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@ SITUACION ACTUAL DE LA EVALUACION

RedETS

EUnetHTA

Guia para la elaboracion
y adaptacion de informes
rapidos de evaluacion de
tecnologias sanitarias
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‘] TECNOLOGIAS QUE PUEDEN SER EVALUADAS MEDIANTE EL MARCO
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Inicialmente pensado para la evaluacion de modelos de atencion no presencial, mSalud e
|A. Finalmente aplicable a cualquier TSD:

pr  —
e\ </>
[ —) |
Aplicaciones moviles Wearables Software autonomo Programas para
analizar datos de
DM

M Generalitat
ik de Catalunya



—

o)

agencias ETS

Personal técnico G%?p

Organos
regulatorios

MY Generalitat
ik de Catalunya

‘] USUARIOS DIANA

Decisores

E<3

\

AN

IEI

Profesionales sanitarios y
proveedores de servicios de salud

Investigadoras y
centros de
investigacion

Desarrolladores y
centros de
innovacion



Metodologia




|| meTopoLoGia

El marco metodoldgico esta
constituido por dos secciones
vinculadas (A y B), con su
metodologia especifica.
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N IC National Institute for
Health and Care Excellence

[ A. ¢ Esta dentro del alcance del marco? ]
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NIC National Institute for
Health and Care Excellence

TSD para el tratamiento y diagnostico de condiciones médicas, o para guiar elecciones de atencion,
Incluye TSD con resultados de salud directos, y aquellos que probablemente sean dispositivos medicos

A. iEstd dentro del alcance del marco?
regulados.

clinico condicion condicion

[ Guiar el manejo Tratar una Diagnostic:

TSD para ayudar a ciudadanos y pacientes a manejar su propiasalud y bienestar.

)| e ]

TSD cuyo objetivoes reducir costes o tiempo de trabajo del personal, sin impacto directo en los

resultados de los pacientes, la salud o la atencion meédica.

B. Qué categoria
(segun intencidon de uso y riesgo) [ ]

Correlacion con la situacidn o afeccion sanitaria con la clase de dispositivo sanitario (IMDRF) y su correspondencia con la
clasificacion establecida en el Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios y el Reglamento (UE) 2017/746, sobre

M Generalitat los productos sanitarios para diagndstico in vitro
ik de Catalunya




Marco de evaluacion de
tecnologias sanitarias: adaptacion
para la evaluacion de tecnologias

de salud digital Seccidn A:
Health Technology Assessment Framework: D om i N i oS y d i mens i ones

Adaptation for Digital Health Technology
Assessment

Linea de desarrollos metodologicos de la Red Espafiola de Agencias de

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS

INFORMES. ESTUDIOS E INVESTIGACION

Q@ EIID Generalitat Salut/

de Catalunya
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Area, matéria o perspectiva especifica de evaluacidn que puede estar
constituida o no por dimensiones y sub-dimensiones.

Aspecto especifico o parcial de evaluacidon que conforma o se incluye dentro de
un dominio de evaluacion.

Elemento parcial que conforma o se incluye dentro de una dimensidon de
evaluacion.
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. Eficaciay efectividad Aspectos Aspectos humanos y o~ Aspectos legalesy Aspectos o Aspectos
Contenido Seguridad e . 5 Aspectos éticos 3 P Aspectos técnicos i 5
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https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/

[tem
Descripcion

Dimensiones
asociadas

y sub-dimensiones

Preguntas orientativas

Fuentes de informacién que pueden
utilizarse para responder a este dominio

Estandar del
dominio

Observaciones

ESF asociado a este

Descripcion dominio aspectos econdmicos

Evaluacion de los costes econdmicos de adquisicion, mantenimiento y utilizacion tanto a nivel de los pacientes

como del sistema sanitario y relacion costes-beneficios en comparacion con las alternativas existentes.

e Costes y uso de recursos: Anadlisis de costes orientado a la comparacion de los costes de adquisicion,
mantenimiento y utilizacidon en comparacion con las alternativas existentes (21-23, 49, 50, 58, 60, 62, 63, 68).
Evaluacion de los recursos necesarios con impacto econdmico indirecto (ej. recursos humanos, tiempo
requerido, etc.) (49, 68) en comparacion a las alternativas existentes (60).

e Eficiencia - evaluacién econdmica: Evaluacién comparativa de costes y consecuencias en la salud con el fin de
determinar la eficiencia de cualquier tipo de intervencion o tecnologia de salud digital. Tipos de analisis:
analisis de minimizacion de costes, de coste-efectividad, coste-beneficio, coste-oportunidad y coste-utilidad
(22, 23,49, 52,55, 61, 63).

e |mpacto presupuestario.

