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Resumen

Introduccion: los sistemas de deteccion precoz de tecnologias nuevas y
emergentes tienen como objetivo proporcionar informacién preliminar so-
bre la efectividad, seguridad, utilidad clinica y costes de tecnologias suscep-
tibles de un alto impacto. Esta informacidn se percibe crucial para planificar
y organizar los servicios de salud, asi como para evitar el uso inadecuado de
aquellas potencialmente ineficaces y/o inefectivas o poco seguras. No obs-
tante, seleccionar las tecnologias susceptibles de evaluacién constituye un
gran reto para las agencias de evaluacién. Este trabajo, desarrollado en el
marco de la “Red de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS’; constituye una aportacion innovadora en este campo,
proporcionando una lista de tecnologias nuevas y emergentes priorizada de
forma sistemadtica en base a la perspectiva y valores de los profesionales im-
plicados directa o indirectamente en su aplicacion.

Objetivos: el objetivo general de este trabajo consiste en establecer un mar-
co metodoldgico estructurado para la identificacion, priorizacién y evalua-
cién de tecnologias sanitarias nuevas y emergentes susceptibles de ser incor-
poradas al Sistema Nacional de Salud en los siguientes 1-2 afios.

Métodos: las tecnologias nuevas y emergentes fueron identificadas en Me-
dline durante el periodo enero2012-junio2012 aplicando una estrategia de
busqueda sistemadtica previamente validada. Tras una revisién preliminar,
las tecnologias fueron agrupadas por especialidades médico-quirtrgicas y se
remitieron a diferentes profesionales pertenecientes a las diferentes dreas o
unidades médico-quirtrgicas responsables de su aplicacion, hasta alcanzar
un minimo 3 por drea (n=146). Se predefinieron los criterios de priorizacién
y se disefié un cuestionario con indicaciones explicitas sobre como clasifi-
car y puntuar las tecnologias. El proceso de seleccion se realizé durante el
periodo de diciembre2012-febrero2013. La fiabilidad de las evaluaciones se
analiz6 mediante el coeficiente de correlacién intraclase (ICC).

Resultados: la busqueda en Medline identific6 246 tecnologias potencial-
mente relevantes. Cuando se analizaron por areas o unidades asistenciales,
68 fueron clasificadas como tecnologias innovadoras de previsible alto im-
pacto (puntuacién >6). El grado de concordancia de las evaluaciones fue
muy diferente, variando el ICC de 0,03 a 0,83. En el andlisis conjunto, 57
obtuvieron una puntuacion mediana > 6. La lista final comprende una se-
leccién de 51 tecnologias, tras excluir 6 que fueron puntuadas por 1 solo
evaluador.
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Conclusiones: consideramos que la lista de tecnologias presentada como
parte de este trabajo es de gran validez y utilidad, al haber incorporado la
vision de los clinicos. Las tecnologias priorizadas son altamente susceptibles
de ser adoptadas en los proximos afios, de ahi la importancia de su evalua-
cién precoz por las agencias de evaluacion.
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Summary

Introduction: early awareness systems are aimed at providing timely infor-
mation on the effectiveness, safety, clinical utility and costs/cost-effective-
ness of technologies that may have an important impact on the health care
systems; information that is deemed essential for planning and organizing
health care services and useful for avoiding inadequate use of inefficient/
ineffective technologies or unsafe technologies. Nonetheless, the selection of
technologies for formal assessment represents a great challenge for health
technology assessment agencies. The current work, developed under the
framework of the “Spanish Network for Health Technology Assessment and
NHS Provisions’, contributes with a novel approach to this field, providing a
list of new and emerging technologies that were prioritized in a systematic
and quantitative way taking into account the views and values of clinical ex-
perts directly or indirectly involved in the application of these technologies.

Objectives: the main aim of this work is to provide a structured methodo-
logical framework for the identification, filtration and prioritization of new
and emerging health care technologies that are likely to be demanded from
the Spanish NHS within the next 1-2 years.

Methods: potentially relevant new and emerging technologies were identi-
fied by a systematic Medline strategy run between january2012-june2012.
After a preliminary review, technologies were classified into 45 specialties
and sent to a group of experts belonging to the healthcare services or units
responsible for the application of the technology, minimum 3 per area. Prior-
ity setting criteria were predefined and a questionnaire was developed with
explicit instructions concerning classification and scoring. The selection and
prioritization was carried out during december2012-february2013. The inte-
rater reliability was analyzed by the intraclass correlation coefficient (ICC).

Results: the preliminary review of the Medline search results yielded 246
potentially new and emerging technologies. When they were analyzed ac-
cording to specialties, 69 were anticipated be high impact innovative tech-
nologies (median score >6). The degree of agreement between evaluators
differed greatly between specialties, varying the ICC from 0.03 to 0.83. Over-
all, 167 technologies were classified as new and emerging. Of these, 57 were
deemed to be of high impact innovative technologies (median score > 6).
The final prioritization list includes 51 technologies; 6 were excluded be-
cause they were only scored by one evaluator.
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Conclusions: we believe that the list provided as part of this work can be
very valuable and useful. Since the selection is based on clinician’s prefer-
ences we believe that it is very likely that prioritized technologies will be
demanded from the NHS in the near future, thus the importance of its early
assessment by HTA agencies.
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1. Antecedentes

Los sistemas de deteccidn precoz de tecnologias nuevas y emergentes han
sido creados con el objetivo de identificar y recopilar informacién sobre tec-
nologias potencialmente relevantes que se estan introduciendo en la prac-
tica clinica o que aun no han sido adoptadas pero que estan en fase de im-
plementacion (1). Disponer de informacién preliminar sobre la efectividad,
utilidad clinica y costes de estas tecnologias parece esencial para planificar y
organizar los servicios de salud, asi como para difundir informacién de cali-
dad a los gestores y clinicos sobre aquellas que podrian ser potencialmente
ineficaces, inefectivas, o incluso causar efectos indeseados, evitando de esta
forma el uso inadecuado de las mismas.

