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Introduccidon

1.1 Deteccion temprana de tecnologias
nuevas y emergentes.

Las tecnologias sanitarias nuevas y emergentes son las técnicas o
procedimientos utilizados en la préctica clinica que se encuentran en la
fase previa a su adopcién o difusiéon generalizada en el sistema sanitario. El
término incluye aquellas que se encuentran en la fase de investigacion
aplicada (fase II/III) habiendo pasado de la fase de ensayo clinico pero no
se ha extendido su uso, pudiendo incluir tecnologias utilizadas ain en
pocos centros’.

De acuerdo con la definicion establecida por EuroScan “The International
Information Network on New and Emerging Health Technologies”, los sistemas
de identificacién de tecnologias emergentes estdan centrados en”

* Nuevas tecnologias: una tecnologia en fase de adopcién que ha
estado disponible s6lo para uso clinico durante un periodo
limitado de tiempo y que generalmente se encuentra en etapa
de lanzamiento, en fases tempranas de post-comercializacién o
fases tempranas de difusion.

¢ Tecnologias emergentes: una tecnologia que todavia no ha sido
adoptada por los sistemas sanitarios. En el caso de los productos
farmacéuticos, se corresponde con ensayo clinico en fase Il o III o
pre-lanzamiento. En los dispositivos médicos, se encontrarian en
fase de pre-comercializacion.

» Tecnologias ya establecidas con nueva indicacién o uso.

Podemos asumir que el ciclo de vida de una tecnologia en un sistema
sanitario, es decir, el tiempo que transcurre desde que estd disponible para
su uso hasta que se abandona éste, y las fases de este ciclo, estdn
relacionadas con el nimero de profesionales que la usan. Asi, en el proceso
de adopcién por parte de los profesionales se iniciaria desde el momento que
se produce una innovacion tecnoldgica y esta disponible para su uso. En la
Figura 1 se describen las fases de un tedrico ciclo vital de las tecnologias en
funcién del porcentaje de usuarios respecto del total de potenciales usuarios.
El ciclo de adopcién asi descrito justifica parcialmente la variabilidad en la
practica clinica que, por indicacién o patologia, puede detectarse en la
adopcién de una tecnologia sanitaria entre sistemas sanitarios, centros o
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areas geograficas, ya que el desarrollo del ciclo en cada entorno va a
depender de la proporciéon de los distintos tipos de adoptadores (desde
innovadores a tardios) que exista en cada uno de ellos.

Figura 1. Ciclo de adopcion de las tecnologias sanitarias
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Otro modelo de representacién del ciclo de desarrollo tecnolégico aplicado
a la salud es el que se describe en la figura siguiente.

Figura 2. Ciclo de vida tecnolégico aplicado a la salud
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Para ayudar en el proceso de decisién con informacién sélida sobre las
nuevas tecnologias, algunos paises han desarrollado sistemas formales de
deteccién y alerta, denominados bajo el término general “Early Awareness
and Alert Systems” (EAAs). Los sistemas de alerta o deteccién temprana
se establecieron por primera vez en 1985. Desde entonces, son varios los
paises que han conducido sus esfuerzos hacia el desarrollo de sistemas
capaces de proporcionar informacién relevante a los decisores en salud
que les permita conocer en tiempo el impacto potencial de estas
tecnologias nuevas y emergentes.

Desde 1999, la red EuroScan, “The International Information Network
on New and Emerging Health Technologies”, ha agrupado a organizaciones
gubernamentales con actividades de deteccién temprana de nuevas
tecnologias, con la finalidad de monitorizar sus efectos y anticipar las
consecuencias derivadas de su introduccién en el sistema sanitario.
Actualmente, son 18 las organizaciones que pertenecen a EuroScan, entre
las que se encuentran, desde su inicio, varias agencias de la Red espafiola
(Osteba, AETS-ISCIII y AETSA). Es el principal foro global e internacional
para el intercambio y desarrollo de métodos para la identificacién y
evaluacién temprana de tecnologias emergentes, asi como para predecir su
potencial impacto en los servicios sanitarios. Igualmente existe un foro de
discusién sobre evaluaciéon de nuevas tecnologias sanitarias dentro de la
sociedad internacional HTAi y que fue incluido dentro del grupo de
interés sobre desinversion, bajo la denominacién Disinvestment and
Early Awareness IG (http://www.htai.org/interest-groups/disinvestment-and-
early-awareness.html).