éCuales son los costes de adquisicién, mantenimiento y utilizacion de la tecnologia a nivel del paciente y del
sistema sanitario? éCual es la relacién entre el coste de la tecnologia y su impacto? éY en comparacion a las
alternativas existentes? ¢Qué recursos (materiales y humanos) se requieren? ¢éLa tecnologia reduce la utilizacién
(numero de visitas, tiempo visitas, etc.) del servicio?

Webs de los desarrolladores, tiendas de aplicaciones (Play Store o App Store), repositorios de aplicaciones de salud
(AppSaludable Health Apps Catalogue de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia, mHealth Apps Repositoriy
de la Fundacion Tic Salut y Social, Catalogo de Aplicaciones de la Salud de la Fundacion iSYS, mHealthBelgium,
GGD-AppStore, Ggz-appwijer, MySNS Seleccdo, One You Apps) y evaluaciones econdmicas (The NHS Economic
Evaluation Database, Cost-Effectiveness Analysis (CEA) Registry, HEED — the Health Economic Evaluations
Database, Econlit).

e Estandar 13: Costes; eficiencia (evaluacién econdmica); uso de recursos
e Estandar 17: Costes; eficiencia (evaluacién econdmica); uso de recursos
e Estdandar 18: Costes; eficiencia (evaluacién econdmica); uso de recursos

Los aspectos econdmicos pueden evaluarse considerando las caracteristicas de la tecnologia y los elementos y la
metodologia descrita en el EUnetHTA Core Model 3.0 (17).


http://www.calidadappsalud.com/distintivo/catalogue
https://ticsalutsocial.cat/es/apps/
https://www.fundacionisys.org/es/apps-de-salud/catalogo-de-apps
https://mhealthbelgium.be/appsDiGA
https://www.ggdappstore.nl/Appstore/Homepage/Sessie,Medewerker,Button
https://www.ggzappwijzer.nl/doorzoek-alle-apps
https://mysns.min-saude.pt/mysns-selecao/
https://www.nhs.uk/oneyou/apps/
https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ShowRecord.asp?ID=32002000739&ID=32002000739
https://cear.tuftsmedicalcenter.org/
https://www.healtheconomics.com/resource/heed-the-health-economic-evaluations-database
https://www.aeaweb.org/econlit/

Marco de evaluacion de
tecnologias sanitarias: adaptacion
para la evaluacion de tecnologias
de salud digital

Health Technology Assessment Framework:
Adaptation for Digital Health Technology
Assessment

Seccion B:
Estandares evidencia

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS

INFORMES. ESTUDIOS E INVESTIGACION

Q@ EIID Generalitat Salut/

de Catalunya
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N IC National Institute for
Health and Care Excellence

Factores de disefio Descripcion del valor Demostracion del rendimiento
e [Estandares del 1 al 9 e [Estandares del 10 al 13 e LEstandares del 14 al 16

Aporte de valor Consideraciones sobre la
e [Estandares del 17 al 18 implementacion
e  Estandares del 19 al 21
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—_— N Ic National Institute for
- Health and Care Excellence

Estandar Niveles de clasificacion a los que se
aplica el estandar de evidencias

1: la TSD debe cumplir con los estandares de seguridad y calidad pertinentes A ByC

2. incorporar la aceptabilidad del grupo de usuarios diana en el disefio de la TSD A, ByC

3: valorar la sostenibilidad medioambiental A, ByC

4: valorar las desigualdades sanitarias y asistenciales y la mitigacién de sesgos A ByC

5: incorporar en el disefio de la TSD buenas practicas en materia de datos A, ByC

6: definir el nivel de supervision profesional A, ByC

7: mostrar procesos para generar informacion fiable sobre salud ByC

8: demostrar que la TSD goza de credibilidad entre los profesionales del Sistema Nacional de Salud (SNS) ByC