Algunos articulos recientes han puesto de manifiesto que las tecno-
logias que son identificadas, filtradas y evaluadas por los sistemas de de-
teccidn, no siempre coinciden con las demandadas de la practica clinica y
que en ocasiones las tecnologias ya estan ampliamente difundidas cuando se
procede a su evaluacion. En el Reino Unido se realiz6 un andlisis de los sis-
temas de informacién del Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica
del Reino Unido (NICE) desde 1998 a 2010 y se observé que el “National
Horizon Scanning Centre” (NHSC) detecta el 92,5% de los fairmacos eva-
luados a posteriori por NICE, pero que tnicamente un 40% de los filtra-
dos y priorizados son objeto de evaluacion (2). En Australia, O'Malley et
al (3) analizaron cuantos de los informes de evaluacion, solicitados desde
2003-2008 como prerrequisito para la financiacién en el sistema publico de
salud de Australia, habian sido objeto de un informe de tecnologias nuevas
y emergentes por parte de la red de deteccidn de tecnologias nuevas y emer-
gentes de Australia y Nueva Zelanda (Australia and New Zealand Horizon
Scanning Network, ANZHSN) y observaron que solo el 26% cumplia con
este criterio (11/43). Entre las causas que consideran en estos y otros estu-
dios como origen de este incumplimiento, aparentemente mds importante
en tecnologias no farmacéuticas, posiblemente porque se implantan mas ra-
pidamente al no requerir en Europa de un proceso formal de aprobacién
para su comercializacion, destacan la poca exhaustividad de las fuentes de
informacioén utilizadas para la identificacion de tecnologias y/o la falta de
métodos explicitos para la seleccion de aquellas mas relevantes (2-4).

En el estado espafiol, cuatro agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias cuentan con sistemas de identificaciéon de tecnologias nuevas y
emergentes (Instituto de Salud Carlos III, SINTESIS-nuevas tecnologias-
AETS-ISCIII (2003), Galicia DETECTA-T-AVALIA-T (2006), Andalu-
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cia, Observatorio de tecnologias emergentes, AETSA (2002) y Pais Vasco
SORTEK-OSTEBA (2000)). En el afio 2006 nace la red espaifiola de identi-
ficacion de tecnologias sanitarias emergentes y evaluacion temprana “GEN-
TECS” en el marco de colaboracion previsto en el Plan de Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud (5). El principal objetivo de esta red es detectar y
evaluar tecnologias nuevas y emergentes e informar al Sistema Nacional de
Salud pero también contribuir a mejorar la metodologia de identificacion,
priorizacion y evaluacion.

En este marco de trabajo, AVALIA-T desarrolla en 2009 una estra-
tegia de busqueda para facilitar la identificaciéon de tecnologias nuevas y
emergentes no farmacéuticas (técnicas, dispositivos, procedimientos médi-
cos o quirurgicos) a través de la base de datos de Medline (6). La estrategia
de bisqueda elaborada (tabla 1), validada frente a revistas de alto impacto
(generales y especificas), muestra ser capaz de detectar un elevado niimero
de tecnologias potencialmente relevantes en una etapa muy temprana de
su desarrollo. Las tecnologias se identifican en los dos primeros afios de ser
indizadas en Medline, que con frecuencia suele ser 4-5 afios antes de ser
publicadas en revistas de alto impacto. Se plantea que la estrategia de bus-
queda, ejecutada de forma periddica (cada 3-6 meses), puede servir como
base para elaborar una lista exhaustiva y actualizada de tecnologias nuevas y
emergentes, que una vez priorizadas, pueden ser evaluadas por las diferentes
agencias de evaluacién de tecnologias.

En el actual documento, desarrollado en el nuevo marco de la “Red de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS?;
se presenta una metodologia sistemadtica para la filtracion y priorizaciéon de
las tecnologias identificadas mediante la busqueda bibliografica y la lista
priorizada de tecnologias nuevas y emergentes resultantes de este proceso.
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2. Métodos

2.1. Identificacion y priorizacion

Las tecnologias nuevas y emergentes fueron identificadas en Medline du-
rante el periodo enero 2012 - junio 2012 aplicando la estrategia de bisqueda
especifica desarrollada como parte de este proyecto (tabla 1). Se clasificaron
como nuevas o emergentes todas las tecnologias que habian sido referencia-
das por primera vez durante los 4-5 afios previos y atendiendo a lo publicado
en los abstracts e informacion recuperada a través de la web (articulos a tex-
to completo y literatura gris), se seleccionaron aquellas que se percibieron
como potencialmente relevantes. Tras una revisién preliminar, las tecnolo-
gias fueron agrupadas por especialidades médico-quirtrgicas y se identifi-
caron las diferentes dreas o unidades médico-quirtrgicas responsables de su
aplicacion (1 o mas).

Como paso previo a la evaluacion, se definieron los criterios explicitos
para asignar prioridades y se elabor6 un cuestionario con instrucciones es-
pecificas para los evaluadores. Partiendo de la definicion de EuroScan (7),
se establecié que una tecnologia es nueva o emergente cuando se encuentra
en fase previa a su autorizacioén o adopcidn en el sistema sanitario, o que se
estd utilizando en la practica clinica pero su uso no esta extendido y se res-
tringe a pocos centros. Se definié como tecnologia innovadora aquella que
es totalmente nueva (no hay opcién terapéutica o diagnéstica disponible),
presenta un mecanismo de accién o indicacién muy diferente al existente o
mejora sustancialmente el tratamiento o diagndstico respecto a las opciones
actuales.

Para puntuar el previsible impacto sobre el sistema sanitario se tuvie-
ron en cuenta las siguientes consideraciones: bajo impacto: 1-3; impacto mo-
derado: 4-6; alto impacto: 7-9.

El impacto se valoré atendiendo a los siguientes criterios: 1) magnitud
de la enfermedad/indicacién en la que se utilizard la tecnologia; 2) efecto
de la tecnologia sobre la carga de la enfermedad (mortalidad, morbilidad,
calidad de vida) en comparacién a tecnologias predecesoras (de existir) y 3)
repercusiones econdémicas, organizativas u otras (éticas, legales, etc).

Se identificaron como expertos a todos los integrantes de la red de de-
teccion de tecnologias nuevas y emergentes de Galicia (DETECTA-T); di-
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ferentes profesionales colaboradores de avalia-t y el grupo se completd con
un reenvio selectivo a todos los especialistas del Servicio Gallego de Salud
(SERGAS), hasta completar un minimo de 3 participantes por servicio e
unidad asistencial. La clasificacion y priorizacion se realizé durante el perio-
do de diciembre2012-febrero2013.