Conceptualmente, los sistemas de alerta o deteccién temprana
pueden ser considerados parte de la secuencia del proceso de evaluacion
de tecnologias sanitarias que se produce a lo largo del ciclo vital de una
tecnologia, que comenzaria con la recopilacién de los resultados de la
investigacion primaria bésica y de investigacidn translacional, la evaluacién
temprana y recopilacién de evidencias sobre seguridad y eficacia, la
evaluacion completa de tecnologias sanitarias que podria completarse con
los datos obtenidos en practica real, mediante ensayos pragmadticos, en las
fases de uso generalizado (Figura 3).

En Espaifia, en 2006, en el marco del Plan de Calidad del Sistema
Nacional de Salud entonces vigente, se cred el Grupo de Evaluacién de
Nuevas Tecnologias Sanitarias “GENTecS”, que se configuré como la red
espafiola para la identificacion de tecnologias sanitarias emergentes y
evaluacion temprana. La red ha estado formada, hasta el momento, de
forma voluntaria, por las cuatro agencias de evaluacién de tecnologias
sanitarias que contaban con sistemas de deteccién de tecnologias emergentes
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(Early Awareness and Alert sistems): AETS (Instituto de Salud Carlos III-
Madrid), AETSA (Andalucia), AVALIA-T (Galicia) y Osteba (Pais Vasco).

Figura 3. La secuencia de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Investigacion N ]
Biomédica Investigacion | Seguri
Basica Translacional | eficaci

Ensayos Pragmaticos

Adaptado del NIHR Herizon Scanning Centre. Universidad de
Birmingham, UK

La finalidad de GENTecS ha sido identificar tecnologias sanitarias nuevas y
emergentes susceptibles de evaluacion y evaluar las tecnologias seleccionadas,
compartiendo informacién estratégica sobre estas tecnologias y sus posibles
impactos. La red GENTecS pretendia dotar al Sistema Nacional de Salud de
informacién ttil y a tiempo sobre las tecnologias nuevas y emergentes que
podrian impactar de manera clave sobre los sistemas sanitarios incluyendo
nuevas aplicaciones de tecnologias ya existentes. Igualmente, permitia, a
través de una base de datos comun de tecnologias sanitarias nuevas y
emergentes, la coordinaciéon entre los distintos sistemas de detecciéon de
tecnologias emergentes de las agencias participantes, evitando redundancias y
mejorando la eficiencia del proceso.

Cada una de las agencias pertenecientes a la red GENTecS
trabajaba sobre diferentes fuentes de informacién de tecnologias nuevas
y emergentes (web alerts, bases de datos genéricas, bases de datos
especificas y revistas) llegando a confeccionar con dicho trabajo una
primera lista Unica de tecnologias que tras ser cribadas, formaban una
lista de tecnologias susceptibles de evaluacién.

Con posterioridad, la Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre, por
la que se desarrolla el procedimiento de actualizacion de la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, recogié formalmente, en
su Articulo 4, la referencia a este sistema colaborativo para la deteccion de
técnicas, tecnologias y procedimientos emergentes.
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Articulo 4. Deteccion de técnicas, tecnologias y procedimientos
emergentes.

1. Con el fin de que la evaluacion pueda llevarse a cabo en una fase
temprana de la aparicion de una técnica, tecnologia o procedimiento
v facilitar la toma de decision sobre su inclusion o no en la cartera
de servicios comunes, el Ministerio de Sanidad y Consumo, a través
de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Salud Carlos III, en colaboracion con otros organos evaluadores
propuestos por las Comunidades Auténomas, diseiiard un sistema
de deteccion de técnicas, tecnologias y procedimientos emergentes.

2. En este sistema de deteccion participaran el Ministerio de Sanidad y
Consumo, las Comunidades Auténomas, las Mutualidades de
Funcionarios, la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
del Instituto de Salud Carlos III y otros o6rganos evaluadores
propuestos por las Comunidades Autonomas.