9: ofrecer garantias de salvaguarda para las TSD cuyos usuarios se considere que pertenecen a grupos vulnerables o enlas ByC

gue se permita la interaccién entre iguales

10: describir la finalidad prevista y la poblacién objetivo A ByC

11: describir la ruta asistencial actual o el proceso del sistema A ByC

12: describir la propuesta de ruta asistencial o el proceso del sistema usando la TSD A ByC

13: describir las repercusiones previstas en la salud, los costes y los recursos, en comparacion con los procesos asistencialeso A,ByC
los sistemas estandar o actuales

14: ofrecer evidencias de la efectividad de la TSD que respalden sus supuestos beneficios C

15: aportar evidencias del mundo real de que se pueden obtener los supuestos beneficios en la practica A, ByC
16: la empresa y el evaluador deben acordar un plan para medir el uso y los cambios en el rendimiento de la TSD a lo largo del A,ByC
tiempo

17: proporcionar un analisis de impacto presupuestario A ByC
18: para las DHT con mayor riesgo financiero, proporcionar un analisis coste-efectividad A, ByC
19: garantizar la transparencia sobre los requisitos para la implantacion A, ByC

20: describir_estrategias para los procesos de comunicacion, consentimiento y formacion para que los usuarios finales A,ByC
comprendan la TSD
21: garantizar una escalabilidad adecuada A, ByC

m Generalitat
Wl de Catalunya https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/
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—_— NIC National Institute for
- Health and Care Excellence

Estandar Niveles de clasificacion a los que se
aplica el estandar de evidencias

1: la TSD debe cumplir con los estandares de seguridad y calidad pertinentes A ByC

2. incorporar la aceptabilidad del grupo de usuarios diana en el disefio de la TSD A, ByC

3: valorar la sostenibilidad medioambiental A, ByC

4: valorar las desigualdades sanitarias y asistenciales y la mitigacién de sesgos A ByC

5: incorporar en el disefio de la TSD buenas practicas en materia de datos A, ByC

6: definir el nivel de supervision profesional A, ByC

7: mostrar procesos para generar informacion fiable sobre salud ByC

8: demostrar que la TSD goza de credibilidad entre los profesionales del Sistema Nacional de Salud (SNS) ByC

9: ofrecer garantias de salvaguarda para las TSD cuyos usuarios se considere que pertenecen a grupos vulnerables o enlas ByC

gue se permita la interaccién entre iguales

10: describir la finalidad prevista y la poblacién objetivo A ByC

11: describir la ruta asistencial actual o el proceso del sistema A ByC

12: describir la propuesta de ruta asistencial o el proceso del sistema usando la TSD A ByC

13: describir las repercusiones previstas en la salud, los costes y los recursos, en comparacion con Ios procesos asistencialeso A, By C
los sistemas estandar o actuales

14: ofrecer evidencias de la efectividad de la TSD que respalden sus supuestos beneficios C

15: aportar evidencias del mundo real de que se pueden obtener los supuestos beneficios en la practica A, ByC
16: la empresa y el evaluador deben acordar un plan para medir el uso y los cambios en el rendimiento de la TSD a lo largo del A,ByC
tiempo

17: proporcionar un analisis de impacto presupuestario A ByC
18: para las DHT con mavyor riesgo financiero, proporcionar un analisis coste-efectividad A.ByC
19: garantizar la transparencia sobre los requisitos para la implantacion A, ByC

20: describir_estrategias para los procesos de comunicacion, consentimiento y formacion para que los usuarios finales A,ByC
comprendan la TSD
21: garantizar una escalabilidad adecuada A, ByC
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Estandar 13: describir las
repercusiones previstas en la
salud, los costes y los recursos,
en comparacion con los
procesos asistenciales o los
sistemas actuales

4 N
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Estandar 17: proporcionar un
analisis de impacto
presupuestario

J

-

o

Estandar 18: proporcionar un
analisis coste-efectividad para
las TSD con mayor riesgo
financiero

~

J

Se aplica a las TSD de los niveles A, B y C. La informacion utilizada para cumplir este estandar puede usarse para
el analisis del impacto presupuestario del estandar 17 y para la evaluacion economica en salud del estandar 18.