Tabla 1: Estrategia de busqueda para la identificaciéon de tecnologias nuevas
y emergentes en Medline

#1. new[Tl] OR newly[Tl] OR initial[TI] OR early[TI] OR first[Tl] OR prototype[TI] OR preliminary[Tl]

OR pilot[TI] OR validation[Tl] OR experimental[Tl] OR feasibility[Tl] OR recent[Tl] OR recent’[Tl] OR
recently[TI] OR innovate[Tl] OR innovated[Tl] OR “single-centre”[TI] OR innovates[TI] OR innovating[TI]
OR innovation[TI] OR innovation’[Tl] OR innovation’s[TI] OR innovations[TI] OR innovative[Tl] OR
innovative'[TI] OR innovatory[TIl] OR emergent[Tl] OR emergent’[Tl] OR emergente*[TI]] OR emergents|[Tl]
OR novel[Tl] OR novel’[Tl] OR novels[TI] OR novelties[Tl] OR novelty[TI] OR advance[TI]

#2. technology[TI] OR technologic[TI] OR technological[TI] OR technologically[Tl] OR technologies[TI] OR
technologies’[TI] OR technologist[Tl] OR technologists[Tl] OR technologists’[TI] OR technologists’s[Tl]
OR technology’[TI] OR technology’s[TI] OR technique[Tl] OR technique’s[Tl] OR techniques[TI] OR
techniques’[Tl] OR device[Tl] OR device'[TI] OR device's[Tl] OR devices[Tl] OR devices’[TI] OR system[Tl]
OR system’[Tl] OR system’s[TI] OR systems[TI] OR systems’[Tl] OR systems’s[TI] OR procedure[Tl]

OR procedure’[TI] OR procedure’s[Tl] OR procedures[Tl] OR procedures’[Tl] OR diagnostic[Tl] OR
diagnostic’[TI] OR diagnostic’s[TI] OR diagnostical[Tl] OR diagnostically[TI] OR diagnostics[Tl] OR
diagnostics’[TI] OR surger*[TI] OR intervent*[Tl] OR transplant*[TI]] OR method[TI] OR test[TI] OR
material[Tl] OR procedure[TI] OR application[Tl] OR experience[Tl] OR experiences[Tl] OR image[TI] OR
imaging[Tl] OR approach[TI] OR tool*[Tl] OR application[TI]

#3. #1 AND #2 Limits: English, Publication Date from 2009/01/01 to 2009/12/31

#4. #1 AND #2 Limits: Limits: Meta-Analysis, Practice Guideline, Review, Addresses, Autobiography,
Bibliography, Biography, Clinical Conference, Consensus Development Conference, Consensus
Development Conference, NIH, Dictionary, Directory, Guideline, Historical Article, Interactive Tutorial,
Legal Cases, Legislation, Patient Education Handout, Portraits, Video-Audio Media

#5. #3 NOT #4

#6. drug[TI] OR drugs[Tl] OR Pharmacolog*[Tl]] OR Pharmacotherap*[Tl]] OR Chemotherap*[TI] OR
Pharmaceutic*[TI]] OR VACCIN*[TI] OR Veterinar* OR “Psychology”[Mesh] OR “psychology “[Subheading]
OR “Environment”[Mesh] OR “Plants”[Mesh] OR “Physics”[Mesh] OR “Environmental Pollution”[Mesh]
OR “Food Industry”[Mesh]

#7. #5 NOT #6

Analisis de resultados

Los datos se analizan de forma global y por especialidades. Se proporcionan
las medianas y rangos de las puntuaciones otorgadas y se calculan las medias
+ desviacion estdndar. La fiabilidad de las mediciones se analiza a través del
cdlculo del coeficiente de correlacion intraclase (CCI). Este coeficiente se
basa en el modelo de andlisis de la varianza de medidas repetidas o intraob-
servador (8). Para estimar el CCI se utiliza el modelo de dos vias de efectos
aleatorios. Esto significa considerar que los evaluadores representan una
muestra aleatoria de todos los evaluadores posibles, y que las tecnologias
representan una muestra aleatoria de todas las tecnologias que se podrian
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evaluar. Escogimos el tipo de coeficiente de consistencia y no el de acuerdo
absoluto. Para calcular el CCI se utilizé el programa SPSS 12.0.

Se calculan los limites inferior y superior del CCI con el intervalo de
confianza del 95%. Para evaluar los resultados se utilizan los puntos de corte
propuestos por Cicchetti (9): concordancia excelente (ICC: 0,75-1,0), buena
(ICC: 0,60-0,74), regular (ICC: 0,40-0,59) y pobre (ICC<0,4) (10).

2.2. Desarrollo de la lista priorizada

A efectos de desarrollo de la lista priorizada de tecnologias nuevas y emer-
gentes se incluyen solo aquellas que fueron clasificadas como nuevas o emer-
gentes y consideradas innovadoras por al menos el 50% de los evaluadores;
siendo ambos criterios excluyentes.

Se consideran tecnologias de alto impacto aquellas que presentan una

mediana > 6. Se incluyen en la lista final sélo las tecnologias que fueron pun-
tuadas por = 2 evaluadores.
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3. Resultados

La busqueda sistematizada generd un total de 6960 referencias de tecno-
logias nuevas o emergentes. Tras la revision de los abstracts e informacién
adicional recuperada a través de la web, se consideraron potencialmente re-
levantes 246. Atendiendo a criterios de aplicacion, éstas se correlacionaron
con 54 servicios o unidades médico-quirtrgicas diferentes; 61 fueron inclui-
das en 2 0 mas para su evaluacién independiente (313 evaluaciones totales).

Se contd con la colaboracion de 146 profesionales sanitarios para la
seleccién y priorizacion. Los cuestionarios fueron cumplimentados por al
menos 3 expertos de cada especialidad médica (3-5). De forma global, los
profesionales sanitarios coincidieron undnimemente en 114 evaluaciones
(41%); 89 hacen referencia a tecnologias consideradas nuevas e innovadoras
y 25 a las que se considera no cumplen uno u otro criterio. No existié un
acuerdo generalizado en cuanto a la clasificacion de las tecnologias restan-
tes. Atendiendo a los criterios de seleccion preestablecidos, se consideraron
nuevas y emergentes 253 tecnologias.

