán como incluidos o excluidos de acuerdo con los criterios de selección preespecificados. Las opiniones serán contrastadas y cuando haya dudas o discrepancias, éstas serán resueltas mediante discusión y consenso o con la ayuda de una tercera persona. Las discusiones y los acuerdos quedarán documentados.

	Criterios de selección estudios
	
	Inclusión
	Exclusión

	
	Población
	Personas adultas (≥18 años) con diagnóstico de trastorno depresivo mayor (según criterios clínicos o DSM/CIE) y con criterios de resistencia al tratamiento
	Población infantil o adolescente (<18 años)

	
	Intervención
	TEC como tratamiento en monoterapia o como complemento al tratamiento farmacológico
	-

	
	Comparación
	Estrategias farmacológicas optimizadas, psicoterapia, EMTr o esketamina
	Comparación con placebo, no intervención o tratamientos no indicados habitualmente para la depresión resistente

	
	Resultados
	RCEI, coste de cada alternativa, efectos de cada alternativa (AVAC, AVG, días libres de depresión, otros)
	-

	
	Diseño estudios
	Evaluaciones económicas completas en paralelo a estudios primarios o consistentes en modelos económicos. Evaluaciones económicas parciales realizadas en España.
	-

	
	Tipo de publicación
	Artículos publicados en revistas científicas con revisión por pares
	Opiniones, editoriales, cartas al editor, actas de congresos, resúmenes sin texto completo

	Filtros
	Idioma de publicación: inglés o español

	
	Límite temporal: sin restricción

	Tipos de evaluación económica
	Análisis coste-efectividad, análisis coste-utilidad, análisis coste-consecuencia, análisis coste-minimización

	Evaluación del riesgo de sesgo, calidad y aplicabilidad de los resultados
	La calidad metodológica de las EE incluidas será valorada mediante el listado de criterios de Drummond [37] y, adicionalmente, la Guía de Evaluación Económica de Medicamentos Española [38] para la comprobación de requisitos de evaluaciones económica en España. Las dudas o discrepancias serán resueltas mediante discusión y consenso o con la ayuda de una tercera persona. Las discusiones y los acuerdos quedarán documentados.

	Extracción de datos
	La extracción de datos de los estudios incluidos será llevada a cabo por una persona miembro del equipo revisor y comprobada por una segunda persona. Cuando haya desacuerdo entre ambas se resolverá tras discusión y cuando no haya consenso se consultará con una tercera persona revisor. Las discusiones y los acuerdos quedarán documentados.

	Síntesis de la evidencia
	La información recopilada será sintetizada a través de una síntesis narrativa con tabulación de resultados de los estudios incluidos. Se prevé presentar los costes de cada alternativa, y las ratios, tanto en unidades monetarias originales, así como la conversión a euros de España del año en curso (2025) mediante el CCEMG – EPPI-Centre Cost Converter (http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/default.aspx).

	Perspectiva
	Todas las perspectivas.

	Horizonte temporal y descuento	Comment by FRANCESCA FAVARO: No entiendo bien que es, pero será algo técnico del GES.
	Todos los horizontes temporales.


Formulario de extracción de datos
	Información general
	· Fecha de la extracción de los datos e identificación de la persona revisora.
· Título, autores/as, revista, fecha de publicación, país donde se realizó el estudio, número de centros, financiación, conflictos de intereses y otros detalles del estudio.