El 29 de febrero de 2012, el Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud aprobé por consenso la creacién de la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (SNS), que tiene entre sus funciones la de
evaluar las técnicas y procedimientos sanitarios de cara a su inclusidn,
exclusion y modificacion de las condiciones de uso en la Cartera Comun de
Servicios del SNS. La creacién de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional
de Salud fue recogida posteriormente en el Real Decreto-ley 16/2012, de
20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones, en la modificacién de los articulos 20 y 21 de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud,

Con posterioridad, la Orden SSI1/1833/2013, de 2 de octubre, crea y
regula el Consejo de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud. En
esta norma se regulan los fines, funciones, composicién y funcionamiento
de la Red. Entre las funciones del Pleno del Consejo de la Red, figuran:

* Establecer los procedimientos de trabajo de la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del Sistema Nacional de Salud.

e Asegurar un marco metodolégico de calidad comin en la
evaluacion y elaboracién de los trabajos de la Red Espafiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del Sistema Nacional de Salud.
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Este nuevo escenario hace aconsejable la revision y actualizacién de la
estrategia de Deteccion Temprana de Tecnologias Nuevas y Emergentes
definida en su dia desde GENTecS, a fin de adaptar la respuesta de ésta a
las necesidades y entorno actuales.

La informacién contenida en este documento estd destinada a los
profesionales e instituciones que participan en la linea de trabajo sobre
Deteccion Temprana de Tecnologias Nuevas y Emergentes en la Red
Espafiola de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud. Para tal efecto, y siguiendo las directrices
establecidas previamente por el Grupo de Evaluacion de Nuevas
Tecnologias Sanitarias (GENTecS), se ha adaptado al contexto del Sistema
Nacional de Salud el documento publicado por la Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH) titulado Horizon scanning
process, el cual se encuentra disponible en https://www.cadth.ca/about-
cadth/what-we-do/products-services/horizon-scanning.

1.2 Alcance de las actividades de deteccion

Sera susceptible de detecciéon por el grupo de trabajo de RedETS
cualquier tecnologia emergente, ya sea dispositivo médico, prueba
diagndstica, intervenciéon médica, procedimiento quirdrgico o aquellos
farmacos que formen parte de los dispositivos o intervenciones médicas,
las vacunas y la inmunoterapia activa (vacunas terapéuticas), que cumpla
los criterios de tecnologia emergente definidos por Euroscan? y que,
como ya hemos visto, son:

¢ Nuevas tecnologias: una tecnologia en fase de adopcién que ha
estado disponible sélo para uso clinico durante un periodo
limitado de tiempo y que generalmente se encuentra en etapa de
lanzamiento, en fases tempranas de post-comercializacién o fases
tempranas de difusion.

¢ Tecnologias emergentes: una tecnologia que todavia no ha sido
adoptada por los sistemas sanitarios. En el caso de los productos
farmacéuticos, se corresponde con ensayo clinico en fase II o III o
pre-lanzamiento. En los dispositivos médicos, se encontrarian en
fase de pre-comercializacion.

¢ Tecnologias ya establecidas con nueva indicacion o uso.
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1.3 Destinatarios de la informacion obtenida

La informaciéon obtenida mediante la deteccién temprana de tecnologias
nuevas y emergentes tendrd como principales destinatarios la Subdireccién
General de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Fondo de Cohesiéon (SGCBSyFC) del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad y la Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y
Financiacién dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. También serdn destinatarios de esta informacidn los Servicios de Salud
de las Comunidades Auténomas, los centros y los profesionales sanitarios.

1.4 Objetivos de la deteccion de tecnologias
sanitarias nuevas y emergentes

El objetivo principal del proceso de deteccién sera la identificacién y
descripcién de tecnologias nuevas y emergentes para apoyar la toma de
decisiones relacionada con su inclusién en el sistema sanitario, mediante la
estimaciéon de su posible impacto tanto sobre el sistema como sobre el
cuidado de los pacientes.

La informacién obtenida ademds deber4 facilitar la adopcién y el uso
apropiado de estas tecnologias por parte de los profesionales sanitarios, as{
como la comprensién de los potenciales riesgos y beneficios derivados de su
uso. Para los pacientes, esta informacion tendra como objetivo servir como
producto informativo de las futuras tecnologias sanitarias de las que
podrian llegar a beneficiarse.

1.5 Grupo de trabajo y actividades

Deteccion temprana de tecnologias nuevas y emergentes en la RedETS
Quién? Qué?
. Identificacién de tecnologias emergentes
Filtracién de las tecnologias identificadas
AETS-ISCIII, Osteba, Avalia-t, 3. Desarrollo de informacién para ayuda a la priorizacién de las
AETSA tecnologias identificadas vy filtradas
4. Elaboracioén de fichas de evaluacion de tecnologias emergentes
u otros productos finales segln la tecnologia a estudio
. Coordinacioén del procedimiento de priorizacion

N =

—

2. Establecer relacion con industria/fabricantes de tecnologias a fin
Subdireccion General Cartera de coordinar el proceso de aportacion de informacion relevante
Basica de Servicios del SNS para este procedimiento
y Fondo de Cohesién 3. Priorizacion de las tecnologias identificadas vy filtradas

4. Determinacion del producto final esperado para cada una de las
tecnologias emergentes
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Procedimiento
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Etapas del proceso de trabajo

El diagrama de flujo anterior ilustra las etapas que se detallan a continuacion.