En la tabla 2 se exponen los resultados desglosados por dreas o unida-
des médico-quirtrgicas; se recoge el nimero de tecnologias identificadas, se-
leccionadas y priorizadas en cada grupo y el CCI interevaluador. Excluyen-
do duplicados y agrupando las unidades que se integran en el mismo drea
asistencial, el mayor nimero de tecnologias nuevas y emergentes identifica-
das corresponden a cardiologia (n=35), cirugia general y digestivo (n=25),
aparato digestivo (n=21), angiologia y cirugia vascular (n=13), neumologia
(n=12) y radiologia (n=10). Tras su evaluacidn, estas dreas englobaron 34
de las 68 tecnologias consideradas de previsible alto impacto (puntuacién
mediana >6). A efectos de la clasificacion final, 13 de las 68 tecnologias se-
leccionadas fueron excluidas por ser puntuadas tinicamente por 1 evaluador
(aparato digestivo (n=3); ginecologia y obstetricia (n=3), hospitalizacién do-
miciliaria (n=1); neurologia (n=1); pediatria (n=1); radiologia (n=1), radio-
terapia (n=1), traumatologia (n=1) y UCI (n=1). En la tabla 3 se presenta la
relacion final de tecnologias seleccionadas dentro de cada area asistencial.

El grado de acuerdo inter-evaluador, determinado a través del ICC,
fue bueno en cirugia general y digestiva (0,68 IC95% 0,35-0,86); cardiologia
intervencionista (0,68 1C95% 0,35-0,87) y neumologia (0,63 IC 95% 0,22-
0,67) y pobre en cirugia vascular (0,21 IC95% -0,24-0,78), aparato digesti-
vo (0,03 IC95% -0,36-0,72) y radiologia (0,08 IC95% -0,41-0,94). El grado
de acuerdo también fue regular-bueno en cardiologia, cardiologia infantil,
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electrofisiologia cardiaca, medicina nuclear, nefrologia, neurologia, trauma-
tologia e urologia (ICC: 0,4-1). No fue posible calcular el ICC para 20 de
las especialidades debido a la baja tasa de puntuacion de las tecnologias en
estas dreas (ver tabla 2).

Tabla 2: Namero de tecnologias identificadas y priorizadas dentro de cada
area o unidad médico quiriargica

< . o o
:ggi:ou::l‘ij:’f:f;?cas i"clieft‘i:f?:aldas :‘:I/I‘IEO\eI :ri;‘:i(:;zlas Al )
Anatomia Patolégica 1 1 (100) 0 -
e 6 3 (50) 0 0,11 (-0,45-0,89)
eanimacion
Angiologia y Cirugia Vascular 19 13 (68,4) 2 (10,5) 0,21 (-0,24-0,78)
Aparato Digestivo 23 21 (91,3) 42 (17,4) 0,03 (-0,36-0,72)
Andlisis Clinicos 2 2 (100) 0 -
Cardiologia 6 3 (50) 2'(33,3) 0,72 (0,21-0,99)
Cardiologia Infantil 8 1(33,3) 12(33,3) 0,83 (0,14-0,99)
Cardiologia Intervencionista 30 17 (56,6) 41(13,3) 0,68 (0,35-0,87)
clotrofseiogi cardlégioa 6 5639 10186 0629027097
Cirugia Cardiaca 6 3 (50) 0 0,12 (-0,35-0,87)
Apereio Digasti. 28 D I B
Cirugia Oral y Maxilofacial 2 1 (50) 1 (50) -
%‘;ﬂ%‘g g{;‘;ﬁ?aédica Y 11 9 (81,9 2 (18,2) 0,63 (0,07-0,91)
Cirugia Toracica 3 0 0(0) 0,21 (-0,47-0,86)
Endocrinologia y Nutricion 9 9 (100) 3(33,3) 0,163 (-0,15-0,94)
Geriatria 1 1(100) 0 =
Obstetricia y Ginecologia 11 9(81,8) 3(27,3) -
Hematologia y Hemoterapia 2 0 0 -
Hepatologia 2 2 (100) 0 -
Hospitalizacion domiciliaria 2 2 (100) 2 (100) -
Infecciosas 1 0 0 -
Inmunologia 1 0 0 -
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A H o o

:::i:ou:llj?zj(:giscas i':l:ie:\i'i:fri‘:a:das I":i/rllso: gri;eri(;r:t;las ell{ligtoa)
gsﬂﬁmi"aﬁ:m”iar y 6 4 (66,6) 1(16,7) 0,136 (-0,34-0,87)
Medicina Interna 2 0 0 =
Medicina Nuclear 7 5(71,4) 3% (42,8) 0,48 (-0,5-0,78)
Microbiologia y Parasitologia 6 3 (60) 2 (33,3 0,27 (-0,29-0,91)
Nefrologia 4 3(75) 1(25) 0,56 (0,23-0,98)
Neumologia 12 12 (100) 6 (50) 0,63 (0,22-0,67)
Neurocirugia 12 1(8,3) 0 0,15 (-0,22-0,67)
Neurologia 14 6 (42,9) 2 (14,3) 0,765 (0,17-0,98)
Neuroradiologia 10 4 (40) 2 (20) 0,167 (-0,39-0,95)
Oftalmologia 8 6 (75) 0 0,4 (-0,54-0,84)
Oncologia Médica 3 3 (100) 12 (33,3) -
Otorrinolaringologia 4 4 (100) 0 0,17
E:gfct{fﬂi;’:“s s 9 6(66.6) 3 (33,3) 0,27 (:0,29-0,91)
Psiquiatria 1 0 0 -
Radiologia 18 10 (55,5) 4(22,2) 0,08 (-0,41-0,94)
Radiologia Intervencionista 2 0 0 -
Radioterapia 3 3 (100) 3 (100) =
Reumatologia 1 1 (100) 0 -
Unidades de Hipertension 4 0 0 =

ucl 9 5 (55,5) 2 (22,2) -

UCI pediatrica 4 0 0 -
Urgencias 1 1 (100) 1(100) =
Urologia 7 6 (85,7) 2 (28,5) 0,765

1.2.3 Especialidades y/o unidades médicas que comparten 1 o0 mas tecnologias.

NE = Nueva o emergente.