	Información específica
	· Objetivos del estudio
· Características de la población
· Características de la intervención
· Características del comparador
· Diseño y calidad metodológica del estudio
· Tipo de estudio/modelo
· Moneda y año
· Perspectiva
· Horizonte temporal
· Descuento
· Fuentes de datos

	Medidas de resultado
	· Costes de cada alternativa
· Efectos de cada alternativa
· Costes y efectos incrementales
· Ratio coste-efectividad incremental
· Probabilidad de ser coste-efectivo para un umbral dado
· Resultados del análisis de sensibilidad


4.3.2 Evaluación económica
En caso de llevarse a cabo la evaluación económica, su diseño será el siguiente:
	Tipo de evaluación
	Análisis coste-efectividad

	Alternativas a comparar
	TEC
Esketamina
Combinaciones farmacológicas optimizadas

	Población
	Personas adultas con trastorno depresivo mayor y resistencia al tratamiento

	Parámetros
(y fuente de datos)
	Efectividad (Fuente: la revisión sistemática de este informe)
Utilidades (Fuente: estudios en población española o internacional si no hubiera fuentes españolas)
Uso de recursos (Fuente: estudios, estadísticas)
Costes unitarios (Fuente: datos locales)

	Perspectiva
	SNS

	Costes
	Costes directos sanitarios
Los costes se expresarán en euros de 2025

	Efectividad y medidas de resultado
	AVAC

	Horizonte temporal y descuento
	12 meses	Comment by FRANCESCA FAVARO: Por?
No se aplicará descuento

	Análisis de sensibilidad
	Determinístico


4.4. [bookmark: _Toc195518145]Análisis de los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales (ELOSA)
	La evaluación de los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales específicos relativos a la tecnología se incluye en las definiciones recientes de ETS [39]. El diseño del análisis de dichos aspectos vendrá determinado por la aplicación de dos algoritmos para la evaluación de los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales específicos relativos a la tecnología, disponibles en el Anexo 2. Los algoritmosEstos se basan en una valoración del alcance teniendo en cuenta si existen incertidumbres relevantes para la toma de decisiones sobre estos aspectos. Para esta valoración se realizará una búsqueda iterativa adoptando categorías analíticas del marco evaluativo del Core Model 3.0. de EUnetHTA [28], del marco GRADE Evidence to Decision (EtD) [40] para la toma de decisiones sobre sistemas sanitarios y salud pública  y del marco “VALues In Doing Assessments of healthcare TEchnologies” (VALIDATE) [41]. Los resultados de la fase de definición del alcance se revisarán en un proceso iterativo con búsquedas manuales y reuniones periódicas del equipo elaborador para discutir la definición del contexto y las medidas de resultado de interés para asegurar la relevancia de los hallazgos a producir. Además, se contará con la participación de agentes de interéslas partes interesadas en el proceso, especialmente de en pacientes y profesionales implicados en la implementación adopción de la tecnología. Para la resolución de las preguntas de investigación definidas se concretará la metodología de obtención de los hallazgos siguiendo una estrategia escalonada. Si existen incertidumbres relevantes para realizar una investigación el equipo elaborador definirá una pregunta de investigación y se determinará si existe literatura que responda a dicha pregunta. En caso de que exista literatura para responder a la pregunta, se decidirá el tipo de revisión a realizar teniendo en cuenta el tipo de resultados que se derivan de la pregunta. 	Comment by FRANCESCA FAVARO: Es decir, los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales se basadn en 2 algoritmos, los cuales se basan en una valoración de alcance…sobre los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales. 

No entiendo.	Comment by FRANCESCA FAVARO: Basado en una RS?

Por lo menos los dos apartados anteriores indican esto. A lo mejor ELOSA se gestiona de forma diferente.	Comment by FRANCESCA FAVARO: Esto implica que se concretará en otra fase (no la de protocolo)?	Comment by FRANCESCA FAVARO: Me parece que faltan detalles de CÓMO se desarrollará el proceso.
en los otros dos apartados se explicita en detalles en que base de datos, por medio de qué y con qué criterios…



	Fuentes de información
	Se consultarán las siguientes bases de datos electrónicas hasta mayo de 2025: MEDLINE, EMBASE, CINAHL y WOS.