Etapa 1. Identificacion de tecnologias

Las tecnologias emergentes a identificar deberdn tener un potencial impacto
en el sistema sanitario®. Podra tratarse de una identificacién proactiva, en
la que se localiza informaciéon en diferentes fuentes determinadas con
anterioridad, o también reactiva, en la que los sistemas de identificacién de
tecnologias se nutren de la informacion recogida por diferentes agentes
implicados como son los profesionales sanitarios, los pacientes, las empresas...
En cualquier caso, se requerird de una comprobacion rutinaria de fuentes de
informacion, siendo las principales a explorar las siguientes:

* Bases de datos electrénicas (genéricas o especificas).
* Revistas especializadas.

¢ Informacién obtenida a través de expertos.

¢ Informacién obtenida de la industria.

* Reuniones cientificas, congresos, etc.

¢ Prensa médica.

* Otros: literatura gris, etc.

En el Anexo 1 se ha incluido un listado detallado de las fuentes de
informacién mas comunmente utilizadas en deteccion de tecnologias
emergentes. La revision de estas fuentes se realizard de forma coordinada
por las agencias de la Red, acordandose la distribucién de tareas en el plan
de trabajo anual. Los criterios comunes establecidos para la identificacion
de tecnologias nuevas y emergentes son los siguientes:

¢ Que las tecnologias se ajusten a la definicion de tecnologia nueva o
emergente, siendo innovadora y con un potencial impacto sobre los
sistemas sanitarios.

* Que su introduccién en el sistema sanitario esté prevista en un
periodo méximo de 3 afios, o bien que hayan sido recientemente
introducidas pero que su uso no esté atin extendido.

¢ Que exista informacion sobre las mismas que se considere suficiente
para ayudar a la toma de decision sobre su posible introduccion.
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Etapa 2. Filtracién de tecnologias

Una vez identificadas las tecnologias serd necesario realizar una filtracién
para la que se utilizardn una serie de criterios:

* Que la tecnologia se ajuste al &mbito de actuaciéon de la Red de
Agencias en cada momento. En la fecha de elaboracién de este
documento: dispositivo médico, prueba diagndstica, intervencion
médica, procedimiento quirtrgico o aquellos fairmacos que formen
parte de los dispositivos o intervenciones médicas, las vacunas y la
inmunoterapia activa (vacunas terapéuticas).

¢ Que la tecnologia sea susceptible de ser incorporada a la Cartera
de Servicios del SNS.

¢ Que la tecnologia se encuentre en fase de desarrollo o en investigacién
clinica (ensayos fase II, III)

* Que la tecnologia no esté incluida en el SNS (posibilidad de que se
introduzca en 2-3 afios), o haberlo hecho recientemente en pocos
centros sin un proceso minimo de evaluacion.

* Que sea relevante e innovadora con respecto a las opciones
disponibles. Para ello se tendré en cuenta que cumpla al menos una
de las siguientes caracteristicas:

1. Tecnologia completamente nueva: donde no hay alternativa
disponible.

2. Nuevas indicaciones de tecnologias existentes para las cuales no
existen alternativas disponibles

3. Modificacién significativa del mecanismo de accién o forma de
aplicacién, de modo que represente una aportacion sustancialmente
novedosa a la prevencion, el diagndstico, la terapéutica, la
rehabilitacion, el alivio del dolor o al sufrimiento con respecto a las
opciones actuales.

4. Previsible impacto en el sistema sanitario (econdmico, organizativo, etc.).

Los criterios de relevancia se ajustan a lo indicado en el articulo 7 del

Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre:

a) Representar una aportacion sustancialmente novedosa a la
prevencion, al diagndéstico, a la terapéutica, a la rehabilitacion, a la
mejora de la esperanza de vida o a la eliminacion del dolor y el
sufrimiento.

b) Ser nuevas indicaciones de equipos o productos ya existentes.