CClI = Coeficiente de correlacion intraclase.
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Tabla 3: Lista de tecnologias priorizadas por area asistencial

: Puntuacion

Tecnologia ;
mediana

Angiologia y Cirugia Vascular
Tratamiento endovascular en aneurismas de bifurcacién mediante doble stents de 6.5
configuracién en Y, asistida por embolizacién con coils ’
Sistema de endoprotesis fenestrada AnacondaTM AAA Stent para la reparacion de 6.5
aneurismas aorticos abdominales '
Aparato Digestivo
Cépsula endoscopica para el screening de cancer de colon (PillCam Colon) 7
Cardiologia
Crioablacion por catéter de la fibrilacion auricular (Cryoballoon) 8
Tratamiento de enfermedades cardiacas congénitas complejas en las primeras horas 8
de vida mediante células madre de cordén umbilical autdlogo
Dispositivo de asistencia ventricular izquierda (Duraheart™) 7
Sistema de mapeo de navegacion no fluoroscopica 3D en la ablacion de la fibrilacion 7
auricular (CARTO (R) 3)
Sistema cuadripolar de estimulacion cardiaca y desfribilador para terapia de 6.5
resincronizacion cardiaca (Quartet®) ’
Desfibrilador implantable subcutaneo (SX-RX® 1010) 6,5
Cirugia General y del Aparato Digestivo
Dispositivo de cierre cutaneo para heridas en cirugia excisional mediante adhesivos 8
tisulares (Prineo)
Stent biodegradable autoexpandible en el tratamiento estenosante de estructuras 8
colonorrectal y fistulas (SX-ELLA BD)
Cirugia de colecistectomia mediante sistema robdtico 8
Sistema de radiocirugia guiada mediante navegador (Freehand SPECT) 8
Sigmoidectomia mediante abordaje de puerto Unico 8
Dispositivo utilizado en la reseccién transanal rectal mediante grapas (STARR) (CCS- 8
30 Contour®)
Utilizacion de mallas autoadhesivas en la herniopléstia (Parietene™ Progrip™) 8
Adrenalectomia laparoscépica asistida por cirugia endoscépica trasluminal por 7
orificios naturales (NOTES), utilizando la via transvaginal
Sistema de cirugia laparoscopica trasumbilical (LESS) como plataforma de acceso 7
para procedimiento robdticos (GelPort®)
Proteccion de anastomosis colorrectal grapada con un dispositivo biodegradable 7

(C-Seal)
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Tecnologia

Puntuacion

mediana

Sistema de acceso mediante puerto en cirugia laparoscépica (Octo-port®) 7

Pilorotomia laparoscépica mediante puerto Unico 7

Hepatectomia laparoscopica mediante puerto Unico 6,5

Cirugia Oral y Maxilofacial

Combinacién de laser CO2 con cirugia robdtica transoral 6,5

Cirugia Ortopédica y Traumatologia

Técnica de guia visual para la insercion de tornillos pediculares (3D-VG TIPS) 7

Endocrinologia y Nutricién

Imaggrj de RM de 3-teslas para el diagnoéstico de pequefios tumores funcionales de 7

hipdfisis

Pénlcreas artificial con monitorizacién de dos hormonas para el control glucémico de 7

la diabetes

Dispositivo portétil de imagenes oftaimoldgicas para screening de retinopatia

diabética (EyeScan) e

Hospitalizacién a domicilio

Dispositivo de infusién continua en el tratamiento de heridas Cronicas (DermaStream) 7

Medicina Familiar y Comunitaria

Sistema de manejo con holter ECG ambulatorio (Philips Zymed) 7

Medicina Nuclear

SPECT/TC con detector de Cadmium-zinc-telurio para perfusion miocardica 7

PET con marcador PD153035 en cancer de puimén 7

PET/CT con S—deoxvy—S—v(1 §).F—ﬂuoro.timidina y (18) E—ﬂuorodeoxiglucosa en ,Ia 7

evaluacion de ganglios linfaticos regionales de carcinoma escamoso de eséfago

Microbiologia y Parasitologia

Técnica para la deteccion y tipificacion del virus de la influenza (Test ResPlexTM |lI) 7

Test para la deteccion de virus de papiloma humano (HPV) carcinogénico (BD

Diagnostics, Sparks, MD) EE

Nefrologia

Prueba de deteccion de la inmunidad celular después del trasplante renal (Cylex® 7

ImmuKnow assay)

Neumologia

Sistema de polisonografia inaldmbrico 8
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Tecnologia

Puntuacion

mediana
Dispositivo de asistencia respiratoria como puente al trasplante en pacientes con 7
insuficiencia respiratoria aguda (Novalung®)
Broncoscopio con fibra éptica para estereovision (BF-YO006 bronchoscope, Olympus 7
Medical Systems Corporation)
Prueba de sangre para la deteccion precoz del cancer de pulmén (EarlyCDT-Lung) 6,5
Tubo endotragqueal Papworth de doble luz 6,5
Dispositivo de alarma de vigilancia de posicién supina para la mejora de la apnea 6.5
obstructiva del suefio (BuzzPOD) ’
Neurologia
Dispositivo de trombectomia en el tratamiento endovascular del ictus isquémico 7
(Revive)
Dispositivo flexible cilindrico para embolizacion en el tratamiento de aneurismas 7
intraarteriales: (Pipeline® Embolization Device (PED) )
Sistema de imagen cerebral interactivo (IBIS Neuronavegador) 6,5
Oncologia Médica
PET/TAC con 3-deoxy-3-(18) F-fluorotimidina y (18) F-fluorodeoxiglucosa en la 7
evaluacion de ganglios linfaticos regionales en el carcinoma escamoso de eséfago
Oncologia Radioterapica
Braquiterapia de alta tasa de dosis (HDR) guiada por RM en tumores de préstata 7
Catéter para aplicacion de braquiterapia en el cancer de mama (CONTURA® Multi- 7
Lumen Balloon (MLB) )
Pediatria
Inyecciones endoscopicas periuretrales de acido hialurénico copolimero 7
dextranémero como primera linea de tratamiento en el reflujo vesicoureteral
Técnica de derivacion en la revascularizacion portal tras el trasplante hepatico en 6.5
nifios (Meso-Rex) ’
Radiologia
Tomosintesis de mama en 3D 8,5
320 row multidetector de tomografia computarizada (CTP) en la evaluacién 8
angiogréfica coronaria no invasiva
Nanoparticulas superparamagnéticas de 6xido de hierro como agente de contraste 6.5
en la angiografia coronaria mediante Resonancia Magnética (CMRA) VSOP-C184 ’
ucCl
Laringoscopio dptico desechable para intubaciones en pacientes de alto riesgo o 9

pediatricos (AirTraqTM)