	Preguntas de investigación específicas
	· ¿Qué percepciones tienen los profesionales de la salud mental sobre la aceptabilidad de la TEC en contextos clínicos? 
· ¿Cómo describen los pacientes (y/o sus familiares/cuidadores) su experiencia antes, durante y después del tratamiento con TEC? 	Comment by FRANCESCA FAVARO: Este “antes” incluye las percepciones de los pacientes sobre la aceptabilidad de la TEC? 
si no, seria interesante incluirlo
· ¿Qué elementos del discurso social (entre profesionales sanitarios y pacientes/cuidadores) contribuyen al estigma asociado a la TEC? 
· ¿Cuáles son las prácticas y desafíos éticos identificados respecto al consentimiento informado en el uso de la TEC, especialmente en pacientes con capacidad de decisión limitada?
· ¿Qué factores organizativos (recursos humanos, formación, infraestructura, entre otros) influyen en la implementación o limitación del uso de la TEC?
· ¿Existen disparidades en el acceso a la TEC?

	Proceso de selección de estudios
	Dos miembros del equipo revisor seleccionarán de forma independiente los estudios a partir de la lectura de los títulos y resúmenes localizados a través de la búsqueda en las bases de datos electrónicas. Los artículos seleccionados como relevantes serán analizados de forma independiente por dos miembros del equipo, que los clasificarán como incluidos o excluidos de acuerdo con los criterios de selección preespecificados. Las opiniones serán contrastadas y cuando haya dudas o discrepancias, éstas serán resueltas mediante discusión y consenso o con la ayuda de una tercera persona. Las discusiones y los acuerdos quedarán documentados.

	Criterios de selección estudios
	
	Inclusión
	Exclusión

	
	Población
	Personas adultas (≥18 años) con diagnóstico de trastorno depresivo mayor (según criterios clínicos o DSM/CIE) y con criterios de resistencia al tratamiento
	Población infantil o adolescente (<18 años)

	
	Intervención
	TEC como tratamiento en monoterapia o como complemento al tratamiento farmacológico
	-

	
	Comparación
	NA
	NA

	
	Desenlace
	Aspectos éticos; aspectos legales, aspectos sociales y de pacientes; aspectos organizativos, dimensión ambiental
	Desenlaces de tipo clínico

	
	Diseño estudios
	Estudios de tipo cualitativo y estudios mixtos que presenten de manera independiente los resultados cualitativos
	Estudios de tipo experimental

	
	Tipo de publicación
	Artículos publicados en revistas científicas con revisión por pares
	Opiniones, editoriales, cartas al editor, actas de congresos, resúmenes sin texto completo

	Filtros
	Idioma de publicación: español e inglés

	
	Límite temporal: sin restricción

	Evaluación del riesgo de sesgo, calidad y aplicabilidad de los resultados
	La calidad metodológica de los estudios se evaluará mediante la herramienta CASPe para investigación cualitativa [42], por dos revisoras de forma independiente. Cualquier discrepancia se resolverá por consenso o, en su caso, con la intervención de una tercera revisora. Si bien ningún estudio será excluido por presentar una calidad metodológica baja, esta evaluación se tendrá en cuenta al interpretar los resultados. La aplicabilidad de los hallazgos se analizará considerando su contextualización, transferibilidad y relevancia para el ámbito sanitario.

	Extracción de datos
	Se extraerán datos relativos a la identificación del estudio (autores, año de publicación, país donde se llevó a cabo, entre otros), así como información sobre su objetivo y metodología (diseño, características de los participantes/población, contexto y características de las intervenciones, incluyendo los principales resultados). Estos datos se recopilarán en una hoja de extracción electrónica diseñada ad hoc para este propósito.

	Síntesis de la evidencia
	Los artículos incluidos serán codificados a partir de un libro de códigos previamente elaborado y adaptado a los objetivos del presente estudio. La codificación se llevará a cabo utilizando el programa ATLAS.ti 25 (ATLAS.ti Scientific Software Development GmbH, 2024), aplicando un enfoque de análisis temático con el propósito de identificar patrones, categorías y temas recurrentes en los estudios seleccionados.


