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lll. RESUM

L’avaluacié de tecnologies sanitaries (ATS) pretén informar els decisors sobre els impactes
potencials de la introducci6 de nova tecnologia en I’entorn sanitari. Tanmateix, es
reconeixen diferents mancances en el procés. L'objectiu d’aquesta tesi és demostrar que
I’ATS pot ser utilitzada abans (ex ante) i després (ex post) de la introduccié d’una tecnologia, i
proposar una metodologia multidimensional que redueixi la incertesa en |'avaluacié de la

innovacié en salut.

Es presenten tres articles (amb metodologia qualitativa) que demostren les limitacions de
I"avaluacid abans (ex ante) i després (ex post) de la introduccié d’una tecnologia i la dificultat
en I'atribucié de I'impacte a la introduccié d’una nova tecnologia. S’analitzen, alhora, models
multidimensionals, per a I'avaluacié d’intervencions complexes, i es proposa una nova

metodologia per reduir la incertesa a I’hora d’introduir innovacio.

En conclusio, I'ATS és un procés valid per a I’avaluacié ex ante i ex post, que pot ser superat

per un model multidimensional que utilitza la mateixa base metodologica de I'ATS.

13
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ABSTRACT

Health Technology Assessment (HTA) aims to inform decision makers about the potential

impact of the introduction of new technology in the health care scenario. However, several

deficiencies are recognized in the process. The objective of this thesis is to prove that HTA can

be used before and after the introduction of technology and to propose a multidimensional

methodology that reduces uncertainty in the assessment of innovation in healthcare.

Three peer-reviewed publications show the limitations ofex-ante and ex-post evaluation and

the limitations in attributing the impactto the introduction of a new technology. Several

multidimensional evaluation models are analyzed, and a new methodology to reduce the

uncertainty in introducing innovation is proposed.

In conclusion, despite its limitations, the HTA process is valid for the ex-ante and ex-post

evaluation, but canal sobe improved by amultidimensional model that uses the same

methodological bases of HTA.

14
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RESUMEN

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) pretende informar a los decisores sobre los
potenciales impactos de la introduccion de nueva tecnologia en el panorama sanitario. Sin
embargo, se reconocen diferentes carencias en el proceso. El objetivo de esta tesis es
demostrar que la ETS puede ser utilizada antes y después de la introduccion de una
tecnologia y proponer una metodologia multidimensional que reduzca la incertidumbre en la

evaluacion de la innovacion en salud.

Se presentan tres articulos que demuestran las limitaciones de la evaluacion ex-ante y ex-
post y las limitaciones en la atribucion del impacto a la introduccion de una nueva tecnologia.
Se analizan algunos modelos multidimensionales para la evaluacion de intervenciones
complejas, y se propone una nueva metodologia para reducir la incertidumbre en el

momento de introducir innovacion.
Se concluye que a pesar de sus limitaciones, la ETS es un proceso vdlido para la evaluacion ex-

ante y ex-post, pero que a la vez puede ser superado por un modelo multidimensional que

utiliza la misma base metodoldgica que la ETS.

15
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1. Introduccid i definicié de I’avaluacid de tecnologies sanitaries

Vivim en una societat tecnologica, una societat que fonamenta en gran part el seu
creixement en la implementacid6 massiva de tecnologies. No en va les dues ultimes
revolucions que ha sofert la humanitat, la Revolucid Industrial el segle XVIII i la revolucid
cibernetica del XX, es fonamenten en [laplicaci6 de la tecnologia al progrés i

desenvolupament humans.

El progrés de la humanitat no és comprensible sense una explicacié en profunditat de la
millora, de I'estat de salut de la poblacié. Tanmateix, queda pendent un debat sobre
I'aportacio real d’algunes tecnologies en I'estat de salut, o caldria matisar, el paper de la
prestacid de salut en aquest segle. Considerant el desenvolupament embrionari de la
medicina en el segle XIX, les aportacions de la salut publica sobre la salut de la poblacié van
ser notables,’ encara que els guanys es van produir sense modificacions substancials en la

prestacio de salut.

L'aprofundiment en el coneixement de la fisiologia, la farmacologia, la microbiologia, la
genetica... han permeés també un important progrés de la salut, i en aquest cas ha estat
mitjancant també la incorporacié d’infinitat de técniques i ajuts tecnologics que ha permés

arribar on no s’arribava amb la historia clinica i I'exploracié fisica.

Hem, doncs, assolit una practica sanitaria altament sofisticada, en la qual intervenen
multitud d’ajuts instrumentals, ja sigui d’origen organitzatiu, estructural o d’aplicacions
sobre el cos huma. | davant de tal sofisticacié, també ha aparegut la natural necessitat de

coneixer quina era la utilitat d’aquestes tecnologies, o quines eren millors que d’altres.

