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Resumen

En este documento se proponen distintos usos para los datos de vida real en
la evaluacion de tecnologias sanitarias llevada a cabo por la RedETS y se
analiza el valor afadido que estos usos supondrian para el desempefio de la
actividad evaluadora de las agencias que la componen. Se pretende asi ade-
lantarse a la creacion del Espacio Nacional de Datos Sanitarios (ENDS).
Este documento representa un punto de partida para el Programa de Uso
de Dato de Vida real (DVR) en Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
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Introduccion

La Red Espaifiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS) se ha orientado,
desde su creacién, a fundamentar la toma de decisiones sobre la incorpora-
cion, exclusién y/o modificacién de las condiciones de uso de las tecnologias
sanitarias (TS), con el fin de promover la equidad y sostenibilidad del Sis-
tema Nacional de Salud (SNS). La Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(ETS) es un proceso multidisciplinar en el que empleamos métodos explici-
tos para determinar el valor de una tecnologia sanitaria en diferentes
momentos de su ciclo de vida (desde antes de su entrada en el mercado,
durante su aprobacion, posterior a su entrada y en la fase de obsolescencia
y desinversion). Asi, en la RedETS, trabajamos para informar la toma de
decisiones que favorezca el acceso a las innovaciones realmente beneficio-
sas y eficientes, y para evitar la difusién de aquellas que no han demostrado
efectividad, seguridad y/o coste-efectividad. Asi, constituimos una pieza
clave en la actualizacién permanente de la cartera comin de servicios del
SNS.

Los sistemas sanitarios de todo el mundo se enfrentan a retos cada vez
mas complejos. Se producen constantes avances tecnolégicos en el 4mbito
de la salud que frecuentemente llevan asociada una alta incertidumbre
sobre su utilidad real en la practica clinica'. Los/as responsables de las poli-
ticas sanitarias necesitan sustentar sus decisiones sobre la cobertura y asig-
nacién de recursos, en ocasiones de forma urgente. Las recomendaciones
que elaboramos en la RedETS se basan en el mejor conocimiento cientifico
disponible. Hasta ahora, esta labor nos ha exigido llevar a cabo, fundamen-
talmente, revisiones sistemaéticas de literatura publicada, donde valoramos
la calidad de la evidencia mediante una metodologia establecida y procede-
mos a su sintesis, todo ello en colaboracién con agentes de interés (profe-
sionales del SNS, pacientes, cuidadores/as, sociedades cientificas e indus-
tria). Estas revisiones abordan multiples dimensiones de valor de una TS en
comparacion con las alternativas existentes. Las dimensiones en cuestiéon
suelen ser las de eficacia clinica, seguridad, eficiencia; cuestiones éticas,
sociales, culturales y juridicas; aspectos organizativos y medioambientales y,
en un sentido més amplio, las implicaciones que se deriven para el paciente,
sus familiares y cuidadores/as y la poblacién. Por medio de este andlisis
determinamos el grado de incertidumbre existente. Es esta incertidumbre la
que acompafia a la recomendacion y posteriormente a la toma de decisio-
nes. Para mejorar nuestra labor de apoyo a la toma de decisiones en los
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momentos clave, actualmente la RedETS estd trabajando en una nueva
linea de productos de respuesta rapida.

Los datos de vida real (DVR) son aquellos producidos de forma ruti-
naria en el sistema sanitario. Su disponibilidad y la capacidad para analizar-
los, generando evidencia de vida real (EVR), pondria a la RedETS en
condiciones de desarrollar un proceso de evaluacion rdpida, revisable y con
mas posibilidades como la deteccién de necesidades no cubiertas o la actua-
lizacién continua de las recomendaciones, lo que permitird reducir la incer-
tidumbre identificada inicialmente. Con ello lograremos alcanzar un mayor
potencial para dar respuesta al sistema en los tiempos adecuados para la
toma de decisiones, a lo largo del ciclo de vida de las TS.

El Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia, en sus com-
ponentes 11 (Modernizacion de las Administraciones Ptblicas) y 18 (Reno-
vacion y ampliacién de las capacidades del SNS)24, propone la generacion
de un “Data Lake” o Espacio Nacional de Datos Sanitarios (ENDS) que
recopile datos de los sistemas de informacién sanitaria, con capacidad de
respuesta para la identificacion y mejora del diagndstico y tratamiento, fac-
tores de riesgo, andlisis de tendencias, descubrimiento de patrones o predic-
cion de situaciones de riesgo sanitario.

Con la idea de anticiparnos a la creacion del ENDS, en este documen-
to pretendemos sefialar aquellas partes de nuestro trabajo, a lo largo de las
fases del ciclo de vida de las TS, donde encontramos necesidades de infor-
maciéon que podrian cubrirse mas ampliamente con el uso secundario de
DVRy atisbar el valor afiadido que aportaria en nuestra labor de apoyar la
toma de decisiones. Asi, este documento describe las necesidades de infor-
macién de la RedETS susceptibles de ser cubiertas con DVR en las fases de
preadopcién y postadopcion de tecnologias sanitarias, como punto de par-
tida para el Programa de Uso de Dato de Vida real (DVR) en Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias.
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Fase de preadopcion

La disponibilidad de DVR relacionados con aspectos como la epidemiolo-
gia, carga para el sistema, variabilidad de la practica clinica, comparadores
o resultados relevantes, entre otros, ofrece una oportunidad sin igual en la
fase previa a la adopcién de una TS. En dicha fase, identificamos concreta-
mente la priorizaciéon de tecnologias a evaluar y la contextualizacién de la
evaluaciéon como puntos clave. En estos puntos, el uso de DVR ofrece a la
RedETS la posibilidad de centrar sus capacidades en aquellas tecnologias
mas relevantes y necesarias para la poblacion atendida por el SNS y de una
manera mds ajustada a la realidad de dicha poblacion, asi como conocer el
perfil de potenciales usuarios de nuevas tecnologias y desarrollar la detec-
cién de necesidades no cubiertas.

A. Priorizacion de tecnologias sanitarias para
evaluacion

Las necesidades de evaluacién actualmente son identificadas a nivel estatal
y autonémico. Las entidades encargadas de identificar y priorizar las TS
cumplimentan un formulario de solicitud de Informes de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (IETS) para el plan de trabajo anual de la RedETS
con la informacion relevante para motivar la evaluacion’. Estos formularios
de solicitud se cumplimentan manualmente con informacién sobre caracte-
risticas de la tecnologia, indicaciones y poblacién diana, alternativas existen-
tes, impacto econdémico, etc.

Una vez presentadas las solicitudes de evaluacion, los procesos de
priorizacién son clave para determinar qué tecnologias van a evaluarse o
qué productos basados en la evidencia deben ser elaborados en cada plan
de trabajo. Actualmente, la RedETS ha facilitado al grupo de trabajo de
evaluacion de tecnologias sanitarias dependiente de la Comisién de Presta-
ciones, Aseguramiento y Financiacion la herramienta PriTec, una herra-
mienta de andlisis multicriterio, con dominios de priorizacién seleccionados
y ponderados, que guia la seleccién de tecnologias a considerar en el con-
texto sanitario®. La herramienta PriTec se completa teniendo en cuenta la
informacién proporcionada en las solicitudes emitidas, en ocasiones condi-
cionada por la incertidumbre sobre cdmo se comportara la tecnologia una
vez adoptada.
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El acceso a DVR podria dotar a la RedETS de un proceso sistemético
para recopilar esta informacion de forma mas completa y adecuada al con-
texto, posibilitando asi la seleccién de tecnologias a evaluar o productos
basados en la evidencia que son mas urgentes para el sistema.