Informacion que puede utilizarse para cumplir el estandar 13

Para evaluar la repercusion de la TSD, necesitamos comprender y comparar los beneficios para la salud y el sistema
de la practica o proceso asistencial actual y la practica o proceso asistencial propuesto utilizando la TSD:

e Describir los beneficios para la salud y otros resultados - como la eficiencia del sistema, los resultados
de la atencion o los efectos estructurales y de procedimiento - asociados a la practica actual. Si es posible,
cuantificar la incertidumbre asociada a estas cifras (por ejemplo, con intervalos de confianza o

distribucion de probabilidad).

»  Describir los beneficios sanitarios y otros resultados previstos - como la eficiencia del sistema, los
resultados de la atencion o los efectos estructurales y de procedimiento - asociados al uso de la TSD. Si
es posible, cuantificar la incertidumbre asociada a estas cifras (por ejemplo, con intervalos de confianza

o distribucion de probabilidad).




4 N

Estandar 13: describir las
repercusiones previstas en la
salud, los costes y los recursos,
en comparacion con los

Estandar 17: proporcionar un
analisis de impacto
presupuestario

~

-

Estandar 18: proporcionar un
analisis coste-efectividad para
las TSD con mayor riesgo
financiero

procesos asistenciales o los
sistemas actuales

- J

o J \_ /

Para las TSD de nivel B y C, el anlisis de impacto presupuestario debe incluir:
+ tamafo de la poblacion objetivo y estimaciones de utilizacion;

* todos los costes directos asociados a la tecnologia y a su implantacion, incluido el coste de la tecnologia
(compra. actualizacion. mantenimiento), los costes de personal y formacion y los costes de la
infraestructura informéatica de apoyo necesaria para implantar la tecnologia;

* todos los costes directos asociados con el comparador;

* los costes indirectos pertinentes asociados a la tecnologia y al comparador, la prueba de referencia o la
practica actual.
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Estandar 17: proporcionar un
analisis de impacto
presupuestario

\_ /

4 N

Estandar 13: describir las
repercusiones previstas en la
salud, los costes y los recursos,
en comparacion con los
procesos asistenciales o los
sistemas actuales

- J

4 N

Estandar 18: proporcionar un
analisis coste-efectividad para
las TSD con mayor riesgo
financiero

o )

Cuando sea necesario, se debera realizar un analisis de coste-efectividad en forma de analisis de coste-utilidad o
de coste-consecuencia para fundamentar el analisis de impacto presupuestario del estandar 17. Se puede hacer un
analisis de coste-efectividad si una TSD:

* proporciona beneficios similares o mayores a un coste mas elevado;

s proporciona unos beneficios marginalmente mas bajos para unos costes significativamente menores.

A

El analisis de coste-utilidad (descrito en la propuesta de guia para la evaluacién econdmica aplicada a las
tecnologias sanitarias de Lopez y col. (2010) (170), en la Guia de Evaluacion Economica en el Sector Sanitario
del Gobierno Vasco (171) y en la Guia y recomendaciones para la realizacion y presentacion de evaluaciones
econdmicas y analisis de impacto presupuestario de medicamentos en el dmbito del CatSalut) (172) plantea la
utilidad como resultado comun. Se tiene en cuenta la calidad de vida de las personas y los afios de vida que ganaran
como resultado de una intervencion o un programa. Debe utilizarse una medida estandar adecuada para los datos
de utilidad (como la EQ-5D).
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Resumen
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La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) de TSD require de marcos metodoldgicos especificos

AQuAS/RedETS ha desarrollado un marco metodolégico empleando diferentes aproximaciones
metodoldgicas, aportando robustez al documento.

El marco metodoldgico se convertira en la guia de referencia para la ETS de SD en Espaia
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Correo autores: joan.segur@gencat.cat | cmolto@gencat.cat |
roland.pastells@gencat.cat | rvivanco@gencat.cat

Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuUAS)
Roc Boronat, 81-95. 08005 Barcelona | http://aquas.gencat.cat

% @aquAscat

m https://es.linkedin.com/company/aguas-salut

S | t === Agéncia de Qualitat i Avaluacic
a U - Sanitaries de Catalunya
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