Formulario de extracción de datos
	Información general
	· Fecha de la extracción de los datos e identificación de la persona revisora.
· Título, autores/as, fecha de publicación, país o región donde se realizó el estudio, tipo de institución o servicio donde se realizó el estudio.

	Información específica
	· Objetivos del estudio
· Diseño metodológico: tipo de estudio cualitativo, método de recogida de datos (i.e., entrevistas, grupos focales, observación, etc.).
· Características de la muestra (número de participantes, edad, género, perfil profesional o clínico, etc.).
· Contexto del estudio (ámbito asistencial, servicio, nivel de atención, etc.).
· Procedimientos de análisis: tipo de análisis cualitativo (temático, fenomenológico, grounded theory, etc.).
· Principales categorías o temas emergentes.
· Citas textuales relevantes que ilustren los hallazgos.

	Medidas de resultado
	Aspectos éticos, aspectos legales, aspectos organizativos, aspectos sociales y aspectos ambientales. 



4.5. [bookmark: _Toc195518146]Necesidades de investigación futura y medidas de resultado estándares
	Con el objetivo de identificar las necesidades de investigación y medidas de resultado estándares relacionadas con la TEC, desde la perspectiva de los agenteslas personas implicados implicadas (pacientes, familiares/personas cuidadoras, profesionales de la salud y personal investigador), se seguirán las siguientes etapas:
1) Análisis de las necesidades de investigación y medidas de resultado estándares identificadas en la revisión de la evidencia disponible sobre efectividad, seguridad y coste-efectividad, además de los aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales, que se realizará para el informe.
2) Revisión de estudios específicos sobre necesidades de investigación y medidas de resultado estándares. Se consultará la base de datos James Lind Alliance para identificar estudios específicos sobre necesidades de investigación; y las bases de datos Core Outcome Measures in Effectiveness Trials (COMET) e ICHOM Standard Sets para identificar medidas de resultados estándares.
A partir de las necesidades y medidas identificadas, se elaborarán recomendaciones de investigación futura siguiendo la metodología empleada a nivel europeo para la elaboración de este tipo de recomendaciones de investigación recogida en el documento de consenso desarrollado en la colaboración EUnetHTA [43].


	Otras consideraciones a tener en cuenta: 
Revisión interna y externa
Una primera versión del informe será revisada por parte del equipo elaborador y, a continuación, por parte de representantes de organizaciones. Posteriormente, antes de su publicación, el informe se someterá a un proceso de revisión crítica por parte de 2-4 personas expertas en el tema y, a ser posible, por un/a representante de pacientes para asegurar su calidad, precisión y validez. A representantes de organizaciones y revisores/as externos/as se les solicitará que aporten todos aquellos cambios o modificaciones que consideren oportunos, debiendo estar sustentados en evidencia científica y acompañados de la bibliografía correspondiente. Los comentarios recibidos serán valorados por el equipo técnico experto en ETS del informe y estas valoraciones serán remitidas a los/as revisores/as con las debidas justificaciones.



4.6. [bookmark: _Toc195518147]Elaboración de recomendaciones
	Para formular la recomendación sobre el uso de la TEC para el tratamiento de la depresión resistente al tratamiento se seguirá la Guía para la elaboración de recomendaciones y criterios de uso adecuado de tecnologías sanitarias, desarrollada en la RedETS [44]. Se aplicará el marco EtD propuesto por el sistema GRADE para establecer la dirección y fuerza de la recomendación sobre las intervenciones evaluadas [45]. Dicho marco incluye las siguientes dimensiones: prioridad del problema, intensidad de los efectos deseables e indeseables, balance entre ellos, calidad de la evidencia, recursos necesarios y grado de certeza, coste-efectividad, valores de pacientes y profesionales, aceptabilidad, equidad y viabilidad de la implementación.