Ejemplo: Los dominios y criterios que se incluyen en la herramienta
PriTec se muestran en la Tabla 1, a partir de todos ellos se pueden plantear
preguntas que interroguen al ENDS en relacién a cada una de las tecnolo-
gias solicitadas. Mediante el andlisis de DVR se podria establecer el nime-
ro de pacientes anuales que cumplen unas determinadas caracteristicas cli-
nicas y/o serian susceptibles de ser usuarios de las TS a priorizar, en los
diferentes niveles de atencién (hospitalaria, ambulatoria y atencién prima-
ria). Asi, la Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion dis-
pondré de informacién para contextualizar y priorizar las tecnologias, por
ejemplo, conociendo con mayor detalle la gravedad y frecuencia de las
distintas condiciones clinicas, los costes sanitarios de las intervenciones en
uso, etc.

Tabla 1. Dominios y criterios incluidos en la herramienta PriTec

DOMINIO | CRITERIO

Enfermedad o condicion Gravedad de la patologia o condicién clinica
clinica

Necesidades no cubiertas

Frecuencia de la patologia o condicion clinica

Vulnerabilidad

Resultados comparados Seguridad

Efectividad

Riesgo para el personal sanitario o el medio ambiente

Impacto econémico Costes sanitarios derivados del consumo de recursos
materiales

Costes sanitarios adicionales derivados de la atencion

Costes no sanitarios

Factibilidad de la Impacto organizativo/estructural
implementacion

Impacto presupuestario

Implicaciones éticas, sociales, culturales o legales

Aspectos relativos a la Beneficios para la atencion sanitaria/eficiencia
difusion

Mejora de la practica profesional

Interés, demanda social, politica o profesional

Grado de adopcion
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B. Contextualizacion de la evaluacion

Una vez identificadas y priorizadas, el siguiente paso consiste en la defini-
cion del alcance, objetivos y metodologia a aplicar en la evaluacion de esas
TS. Esta fase es de vital importancia, puesto que requiere un primer acerca-
miento al contexto en el que se va a aplicar la tecnologia, poblacién, indica-
ciones o alternativas terapéuticas.

A continuacion, describimos las necesidades de informacion relacio-
nadas con el alcance y objetivos de una evaluaciéon y como podriamos mejo-
rar su definicién empleando DVR.

— ldentificacion de la poblacion relevante

Generalmente utilizamos la informaciéon que se ha cumplimentado en la
solicitud para plantear los objetivos y formular las preguntas de investiga-
cién a las que pretendemos dar respuesta en nuestras evaluaciones.

En nuestro proceso de revision de la literatura publicada encontramos
que las poblaciones que se incluyen en los estudios pueden estar sujetas a
unos criterios de inclusién muy restrictivos que las convierten en poblacio-
nes ideales, con unas condiciones de salud que difieren de las de la pobla-
cién que recibird la TS en el contexto de préctica habitual. Esta necesidad
de informacién suele cubrirse con la colaboracién de profesionales que
conocen de cerca las condiciones de salud y caracteristicas de la poblaciéon
de interés o consultando fuentes de informacion institucionales o de inves-
tigacion (Instituto Nacional de Estadistica, Conjunto Minimo Bésico de
Datos, Atlas de Variacion de la Practica Médica, etc.).

La explotacién de los datos en el ENDS, por su capacidad de vincular
diversas fuentes de informacién, puede proporcionarnos acceso a conoci-
miento mas preciso sobre las poblaciones de interés:

¢  Tendremos la capacidad de validar el grado de similitud entre las
poblaciones analizadas en la literatura para realizar los ajustes
pertinentes.

e Podremos prestar mayor atencién a determinados grupos seguin
gravedad de la enfermedad, comorbilidades frecuentes, informa-
cién socio-demogréfica, etc.

e Podremos conocer cudntos pacientes y en qué niveles de atencion
podrian verse beneficiados con la adopcién de la nueva tecnolo-
gia, lo que nos ayudard a desarrollar simulaciones maés fiables
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sobre el uso de recursos, evaluacién econdémica e impacto presu-
puestario de las tecnologias.