¢) Requerir para su aplicacion nuevos equipos especificos.
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d) Modificar de modo significativo las formas o sistemas organizativos
de atencioén a los pacientes.

e) Afectar a amplios sectores de poblacién o a grupos de riesgo.

f) Suponer un impacto econémico significativo en el Sistema Nacional
de Salud.

g) Suponer un riesgo para los usuarios o profesionales sanitarios o el
medio ambiente.

Con todas las tecnologias identificadas y filtradas se generard un
listado tnico, tras la eliminacién de duplicados, que serd puesto a
disposicién de la SGCBSyFC de forma semestral para su conocimiento y
coordinacién del procedimiento.

El listado tnico de tecnologias identificadas y filtradas sera utilizado
para repartir de forma equitativa, entre todas las agencias de evaluacién
que participan en el proceso de detecciéon de tecnologias emergentes, un
nimero de fichas que contendran la informacién minima necesaria para
que pueda hacerse la priorizacion general por parte de la SGCBSyFC.

Etapa 3. Priorizacion de tecnologias

Una vez identificadas y filtradas las tecnologias sanitarias nuevas y
emergentes, en esta etapa se procederd a priorizarlas segin se consideren
de mayor relevancia para el SNS. Los criterios de priorizacién para las
técnicas, tecnologias o procedimientos a evaluar establecidos en la Orden
SCO/3422/2007, de 21 de noviembre, son:

a) Gravedad del proceso al que van dirigidos, especialmente aquellos
indicados para prevenir o diagnosticar las discapacidades.

b) Frecuencia del proceso al que van dirigidos, sin olvidar la atencién
a las enfermedades raras.

c) Existencia de escasas o nulas alternativas terapéuticas o que éstas
sean poco eficaces.

d) Grado de incertidumbre sobre la seguridad, efectividad o eficiencia
de la técnica, tecnologia o procedimiento.

e) Beneficios para el paciente como: menor riesgo o molestias, menor
tiempo o complejidad para su aplicacion respecto a otras alternativas
o mejora de la equidad en el acceso a los servicios sanitarios.

f) Beneficios para la practica profesional como: mayor seguridad en su
aplicacién o menor tiempo de aprendizaje respecto a otras alternativas.
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¢) Beneficios para el sistema sanitario como: requerir menos recursos
materiales o humanos o tener menor coste frente a otras alternativas
en similares condiciones de calidad y resultados.

Adicionalmente se considerarén otros criterios de priorizacién:
* Cambios que se prevén en la préctica clinica y organizacional.
¢ Consecuencias €ticas y legales.
¢ Velocidad prevista de difusion.

Para desarrollar el proceso de priorizacion, la SGCBSyFC contara
con la informacion minima necesaria estructurada en un formato de Ficha
para priorizacién en la que se recogeran:

¢ Breve descripcién de la tecnologia.
» Poblacién diana.

¢ Tipo de tecnologia y uso.

* Lugar o dmbito donde se aplica.

» Evidencia clinica disponible.

e Carga de la enfermedad: se refiere a una medida compuesta que
tiene en cuenta la prevalencia, incidencia, morbilidad, discapacidad
y mortalidad.

* Cambios que se prevén en la préctica clinica y organizacional.
* Consecuencias €ticas y legales.

* Implicaciones econémicas.

¢ Velocidad prevista de difusion.

En la actualidad, en el marco de un proyecto especifico coordinado
por Avalia-t, se esta trabajando estrechamente con la SGCBSyFC, sobre
criterios y herramientas de priorizacion para evaluacién de tecnologias
nuevas y emergentes, contando con la colaboracién de las Agencias de la
Red y de las Comunidades Auténomas.

Etapa 4. Determinacion del tipo de producto
esperado para cada tecnologia

Una vez realizada la priorizaciéon de las tecnologias, la SGCBSyFC
determinard el tipo de producto esperado para cada una de ellas. Estos
productos podrén ser:
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* Ficha de tecnologias emergentes: la ficha tipo que sera publicada
estd disponible en el Anexo 2, resultado de la adaptacién de las
fichas previamente utilizadas por el grupo GENTecS y el Sistema
de Deteccion de Tecnologias Sanitarias Nuevas y Emergentes
SINTESIS-nuevas tecnologias de la AETS-ISCIII.

¢ Informe de evaluacion: en caso de considerar que el tema requiere
una evaluacién en mayor profundidad se elaborard un informe de
evaluacion durante un periodo que variara en funcién al ndmero
de dominios que contenga.