Urgencias
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Puntuacion

Tecnologia N

9 mediana
Prueba répida para el diagnéstico precoz del infarto agudo (CardioDetect) 6,5
Urologia
Manejo de la obstruccion ureteropiélica mediante pieloplastia por acceso 7
retroperitoneal con minilaparoscopia (SMARTp)
Cirugia laparoendoscopia retroperitoneal de puerto tnico 7

En el andlisis agregado, el nimero de evaluadores por tecnologia varia
entre 3y 17 De forma unédnime, se clasificaron como nuevas y/o emergentes
86 tecnologias y como innovadoras 78; 54 cumplen ambos criterios (32,3%).
Los expertos coincidieron en cuanto a que 21 tecnologias no eran nuevas y/o
emergentes y 38 no eran innovadoras y presentaron diversidad de opiniones
en cuanto a las restantes. Atendiendo a los criterios de preseleccion, 167 tec-
nologias fueron consideradas nuevas e innovadoras. De estas, 57 presentaron
una puntuacién mediana > 6. A efectos de la lista final se consideraron 51; 6
fueron excluidas por ser puntuadas por 1 solo evaluador. La lista final prio-

rizada se presenta en la tabla 4.

En tabla 5 se expone la relacion de las tecnologias con puntuacién me-
dia > 6 que no fueron consideradas nuevas/emergentes y/o innovadores.

Tabla 4: Lista final priorizada de tecnologias nuevas y emergentes

g Puntuacion
Tecnologias "
mediana

Laringoscopio éptico desechable para intubaciones en pacientes de alto riesgo o

o : 9
pediatricos (AirTraqTM)
Dispositivo de citoaféresis selectivo (ACD) para modular la respuesta inflamatoria en 9
pacientes con insuficiencia renal
Tratamiento de enfermedades cardiacas congénitas complejas en las primeras horas 8
de vida mediante células madre de cordén umbilical autélogo
Cirugia de colecistectomia mediante sistema robdtico 8
Sistema de radiocirugia guiada mediante navegador (Freehand SPECT) 8
Sigmoidectomia mediante abordaje de puerto Unico 8
Dispositivo para la reseccién transanal rectal mediante grapas (STARR) (CCS-30 8
Contour®)
Utilizacion de mallas autoadhesivas en la herniopléstia (Parietene™ Progrip™) 8
Crioablacion por catéter de la fibrilacion auricular (Cryoballoon) 8
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Tecnologias

Puntuacion

mediana

Sistema automatizado de deteccion del HPV para el screening de cancer de cuello 8
de Utero (Cobas® 4800 HPV)
Sistema de polisonografia inalambrico 8
Dispositivo de asistencia ventricular izquierda (Duraheart™) 7
Sistema de mapeo de navegacion no fluoroscépica 3D en la ablacién de la fibrilacion 7
auricular (CARTO (R) 3)
Sistema cuadripolar de estimulacion cardiaca y desfribilador para terapia de 7
resincronizacion cardiaca (Quartet®)
Sistema de endoprotesis fenestrada para la reparacion de aneurismas aorticos 7
abdominales (AnacondaTM AAA Stent)
Adrenalectomia laparoscépica asistida por cirugia endoscoépica trasluminal por 7
orificios naturales (NOTES), utilizando la via transvaginal
Dispositivo de cierre cutaneo para heridas en cirugia excisional mediante adhesivos 7
tisulares (Prineo)
Sistema de cirugia laparoscépica trasumbilical (LESS) como plataforma de acceso

-~ o p 7
para procedimiento robéticos (GelPort®)
Proteccion de anastomosis colorrectal grapada con un dispositivo biodegradable 7
(C-Seal)
Stent biodegradable autoexpandible en el tratamiento estenosante de estructuras 7
colonorrectal y fistulas (SX-ELLA BD)
Sistema de acceso mediante puerto en cirugia laparoscopica (Octo-port®) 7
Pilorotomia laparoscépica mediante puerto Unico 7
Capsula endoscopica para el screening de cancer de colon (PillCam Colon) 7
Pancreas artificial con monitorizaciéon de dos hormonas para el control glucémico de 7
la diabetes
Dispositivo de infusién continua en el tratamiento de heridas crénicas (DermaStream) 7
SPECT/TC con detector de Cadmium-zinc-telurio para perfusion miocardica 7
PET con marcador PD153035 en cancer de puimoén 7
PET/CT con 3-deoxy-3-(18) F-fluorotimidina y (18) F-fluorodeoxiglucosa en la 7
evaluacion de ganglios linfaticos regionales de carcinoma escamoso de eséfago
Técnica para la deteccion y tipificacion del virus de la influenza (Test ResPlexTM |lI) 7
Deteccién de la inmunidad celular después del trasplante renal (Cylex® ImmuKnow 7
assay)
Dispositivo de asistencia respiratoria como puente al trasplante en pacientes con 7
insuficiencia respiratoria aguda (Novalung®)
Broncoscopio con fibra 6ptica para estereovision (BF-YO006 bronchoscope, Olympus 7

Medical Systems Corporation)
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Tecnologias