Ejemplo: En el IETS sobre “Deteccion de complicaciones de la diabe-
tes. Retinopatia diabética. Evaluacion econdémica de la oftalmoscopia por
exploracién con ldser campo ultra-amplio” se utilizaron los microdatos de
la Encuesta Europea de Salud para Espafia (EESE) 20147 y del Atlas VPM
para la Monitorizacién de los cuidados en Diabetes para determinar el volu-
men de pacientes a los que afectaria la incorporacién de esta nueva tecno-
logia®. El nimero de pacientes susceptibles de ser cribados para la detec-
ciéon de retinopatia diabética se estimé mediante un andlisis de los
microdatos de la EESE 2014, donde se obtuvo que un 81,62% de las perso-
nas mayores de 40 afios habian tenido, al menos, una consulta médica en un
afio. Posteriormente se analizaron los datos disponibles en el Atlas VPM
para la Monitorizacion de los cuidados en diabetes para cinco Comunida-
des Auténomas (Aragén, Pais Vasco, Valencia, Canarias y Navarra)
determinando que, de todos los pacientes mayores de 40 afios atendidos
durante el afio de estudio, un 13,31% (DE=4,19) eran diabéticos; de ellos
el 34,72% (DE=27,34) tenian realizada la prueba de fondo de ojo durante
los 3 afios previos al andlisis, por lo que se asumié que, en un afio, se rea-
lizaba la prueba de fondo de ojo al 11,57% de los pacientes diabéticos. De
esta manera se estimé que, para una cohorte hipotética de 200.000 habi-
tantes (la poblacion media de un area sanitaria), 2.514 personas serian
cribadas anualmente.

El uso de DVR nos podria proporcionar mucha mas informacion real,
proveniente de la practica habitual. No s6lo dispondremos del nimero real
de pacientes cribados anualmente, también podriamos analizar las caracte-
risticas de la poblacion (tiempo con diabetes, si estd controlada, existencia
de otras complicaciones, etc.).

- |dentificacion de comparadores relevantes

La selecciéon del comparador es un paso determinante a la hora de formular
una pregunta de investigacién adecuada en la evaluacion de una tecnologia.
Los comparadores pueden ser otra tecnologia especifica, el tratamiento
habitual o no tratamiento.

En el marco de la RedETS disponemos de herramientas que nos ayu-
dan en la seleccién del comparador més adecuado, como el cuestionario
desarrollado por AETSA? o la colaboracion de profesionales especializados
en el drea asistencial relevante. Este cuestionario puede ser empleado con-
juntamente con la informacién contenida en el formulario de peticién de
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IETS, donde se especifica la alternativa mds comun a la nueva TS.

En ocasiones, los estudios disponibles en el momento de elaborar los
IETS emplean comparadores que no se corresponden con la préictica habi-
tual en nuestro contexto o analizan resultados del uso de la intervencién a
evaluar sin comparar con otras alternativas. Para una correcta evaluacion
seria necesario identificar claramente cudl es la tecnologia o tecnologias
empleadas habitualmente a las que vendria a sustituir o complementar.

La reutilizaciéon de los datos producidos por el sistema a través del
ENDS tiene el potencial de mostrarnos con qué tecnologias y bajo qué con-
diciones especificas se desarrolla la practica habitual, cudles son los cursos
de atencién mas frecuentes o los puntos de toma de decisiones clinicas en la
préctica habitual. Con esta informacién podriamos ser capaces de:

*  Generar comparaciones adicionales a las existentes en la literatu-
ra, que nos permitan conocer los efectos comparados entre todas
las opciones disponibles.

o Construir modelos mads sofisticados y mejor informados (orden
en el que se realizan las actuaciones, tiempo entre eventos, etc.),
proporcionando recomendaciones mds precisas a las decisiones
de incorporacién y uso de las tecnologias.