5. [bookmark: _Toc195518148]PARTICIPACIÓN DE AGENTES DE INTERÉS	Comment by FRANCESCA FAVARO: Valoraría si cambiar “agentes de interés” con personas implicadas.
Lo sugerí en el textos en las dos paginas anteriores
5.1. [bookmark: _Toc195518149]Pacientes
	La participación de pacientes/personas cuidadoras se iniciará a partir de una invitación abierta a participar en el informe a las grandes federaciones, plataformas y foros de pacientes. El grupo de pacientes/personas cuidadoras participantes colaborarán aportando: propuestas sobre medidas de resultado de interés desde la perspectiva de pacientes, familiares y personas cuidadoras, sus experiencias, valores y preferencias sobre la enfermedad y el uso de la tecnología. También podrán aportar información sobre necesidades de investigación desde la perspectiva de pacientes/personas cuidadoras. Las aportaciones sobre posibles medidas de resultado adicionales podrán efectuarse en la revisión del protocolo. Las aportaciones sobre experiencias, valores y preferencias, y sobre necesidades de investigación, podrán tener lugar a lo largo del proceso de elaboración del informe. En una etapa final, el grupo de pacientes/personas cuidadoras también podrá revisar y efectuar alegaciones al informe final en su estado preliminar. Se usará como guía el algoritmo para informar la participación de pacientes en los informes de ETS de la RedETS [46,47].


5.2. [bookmark: _Toc195518150]Profesionales sanitarios
	De forma complementaria, se difundirá el propósito de realizar este informe entre las sociedades científicas cuya actividad profesional tenga relación con la tecnología a evaluar. Se buscará a expertos en la tecnología o patología asociada, que cuenten con publicaciones científicas indexadas, para invitarles a participar en la elaboración del informe. Tanto los profesionales propuestos por las sociedades científicas como los que dispongan de trayectoria científica en el área serán invitados a revisar el protocolo, a aportar información adicional, a participar en el procedimiento de identificación de necesidades de investigación; además de revisar el informe final en su estado preliminar.


5.3. [bookmark: _Toc195518151]Industria
	La comunicación de la realización de este informe también se difundirá hacia la industria a través de las asociaciones empresariales que integran a las empresas de tecnologías sanitarias (Federación Española de Empresas de Tecnología Sanitaria, FENIN).


6. [bookmark: _Toc195518152]PRODUCTO ENTREGABLE
	La ejecución y resultado del proyecto se verá reflejado en un informe de ETS, el cual recogerá las siguientes dimensiones: efectividad, seguridad, coste-efectividad; aspectos éticos, legales, organizativos, sociales y ambientales específicos relativos a la tecnología, así como las necesidades de investigación y medidas de resultado estándares asociadas con su uso.


7. [bookmark: _Toc195518153]ORGANIZACIÓN DEL TRABAJO
7.1. [bookmark: _Toc195518154]Cronograma
	Etapas
	Fecha comienzo
	Fecha finalización

	Duración del proyecto
	03/03/2025
	31/01/2026

	Fase de planificación
	03/03/2025
	30/04/2025

	Elaboración del protocolo
	03/03/2025
	14/04/2025

	Revisión del protocolo por las partes implicadas
	14/04/2025
	28/04/2025

	Protocolo final
	28/04/2025
	30/04/2025

	Fase de evaluación (efectividad y seguridad)
	
	

	Redacción de la condición de salud y la tecnología
	01/05/2025
	11/05/2025

	Búsqueda bibliográfica y de otros datos
	12/05/2025
	18/05/2025

	Cribados y selección de estudios
	19/05/2025
	15/06/2025

	Valoración de sesgos y extracción de datos
	16/06/2025
	30/06/2025

	Evaluación y síntesis de resultados
	01/07/2025
	31/07/2025

	Fase de evaluación (aspectos económicos)
	
	

	Revisión sistemática de estudios económicos
	
	

	Búsqueda bibliográfica y de otros datos
	12/05/2025
	18/05/2025

	Cribados y selección de estudios
	19/05/2025
	15/06/2025

	Valoración de sesgos y extracción de datos
	16/06/2025
	30/06/2025

	Evaluación y síntesis de resultados
	01/07/2025
	31/07/2025

	Evaluación Económica
	01/08/2025
	30/09/2025

	Fase de evaluación (aspectos ELOSA)
	