 Listas priorizadas de tecnologias nuevas y emergentes: estas listas
contendran informacién breve sobre cada una de las tecnologias
priorizadas.
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Anexos

Anexo 1. Fuentes de informacién mas comunes
para la deteccion de tecnologias sanitarias
nuevas y emergentes

Nombre de la fuente Frecuencia de consulta
Pacientes y usuarios
Solicitudes de pacientes y usuarios Variable
Grupos de expertos
Red nacional de expertos Variable
Prensa médica

Diario Médico Diaria
Noticias médicas de diarios nacionales Semanal
NotiWEB Madri+d Diaria
Revistas cientificas

JAMA Semanal
LANCET Semanal
New England J Med Semanal
BMJ Semanal
Medline Cada dos afos

Grupos que otorgan licencias

FDA -
Medical Device Agency -
CE marking -
Organismos que realizan deteccion de tecnologias sanitarias nuevas y emergentes
EuroScan Trimestral
CADTH Trimestral
AHRQ Trimestral
NICE Medtech Innovations Trimestral
HealthPact Trimestral
The Oxford Centre for Monitoring and Diagnosis in Primary Care Trimestral
Otras fuentes terciarias
ECRI Trimestral
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Anexo 2. Ficha de evaluacion de tecnologias
nuevas y emergentes

Titulo

Se refiere al titulo que aparecerd en el informe impreso y sobre el que se
listara la tecnologia. El titulo dard informacién sobre el nombre de la
tecnologia y el grupo de pacientes o patologia a la que va dirigida.

Datos generales

Nombre de la tecnologia

Listar todos los nombres, marcas comerciales y sinénimos conocidos de la
tecnologia. Indicar si es una marca comercial la indicacion ® o TM,
después del nombre. Si se lista mas de una tecnologia, afladir informacién
sobre cada uno de los manufacturadores.

Compaiiia comercial o elaboradora del producto

Compaifiia manufacturadora implicada en el desarrollo o comercializacién
de la tecnologia.

Indicar “ninguno” si no hay ningtn desarrollador definido.
Breve descripcion de la tecnologia
Breve descripcion de la tecnologia que deje clara su finalidad y de qué tipo
de tecnologia se trata.
Poblacion diana

Grupo de pacientes a los que se indica.

Descripcion de la patologia a la que se aplica la tecnologia

Deberia incluir la descripcién de las caracteristicas clinicas de la
enfermedad, subgrupos relevantes, prognosis y comorbilidades.

Area de especializacion/abordaje

Identificar la especialidad médica, en su caso, y si es farmaco/no farmaco o
lleva asociado un farmaco (contrastes, radiofdrmacos, etc.).

Direccion web de los documentos publicados

Afadir la direccion web de cualquier documento publicado por una
agencia que se refiera a la tecnologia.
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Desarrollo y uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

Experimental-pilotaje o fase II:s6lo usado en estudios cientificos con un
numero reducido de pacientes. Tecnologia en pilotaje, ensayos clinicos fase II.
Procedimientos quirtrgicos con uso limitado a centros de investigacién en
ensayos clinicos. Dispositivos en prueba o en ensayos de seguridad (referi-
dos a cada autonomia).

Fase IlII-Investigacion: tecnologia en ensayos clinicos fase III. Procedimientos
quirdrgicos con uso limitado en unos centros especializados. Dispositivos
en ensayos de eficacia (referidos a cada autonomia).

Cercanos a la implantacion: tecnologia en estado de preautorizacién con
solicitud de licencia de autorizacién o en difusién temprana. Procedimientos
quirtrgicos y dispositivos médicos empleados fuera de ensayos clinicos pero
en expedientes irresolubles o con controversia sobre el beneficio clinico y en
difusién actual (referidos a cada autonomia).

Establecido: con autorizaciéon o disponible para su utilizacién y venta y
en uso fuera de ensayos clinicos (referidos a cada autonomia). Informacién
no disponible.

Otros.

Tipo y uso de la tecnologia (se puede elegir mas de un tipo)
Terapéutico.

Diagnéstico.

Programa.

Actividad preventiva.

Rehabilitador.

Combinacion.

Informacion no disponible.

Otros.
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Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia (se puede elegir mas de un tipo)

Primer lugar de empleo de la tecnologia. Si es necesario se debe ofrecer
informacion detallada.