Puntuacion

mediana
Dispositivo de trombectomia en el tratamiento endovascular del ictus isquémico 7
(Revive)
Tomografia computarizada tetradimensional (4D-CT) 7
Tomografia computarizada multidetector 320-row (CTP) 7
Inyecciones endoscopicas periuretrales de acido hialurénico copolimero 7
dextrandbmero como primera linea de tratamiento en el reflujo vesicoureteral
Braquiterapia de alta tasa de dosis (HDR) guiada por RM en tumores de préstata 7
Técnica de guia visual para la insercion de tornillos pediculares (3D-VG TIPS) 7
Manejo de la obstruccion ureteropiélica mediante pieloplastia por acceso 7
retroperitoneal con minilaparoscopia (SMARTp)
Cirugia laparoendoscopia retroperitoneal de puerto Unico 7
Tubo endotraqueal con dispositivo de doble luz (The Papworth BiVent tuve) 6,5
Desfibrilador implantable subcutaneo (SX-RX® 1010) 6,5
Tratamiento endovascular en aneurismas de bifurcacién mediante doble stents de 6.5
configuracion en 'Y, asistida por embolizacién con coils ’
Hepatectomia laparoscépica mediante puerto Uinico 6,5
Técnica de ultrasonografia 3D anorrectal para asistencia de descenso perianal (Pro- 6.5
Focus, endoprobe model 2052, B-K Medical®) ’
Combinacion de laser CO2 con cirugia robdtica transoral 6,5
Test para la deteccion de virus de papiloma humano (HPV) carcinogénico (BD 65
Diagnostics, Sparks, MD) ’
Prueba de sangre para la deteccién precoz del cancer de pulmén (EarlyCDT-Lung) 6,5
Dispositivo de alarma de vigilancia de posicién supina para la mejora de la apnea 6.5
obstructiva del suefio (BuzzPOD) ’
Sistema de imagen cerebral interactivo IBIS (Neuronavegador) 6,5
Tomografia de coherencia éptica de campo completo (Light-CT) 6,5
Nanoparticulas superparamagnéticas de 6xido de hierro como agente de contraste 6.5
en la angiografia coronaria mediante Resonancia Magnética (CMRA) (VSOP-C184) ’
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Tabla 5: Lista de tecnologias de alto impacto que no son consideradas
nuevas_emergentes y/o innovadoras

Tecnologias Puntuacion
Zotarolimus-eluting stent en el tratamiento de la enfermedad arterial coronaria 7
Stent coronario liberador de everolimus (XIENCE VTM) 7
Injerto mediante endoprotesis para aneurisma de aorta abdominal (EndurantTiM) 7

Técnica hibrida como tratamiento de reconstrucciones vasculares con injerto y cierre

asistido por vacio de la herida (EndoVAC) 4
Dispositivo para el cierre de heridas (Leukosan® SkinLink) 7
Gamm'a,graﬁa Qe pfarfusién miogérdica con Tecnecio 99-m MIBI SPECT para la 7
deteccion de viabilidad miocéardica

Estimulacion magnética transcraneal en el tratamiento de hemiparesia tras ictus 7
Pieloplastia de la union pieloureteral en nifios mediante laparoscopia retroperitoneal 7
Sistema Qe prolteccién embodlica en la dilatacién de la arteria carétida (Fibernet® 7
Lumen Biomedical)

Dispositivo automatico de screening para la enfermedad arterial periférica mediante el 65

indice tobillo-brazo y brazo -dedo (Vasera VS-1500AT)

En el anexo I se exponen los resultados de la evaluacién de todas las
tecnologias identificadas en la busqueda.
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4. Discusion

Anticiparse a las tecnologias susceptibles de ser demandadas en un futuro
préoximo constituye un gran reto para las agencias de evaluacién. A pesar
de que un gran nimero de agencias cuentan con sistemas de deteccién de
tecnologias nuevas y emergentes, se ha constatado que estos no siempre son
efectivos en la identificacion y seleccion de las més significativas para eva-
luacién. Este estudio constituye una aportacion innovadora en este campo,
proporcionando una metodologia cuantitativa para identificar y priorizar
nuevas tecnologias sanitarias, basandose en la perspectiva y valores de los
profesionales implicados directa o indirectamente en su utilizacién.

De los resultados de una encuesta reciente realizada a los miembros
de la Red Internacional de Tecnologias Nuevas y Emergentes (EuroScan)
se objetiva que aunque el nimero y tipo de fuentes de informacién varian
a nivel de las distintas agencias, la mayoria de los sistemas de deteccion
actuales se basan fundamentalmente en redes de expertos o notificacio-
nes voluntarias (75%), en la identificacién proactiva a través de la prensa,
revistas médicas de alto impacto (BMJ, Lancet, JAMA), internet (FDA,
EMEA, ECRI, Medscape, sociedades cientificas, etc), otros sistemas o redes
de deteccioén internacionales (EuroScan, ANZHSN, NHSC, etc) y en menor
grado mediante el contacto con los fabricantes (11). Estas fuentes han sido
recomendadas y utilizadas desde 1998 por distintos grupos de expertos en
EAA (11-13) pero recientemente se ha planteado que posiblemente no sean
suficientemente exhaustivas para recoger todo el espectro de tecnologias
nuevas y/o emergentes existentes o identificarlas con la suficiente antelacién
que permita su evaluacion precoz (2, 11). La estrategia de biisqueda biblio-
grifica en Medline, desarrollada como parte de este proyecto, contribuye de
forma sustancial a alcanzar este objetivo. Asi lo corrobor6 un trabajo previo
(4, 6), permitiendo la estrategia de buisqueda detectar un amplio espectro
de tecnologias no farmacéuticas potencialmente relevantes, identificando
un 83% de las tecnologias 4 afios antes de su publicacién en 14 revistas de
alto impacto (BMJ, Lancet, JAMA, Science, Annals of Internal Medicine,
Archives of Internal Medicine, Endoscopy, Archives of Surgery). Cuando se
cruzé con la base de datos de EuroScan pudo apreciarse que las tecnologias
suelen publicarse en Medline 1-2 afios antes de ser captadas por los sistemas
de deteccion existentes, lo que apunta a su gran potencial para identificarlas
en etapas precoces. En nuestro estudio se confirma, al constatar que hasta
un 80% (246/313) de las tecnologias identificadas son clasificadas por los
clinicos como nuevas o emergentes y consideradas innovadoras.
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No obstante, la identificacion es solo la primera etapa en el proceso
de deteccion de tecnologias innovadoras. Dada la amplitud inabarcable
(n=246) de la busqueda, se hace necesario filtrar y priorizar las tecnologias
que realmente son relevantes para su evaluacion (14, 15). Segtn los resulta-
dos de una encuesta reciente realizada a miembros de EUroScan (n=20), las
agencias suelen realizar la filtracién de forma interna (60%) y solo algunas
recurren a comités de expertos (25%), decisores politicos (15%) o profe-
sionales sanitarios (10%), para identificar las tecnologias que pueden ser
mas relevantes (11). La mayoria hacen referencia a criterios de priorizacién
similares (ndmero de pacientes/carga de la enfermedad, gravedad de la pa-
tologia, potenciales beneficios clinicos, velocidad de adopcidn, costes, conse-
cuencias organizativas, aspectos éticos, sociales y legales) para la seleccion
de tecnologias (11,15, 16), pero segtin una entrevista realizada por Dow et al
(15) en 2003, el proceso de toma de decisiones suele ser subjetivo y se desco-
noce en qué medida contribuyen a la decision final. Estos autores sugieren
que los procesos de seleccion deberian de ser sisteméticos y recomiendan
profundizar en la aportacién de los clinicos, planteando que estos deben ser
fundamentales en la filtracion de las tecnologias que realmente son rele-
vantes. Asimismo, la EUR-ASSESS (17), al igual que otros autores (16, 18),
considera recomendable desarrollar técnicas cuantitativas que permitan se-
leccionar las tecnologias puntudndolas respecto a unos criterios explicitos
de priorizacién, de modo que disminuya la subjetividad de las elecciones.