Ejemplo: En el informe sobre efectividad y seguridad del implante
valvular adrtico transcatéter (TAVI - VIV) para pacientes con bioprétesis
aortica quirdrgica degenerada (existencia de reestenosis, regurgitacion o
ambas) y que presentan un riesgo quirtrgico bajo para recambio protésico
mediante cirugia abierta comparado con recambio quirtdrgico de la prote-
sis!%, no fue posible encontrar evidencia que respondiera a la pregunta del
informe. Esto se debié a que la poblacion es considerada como de alto
riesgo quirtdrgico y que el procedimiento de comparacion (recambio quirtr-
gico de la protesis) estarfan contraindicados, precisamente por el alto ries-
go, vy a que los comparadores de los estudios encontrados no eran el habi-
tual en el SNS (recambio quirtirgico de la prétesis).

Finalmente, se llevé a cabo un consenso de expertos por medio de la
técnica Delphi. En ese proceso los expertos miembros del panel cuestionaron
los criterios de asignacién de riesgo quirdrgico y comunicaron que ante la
falta de alternativas el tratamiento quirdrgico se realizaba en estos pacientes
con cierta frecuencia. La dificultad para encontrar estudios con el compara-
dor en uso en el SNS se debia a que los pacientes intervenidos con la condi-
cién clinica en estudio, en rigor, no deberian recibir tratamiento quirdrgico
(que es el comparador). Sin embargo, estos casos se publican con muy baja
frecuencia pese a que podrian ser una practica relativamente frecuente.
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Pese a que, al tratarse de una tecnologia en preadopcion, no seria
posible contar con datos acerca de su seguridad y efectividad en el SNS, la
incertidumbre reflejada en las conclusiones del informe podria haberse
visto compensada. Asi, los datos de vida real habrian podido aportar infor-
macion relevante especialmente en relacion a los resultados obtenidos con
la intervencién comparador en uso en el SNS. Con DVR, el informe hubie-
se sido maés ajustado a la realidad del SNS y la respuesta a la cuestién plan-
teada més firme utilizando datos. Estos hubiesen complementado las opi-
niones del panel de expertos, los cuales ademds hubiesen emitido sus
opiniones sobre bases mds robustas.

- lIdentificacion de resultados relevantes por grupos y
caracteristicas

El sistema GRADE plantea métodos para la seleccién de las variables mas
adecuadas para la evaluacion y su priorizacion'!. Este sistema, en uso en la
RedETS, se nutre de las variables existentes en la literatura y la relevancia
que a éstas y otras variables dan los agentes clave, representados por los
colaboradores del IETS - pacientes, profesionales clinicos y otros -. Esto
determinara las variables de resultado que finalmente se emplearan en el
proceso de valoracion de la evidencia.

La evidencia extraida de la literatura puede presentar algunas limita-
ciones, por ejemplo, presentar los resultados inicamente en forma de varia-
bles clinicas, omitiendo el uso de medidas de resultado final, resultados y
experiencias reportadas por pacientes (PROMs y PREMs), o no tener la
suficiente duracién como para evaluar todos los resultados relevantes, espe-
cialmente en el caso de los tratamientos de enfermedades crénicas. Al inicio
del proceso de evaluacién llevamos a cabo una valoracién de la importancia
relativa de los resultados por parte de colaboradores en el informe (profe-
sionales sanitarios y pacientes). Esta valoracién facilita que seleccionemos
estudios que informen medidas de resultados finales relacionadas con la
tecnologia y dejemos en un segundo plano aquellos que analizan efectos en
variables intermedias. Sin embargo, este proceso corre el riesgo de no refle-
jar fielmente la realidad de la condicién que se evalda, sujeto a posibles
sesgos de seleccidn de personas participantes, conflictos de interés, etc.