Hospital terciario: nivel de cuidados que no son disponibles en un hospital
comarcal o local, tales como centros especializados en cdncer o unidades
especializadas de neurocirugia.

Hospital general o centros de cirugia ambulatoria: la tecnologia no requiere
cuidados especializados y puede ser implantada en cualquier hospital o de
manera ambulatoria con equipamiento suficiente para los cuidados generales
con ingreso o sin ingreso, procedimientos de dia y algo més complejos o
pruebas diagndsticas de alta resolucion.

Atencion primaria o comunitaria: la tecnologia puede ser usada en medicina de
familia, medicina general, cuidados no especializados o atencién domiciliaria o
es un cribado poblacional o un programa de vacunacion.

Informacion no disponible.

Otras: la tecnologia estd indicada para otras ubicaciones tales como los
cuidados institucionalizados.

Relacion con tecnologias previas

( Va aser la tecnologia sustitutoria o sera usada con las tecnologias existentes?
Tecnologia sustitutoria: la nueva tecnologia sustituye directamente a la
tecnologia actual o la sustituira casi completamente.

Tecnologia complementaria o aditiva: la nueva tecnologia se usa en paralelo
a las tecnologias sanitarias existentes, en combinacion con ellas pero no
reemplazandolas.

Sustitutiva y aditiva: la tecnologia puede ser utilizada en algunos casos en
sustitucion, pero en otros casos en combinacién con tecnologias en uso.

Otras desconocidas/incertidumbre.

Tecnologia alternativa en uso actual
Tecnologia a reemplazar, sustituida o complementada.
Aportacion de la nueva tecnologia en relacion a la tecnologia en uso actual

Beneficios de su uso para los pacientes, los profesionales, el sistema
sanitario o el medio ambiente.

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

Autorizacién, reembolso de gastos u otro estado de autorizaciéon en una o
varias autonomias.
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Importancia sanitaria de la condicion clinica o la poblacion
ala que se aplica

Incidencia

Numero de casos nuevos de la enfermedad o condicién en la poblacién de
riesgo durante un periodo de tiempo determinado, normalmente un afio.

Prevalencia

Numero de casos de la enfermedad o condicién en una poblacién y
momento dados.

Carga de la enfermedad

Grado de deterioro de la salud determinado por la enfermedad o
condicién (mortalidad, discapacidad, afos de vida perdidos...).

Requerimiento para usar la tecnologia

Requerimientos de infraestructura y formacion

Técnica, personal, preparacion y equipamiento requeridos para la utilizacion
efectiva de la tecnologia.

Coste y precio unitario

Coste unitario del producto, en su caso, mds los costes de su aplicacion,
ademads de los costes de su implantacion, puesta en marcha y mantenimiento.

Riesgos y seguridad

Eventos adversos. Calidad, cantidad y potencia de la evidencia disponible
(incluir detalles completos de las referencias en el campo de referencias).

Eficacia/Efectividad

Calidad, cantidad y potencia de la evidencia disponible (incluir detalles
completos de las referencias en el campo referencias).

Evaluacion economica

Calidad, cantidad y potencia de la evidencia disponible (incluir detalles
completos de las referencias en el campo de referencias).
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Impactos

Impacto en salud

Describe brevemente el impacto potencial de la tecnologia en la salud de
los pacientes.

Impacto ético, social, legal, politico y cultural de la implantacion de la tecnologia
Descripcion de los impactos éticos, sociales, legales, politicos y culturales.
Impacto econéomico de la tecnologia

Costes y beneficios econémicos para la asistencia sanitaria y otros sectores
de la sociedad.

Difusion e introduccion esperada de la tecnologia

Difusion y penetracion en el mercado esperadas (tasas y tiempos).

Recomendaciones e investigacion en curso

Investigacion en curso

Cualquier ensayo o ensayos con posibles fechas de resultados anticipados
(local o internacional).

Guias y directrices

Directrices, recomendaciones y guias relativas al uso de la tecnologia o al
grupo de pacientes, por ejemplo:

¢ Sociedades médicas especializadas.

¢ Clientes de seguros médicos.

¢ Gestores o decisores de politicas en salud.

¢ Grupos de consumidores/pacientes.

¢ Grupos de ayuda.

¢ Otra.

Referencias y fuentes consultadas

Literatura publicada y gris. Preferiblemente anotarlas al estilo Vancouver.

Notas

Espacio adicional para otra informacién no mencionada en otros campos.
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