En linea con las anteriores consideraciones, el actual trabajo propone
una técnica cuantitativa para la filtracion y priorizacion de tecnologias nue-
vas y emergentes que podria contribuir a mejorar la eficacia de los sistemas
de deteccion. En nuestra opinidn, al haber incorporado la visién de los pro-
fesionales directamente implicados en su uso, en todas las fases del procedi-
miento de seleccion y evaluar el previsible impacto en funcién de una pun-
tuacién de criterios de seleccion robustos, se reduce la probabilidad de que
se hayan priorizado tecnologias irrelevantes o incluido tecnologias que ya
estdn implantadas. No obstante, dado que la clasificacion de las tecnologias
no fue homogénea en el 59% de las evaluaciones y que consideramos solo
aquellas que fueron clasificadas como nuevas/emergentes e innovadoras por
al menos el 50% de los profesionales, no se puede descartar la posibilidad
de haber omitido algunas que todavia no estén adoptadas de forma genera-
lizada. Debido a que el acuerdo fue undnime en 7 de las 10 tecnologias de
previsible alto impacto (mediana >6) descartadas por no ser consideradas
nuevas y/o innovadoras, consideramos que esto es poco probable en nuestro
ambito, pero cabria revisar estas tecnologias en otros sistemas de salud.
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Observamos que la concordancia entre evaluadores fue muy variable
y pobre en algunas especialidades y ello también genera incertidumbre res-
pecto a la fiabilidad de los datos. Si se tiene en cuenta que el 86% (51/59) de
las tecnologias seleccionadas por especialidades se mantuvieron en el ané-
lisis conjunto, creemos que las que alcanzan una puntuacién mediana > 6
claramente presentan un previsible alto impacto. Sin embargo, existen dudas
sobre la seleccion de las que se sitian en el rango intermedio (4-6). En este
caso, se podria llegar a un consenso aplicando un proceso Delphi aunque se
reconoce que este método es muy largo y dos agencias que lo ha aplicado lo
han abandonado (4).

En cuanto a sus limitaciones, cabe destacar la dificultad en cuanto al
reclutamiento de participantes. A pesar de haber contado con integrantes de
la red de detecta-t, diferentes profesionales colaboradores de avalia-t y com-
plementar el estudio con un reenvio general a especialistas del SERGAS, fue
dificil conseguir la media de 3 expertos por drea, que fue el minimo acorda-
do. En algunas especialidades se tuvo que recurrir a la entrega en mano del
cuestionario y esto dilaté el estudio en el tiempo. Asimismo, probablemente
porque los profesionales no pudieron consultar informacién adicional, la
tasa de puntuacion en estas especialidades fue baja y esto impidi6 un andlisis
adecuado de estas tecnologias. A efectos de aumentar la fiabilidad, se opt6
por excluir las 6 tecnologias que solo fueron puntuadas por 1 experto,lo que
podria repercutir sobre la exhaustividad de la lista. Algunos estudios plan-
tean identificar a profesionales con liderazgo, buscando entre otras cosas, su
conocimiento e implicacion con la innovacion (jefes de unidades, miembros
de sociedades cientificas, participantes en grupos de expertos, etc) (19).

Algunos participantes manifestaron no tener claro como clasificar las
tecnologias y/o que criterios deberian de primar en la priorizacién. De cara
a actualizar la lista, consideramos que podria ser relevante adiestrar a los
expertos en este aspecto. Esto podria reducir la incertidumbre para realizar
clasificacion y aumentar la tasa de puntuacién. También pensamos que el
andlisis cuantitativo podria ser mucho mds preciso si se ponderan los crite-
rios de priorizacién. Para ello, se recomienda crear grupos de trabajo que
integren los diferentes sectores implicados en la introduccién y utilizacién
de las nuevas tecnologias. En nuestro ambito, los principales actores serian
los gestores politicos, directivos médicos y clinicos aunque estos pueden va-
riar sustancialmente dependiendo de la audiencia diana de los sistemas de
deteccion.
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5. Conclusion

A pesar de que la metodologia podria ser todavia susceptible de mejora,
consideramos que la lista de tecnologias presentada como parte de este tra-
bajo es de gran validez y utilidad. Aunque no podemos asegurar que se ha-
yan incluido todas las tecnologias que van a ser demandadas en un futuro
proximo, no cabe duda del previsible alto impacto de las seleccionadas y es
previsible su solicitud para evaluacion e incorporacién a la practica clinica
en los préximos afios.

La deteccién temprana, adecuada priorizacion y la evaluacion tempra-
na de las tecnologias de mayor impacto desde las agencias de la Red de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS
podria servir para dinamizar el proceso de introduccion en cartera de servi-
cios de aquellas tecnologias “maduras” que se prevé tengan beneficios cli-
nicos importantes o evitar el uso inadecuado de las que se evidencia son
menos seguras o coste-efectivas.
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