Como ya hemos mencionado, nuestras evaluaciones abordan multitud
de dimensiones, para las cuales debemos identificar medidas de resultado
relevantes. Ademds de los resultados en salud que informan sobre la efica-
cia/efectividad y seguridad, es necesario identificar y cuantificar el uso de
recursos (ndmero de visitas, dias de estancia hospitalaria, uso de medica-
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mentos, etc.), adherencia y persistencia, aspectos organizativos o relaciona-
dos con valores y preferencias de pacientes (duracién de tratamientos,
interrupciones y motivos, etc.), que no se recogen de manera tan sistemati-
ca o de los cuales resulta mds complejo encontrar, o no se publica tanta
evidencia relacionada con estos pardmetros, en la literatura.

El acceso a DVR podria ser ttil para explorar variables de interés que
se omitan o no se informen de forma suficiente en la literatura, aportar
pruebas de los efectos de la tecnologia de comparacién, y cuantificar los
eventos adversos que pueden no haberse captado debido al limitado hori-
zonte temporal o al tamafio de la muestra de los estudios revisados.

PROGRAMA DE USO DE DVR EN EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS.
NECESIDADES DE INFORMACION DE LA REDETS SUSCEPTIBLES

DE SER CUBIERTAS CON DATO DE VIDA REAL (DVR) 25






Fase de postadopcion

Generalmente, al finalizar la elaboracién de un IETS se toman decisiones
sobre la introduccién de la nueva tecnologia en el sistema. Sin embargo,
como mencionamos anteriormente, dichas decisiones se toman en condicio-
nes de incertidumbre -mayor o menor en funcién de la calidad y cantidad
de la evidencia disponible-.

Asi, es posible que su desempeifio al adoptarla en el contexto del SNS
(eficiencia, efectividad, seguridad o aceptabilidad) difiera considerable-
mente de lo estimado por la ETS basada en evidencia cientifica publicada.
Por ejemplo, puede que no se difunda de la forma prevista, que existan
limitaciones de caracter organizativo o bien por la no aceptacién de profe-
sionales y/o pacientes. Ademads, es probable que la difusién no sea la misma
entre hospitales de distintos niveles, generando necesidades no cubiertas e
inequidades en el acceso a las innovaciones tecnoldgicas.

El empleo de DVR podria ayudarnos a evaluar los resultados en
salud producidos por la tecnologia tras su introduccidn, el proceso com-
pleto de atencién por el que transcurren los pacientes y el grado de adop-
cién de las TS por parte de diferentes subgrupos o niveles de atencién en
el SNS.

A diferencia de los enfoques tradicionales en los que pone en marcha
una recogida de datos “ad hoc”, el empleo de DVR permitiria observar en
tiempo real la adopcidén de las tecnologias y reducir la incertidumbre exis-
tente a lo largo del ciclo de vida de la tecnologia. Esto permitiria:

e  Actualizar las recomendaciones acerca del uso de la tecnologia
conforme ésta se utiliza en poblacién real del SNS, promoviendo
un uso més adecuado y contemplando posibles particularidades
del SNS en el uso de esta.

o Identificar posibles tecnologias obsoletas o aquellas cuyos resul-
tados, tras ser adoptadas, no son los esperados y dejan de ser
recomendables para el SNS. Esto permitiria a la RedETS adoptar
un papel mds proactivo y dotar al SNS de una mayor capacidad
de anticipacién en la toma de decisiones.

Ejemplo: En el informe sobre el uso de las bafieras en la atencién al
parto en los hospitales del SNS (grado y forma de adopcion, barreras, faci-
litadores, lecciones aprendidas, efectividad y seguridad) se decidié recoger
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la informacién por medio de un cuestionario enviado a todas las Comuni-
dades Auténomas (CCAA)'™. Se llevaron a cabo varios recordatorios, no
obstante, no se consiguieron obtener todas las respuestas de todos los hos-
pitales del conjunto del SNS donde existen bafieras para parto, pese a la
insistencia del equipo investigador.