	

	Búsqueda bibliográfica y de otros datos
	02/06/2025
	08/06/2025

	Cribados y selección de estudios
	09/06/2025
	06/07/2025

	Valoración de sesgos y extracción de datos
	07/07/2025
	14/07/2025

	Evaluación y síntesis de resultados
	14/07/2025
	31/07/2025

	Redacción
	01/10/2025
	31/10/2025

	Revisión interna
	03/11/2025
	17/11/2025

	Revisión externa
	24/11/2025
	08/12/2025

	Borrador
	09/12/2025
	21/12/2025

	Edición
	22/12/2025
	31/01/2026

	ELOSA: Ético, legal, organizativo, social y ambiental
	
	


7.2. [bookmark: _Toc195518155]Planificación
7.2.1 Recursos humanos
	Para la realización del informe se contará con un equipo técnico experto en ETS que realizará las tareas de la revisión de la literatura (selección, extracción de datos, evaluación y síntesis de la evidencia, redacción); una documentalista que diseñará y ejecutará la búsqueda de bibliografía en las bases de datos electrónicas; dos psicólogas y una logopeda para el análisis de los aspectos ELOSA; dos técnico de ETS para la evaluación de las necesidades de investigación; dos economistas de la salud con experiencia en análisis económico; dos técnicos de apoyo para búsqueda de publicaciones y edición entre otras tareas administrativas; un equipo de personas expertas con experiencia clínica; y un equipo coordinador formado por al menos un/a investigador/a con más de 15 años de experiencia en el desarrollo de informes de ETS.


7.2.2 Materiales
	En las dependencias del SESCS se cuenta con los equipos y programas informáticos necesarios para acometer el informe (acceso a Internet, software de edición de textos, hojas de cálculo, gestión bibliográfica, modelización económica). Además, se cuenta con los recursos contratados y los servicios prestados por la Biblioteca Virtual del SCS.


7.2.3 Reuniones
	Se prevén reuniones con personas expertas en calidad de asesoras del informe. Se contactará con asociaciones de pacientes, aunque estos contactos no tendrán que suponer un encuentro físico.


8. [bookmark: _Toc195518156]PLAN DE DISEMINACIÓN
	Se seguirá el plan de difusión y diseminación empleado habitualmente para los productos desarrollados para RedETS. El plan de diseminación de RedETS contempla la difusión del informe a través de la CPAF y al Grupo Permanente de ETS, dependiente de la misma, así como su difusión en la página web de la RedETS (https://redets.sanidad.gob.es/) y en la web de la agencia (https://sescs.es/). Se podrá hacer difusión también mediante el envío del informe final por correo electrónico a gestores, así como a sociedades científicas, asociaciones y federaciones de pacientes relacionadas con la temática e involucradas en el desarrollo del informe, y al repositorio de informes de ETS (International HTA Database), entre otros. Asimismo, se podrá hacer difusión a través de los canales habituales de la agencia (Newsletter, nota de prensa, boletines, redes sociales y correo electrónico). Una vez esté publicado, se podrá plantear la posibilidad de que los resultados sean comunicados a través de publicaciones en revistas científicas o presentaciones a congresos, seminarios, jornadas u otras reuniones científicas.	Comment by FRANCESCA FAVARO: Valorar si incluir la de PydeSalud, ya que lo estamos ya haciendo con informe antiguo del 2023.


9. [bookmark: _Toc195518157]CONFLICTO DE INTERÉS
	El conflicto de interés se manejará de acuerdo con las directrices determinadas en el Procedimiento acordado en el marco de la RedETS (adaptación del modelo de EUnetHTA), el cual incluye un formulario de declaración de intereses que deberá ser completado por el equipo elaborador del informe, representantes de organizaciones y equipo revisor (revisión externa).
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