Dado que la participacién de las CCAA fue desigual, varios datos
basicos quedaron incompletos, por ejemplo, el nimero de hospitales del
SNS que cuentan con esta tecnologia.

Si se hubiera podido contar con DVR, se hubiera reforzado la calidad
de los datos recogidos, permitiéndonos obtener un mapa de todos los hos-
pitales donde existen bafieras sin excepcion. Asimismo, podriamos haber
contado con datos acerca de los aspectos organizativos, de efectividad y
seguridad.

A. Actualizacion de las recomendaciones de
Informes de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de forma mas eficaz

La evidencia disponible en el momento de decidir sobre la adopcién de una
tecnologia en el sistema suele ser escasa o de baja calidad. Esto plantea la
necesidad de que estas decisiones sean revisables y condicionadas a la dis-
ponibilidad de nueva informacién. Con la generacién de EVR en fases
posteriores a la adopcién, podriamos disponer de nuevo conocimiento que
ayude a reducir el grado de incertidumbre y nos permita poner en marcha
actualizaciones de nuestros productos, revisar nuestras recomendaciones
y/o formular nuevas mds detalladas y contextualizadas en el futuro.

Esta falta de informacién se puede producir debido a las diferencias
sistemdticas entre los valores de eficacia informados en los ensayos clinicos
controlados y la efectividad en condiciones reales, lo que se conoce como
“brecha eficacia-efectividad”.

Generalmente, en los ensayos clinicos incluidos en las revisiones siste-
maticas, la seleccidn de pacientes y el empleo de las tecnologias de interven-
cién y comparacion se desarrollan bajo condiciones muy estrictas, buscando
reducir el riesgo de sesgos. Por lo tanto, podemos decir que existen factores
contextuales que pueden actuar como modificadores de los resultados de
efectividad en condiciones reales. La evidencia generada mediante el anéli-
sis de DVR nos puede ayudar a comprender los elementos que juegan como
modificadores a diferentes niveles:
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*  Observar las caracteristicas de los pacientes y sus condiciones de
salud (por ejemplo, la edad, sexo y factores de comportamiento,
gravedad de la enfermedad y comorbilidades).

¢  Analizar como se adopta la tecnologia dentro del sistema sanita-
rio (por ejemplo, diseminacién de la tecnologia en los distintos
territorios, profesionales que la aplican, niveles de atenciéon don-
de se implementa, etc.).

¢  Conocer como se desarrolla el uso real de la tecnologia en la
préctica clinica (por ejemplo, la adherencia, dosis, duraciéon de un
tratamiento, utilizaciéon conjunta con otras tecnologias, frecuen-
cia, etc.).

e  Extraer informacién sobre el uso de recursos asociado al uso de
la tecnologia, que generalmente procede de contextos diferentes
al nuestro (diferente organizacién de los servicios, diferencias en
costes unitarios, etc.).

Con todo ello, seriamos capaces de construir modelos de evalua-
cién “vivos” que incorporen la informacién extraida del ENDS. Segin
se vaya generando nueva informacién en la practica clinica real, podre-
mos reducir la incertidumbre asociada a cada uno de los pardmetros. De
esta manera, la evaluacién de una TS no finalizara en el momento en el
que esta se ha adoptado en el sistema, sino que serd un proceso dindmi-
co donde continuaremos evaluando el impacto de la tecnologia posterior
a su introduccién en las diferentes dimensiones de evaluaciéon a medio y
largo plazo.

Ejemplo: En el IETS sobre el tratamiento de miomas con HIFU en
mujeres que desean ser madres'?, no se localizé evidencia de calidad para
conocer la efectividad real del tratamiento con HIFU respecto a otros
tratamientos para eliminar los miomas, como puede ser la intervencion
quirdrgica. La disponibilidad de DVR podria haber ayudado a operativi-
zar extraccion de informacién del ENDS y actualizacién continua de los
modelos de evaluacién y de las recomendaciones derivadas de sus resulta-
dos. En este caso, la disponibilidad de DVR podria ayudar a determinar
el perfil de mujeres que son intervenidas con HIFU, asi como las condi-
ciones de su embarazo y parto con respecto a un grupo control de mujeres
intervenidas por el procedimiento habitual. Las lagunas detectadas serian
operativizadas para extraccioén de informaciéon del ENDS vy actualizaciéon
continua de los modelos de evaluacién y de las recomendaciones deriva-
das de sus resultados.
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B. Recomendaciones de desinversion

Igualmente, al permitirnos reducir los grados de incertidumbre inicialmente
asumidos en la primera evaluacién, con las evaluaciones postadopcion
podriamos identificar cuando las tecnologias adoptadas no estan teniendo
los resultados esperados o aceptables para el SNS y ya no se consideran
recomendables. Este seria el caso, por ejemplo, de una tecnologia que al ser
adoptada no es segura o que resulta mds costosa que lo concluido en la
evaluacion inicial. Asimismo, esta evaluacién post-introduccién nos permi-
tirfa identificar tempranamente tecnologias que posiblemente han quedado
obsoletas, ya sea porque han caido en desuso, o tienen un uso marginal o
que han sido sustituidas en la practica por otras con un mejor desempefio.

Esto dotaria a la RedETS de una mayor capacidad de anticipacion,
permitiéndole recomendar nuevas evaluaciones en base a las nuevas indica-
ciones en uso detectadas o la desinversién en tecnologias consideradas
obsoletas.

Ejemplo: En el IETS sobre la “Seguridad y efectividad de los stents
biorreabsorbibles (Bioresorvable Vascular Scaffold, BVS) en el tratamien-
to de la cardiopatia isquémica debida a lesiones coronarias de novo”4,
realizado en el 2013, se concluyé que los stents BVS podrian ser una técnica
prometedora a la espera de nueva evidencia que confirmase los resultados
existentes. Los stents BVS fueron incluidos en Cartera de Servicios del SNS
con unas indicaciones limitadas (VA 1 1 2 Stent biorreabsorbible, para tra-
tamiento de la cardiopatia isquémica en pacientes con lesiones coronarias
de novo en arteria coronaria nativa y enfermedad de uno o dos vasos, fuera
de la fase aguda del infarto de miocardio, sin contraindicacién relativa a la
doble terapia antiagregante y con ausencia de afectacion de tronco corona-
rio o by-pass aorto-coronario). En el afio 2017, se publicaron los ensayos
ABSORB IIl y AIDA, asi como un metaanélisis que demuestran la inferio-
ridad de los stents BVS frente a stents metalicos liberadores de everolimus!®.
En este caso, los DVR podrian haber resultado de utilidad para monitorizar
los resultados clinicos de estos dispositivos, determinar si seria de interés
modificar sus indicaciones o retirarlo en base a estos resultados. Y actual-
mente, los DVR pueden ayudar a conocer el uso que se esta haciendo de
esta tecnologia e incidir en la recomendacién de su desinversion.
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Datos provenientes de otras
fuentes

De manera adicional, hemos identificado otras fuentes de datos que aporta-
rian informacién relevante para que desde la RedETS podamos llevar a
cabo evaluaciones mas completas y ajustadas al contexto real. Estos datos,
al no ser generados de manera rutinaria en el SNS, no formarian parte del
ENDS en su configuracion inicial.

. Integracion de sistemas de informacion de
otras administraciones:

La incorporacién de datos recogidos de forma sistemética por diferentes
administraciones (Educacién, Fomento, Empleo, Transicion Ecoldgica,
etc.) mejorard nuestras capacidades para analizar y cuantificar el impacto
de la adopcién de TS en dimensiones para las que actualmente disponemos
de informacién escasa (aspectos éticos, legales, medioambientales, etc.),
favoreciendo que todas nuestras evaluaciones tengan una perspectiva
social.
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