Va néixer, aixi, a partir dels desenvolupaments teorics de les enginyeries, I'avaluacié de
tecnologies sanitaries (ATS) en la década dels setanta del segle passat.? Per a alguns autors,’
I’ATS apareix com una reaccié dels pagadors a I'augment de I'esperanca de vida (augment de
la demanda potencial) i al notable augment en el nombre i cost de cadascuna de les
tecnologies. Una lectura menys economicista i més social* arrela el naixement de I'ATS en
I"augment de les expectatives i aspiracions de la poblacid, i del transit de la medicina de la

curaciod a la medicina del benestar. Aquesta medicina genera una demanda, que el proveidor

19
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sanitari s'ocupa d’omplir, amb les logiques tensions pressupostaries. Molts autors citen

Jonsson i Banta,> els quals argumenten que I'ATS va aparéixer per la preocupacié per la

difusié «expansiva» de I'equipament médic, en la decada dels setanta del segle passat, i la

limitada capacitat i voluntat dels asseguradors i els assegurats de finangar-ne I'Us.

Sigui quin fos el seu origen i motivacid, els diferents autors coincideixen que el mateix

desenvolupament industrial i I'augment dels costos de la prestacid sanitaria indueixen d’una

manera més o menys directa en la creacié de I’ATS com a disciplina.

Definicio d’ATS

Es requereix també Il'aclariment de la definici6 de I'ATS. Entre les diverses definicions

destaquen:

20

Des de la perspectiva de les politiques sanitaries, I'ATS seria: «una forma d’investigacio
en politiques sanitaries que, sistematicament, examina les conseqiéncies a curt i a llarg
termini de I'aplicacié d’'una tecnologia, en termes de salut i de recursos utilitzats, d’un
grup de tecnologies relacionades o d’un element relacionat amb les tecnologies».®

L'ATS analitza les conseqliencies médiques, organitzacionals, econdmiques i socials de la
implementacid6 d’'una tecnologia sanitaria, i és, per tant, necessariament
multidisciplinaria.

Per a alguns autors, I’ATS tradueix una projeccio sobre la distribucio i I’accés als recursos
sanitaris i, alhora, una valoracié continuada de I'acompliment dels sistemes sanitaris en
elements tan importants com equitat i responsiveness.” El terme responsiveness
(introduit per I'Organitzacié Mundial de la Salut al seu Informe Anual de I'any 2000)
podria ser traduit com a capacitat de resposta (a les demandes sanitaries).

Una definicié alternativa d’ATS —segons I'extingida International Society for Technology
Assessment in Health Care (ISTAHC)— seria I'avaluacié sistematica de les propietats,

efectes i/o altres impactes de les tecnologies sanitaries.



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT AS A FRAMEWORK FOR TRANSLATION AND VALUATION OF INNOVATION
Oriol de Sola-Morales Serra

DL: T 1235-2014

Observem, per tant, que totes les definicions presentades inclouen elements comuns com a:

- avaluacid sistematica; entesa com tot aquell procés altament estructurat en la seva
metodologia i abast, encara que en algunes ocasions incorpora, a més, la necessitat de
més d’un avaluador independent que, a posteriori, acari les seves analisis per obtenir un
resultat Unic,

- impacte «global», no sols en 'ambit medic o sanitari, sind en el conjunt de la societat.

Historia de I’avaluacié de tecnologies sanitaries a Espanya
La primera iniciativa institucional és de 1984, data de la creacié del Consell Assessor en Alta
Tecnologia a Catalunya, precursor de I’Agencia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca

Mediques (AATRM) de Catalunya.

Posteriorment, es va crear el Servicio de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias (OSTEBA) del
Pais Vasco (1992), la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS) del Instituto de
Salud Carlos Il creada en 1994, mentre que I’Agencia de Evaluacién de Tecnologias de
Andalucia es va crear en 1996, i més tard va sorgir el Servicio de Desarrollo de Sistemas y

Evaluaciéon de Tecnologias de Galicia (AVALIA-T).

A més, hi ha altres serveis i unitats relacionades amb I'avaluacio de tecnologies sanitaries i la
investigacid de serveis de salut dependents d’administracions sanitaries i serveis de salut, i

d’institucions académiques.

Definicio de tecnologia en I'ATS

El concepte de tecnologia en I’ATS és molt ampli. Es refereix a tot aquell equipament,
dispositiu, farmac, procediment medic o quirdrgic utilitzat en prevencié, diagnostic,
tractament o rehabilitacié d’un procés sanitari.? Es una definicié amplia en abast i consistent
en el temps, en tant que pretén capturar en qualsevol moment tot alldo que pot aconseguir

modificar el curs normal de la malaltia o de la condicio.

21
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Aquesta definicid, aixi plantejada, permet, a més, analitzar les tecnologies des de la
perspectiva del procés assistencial en la seva globalitat, independentment del moment en
qgue es realitzi i amb quina tecnologia es realitzi. Es parteix de la idea que hi ha sempre un
procés d’atencié a una condicié o a un problema sanitari amb diferents instruments, i que es
pot abordar en qualsevol de les seves fases: prevencié primaria o secundaria, diagnostic,

tractament, estabilitzacio, pal-liacié...
En aquest context, I'Us habitual de I'ATS es pot expandir a la valoracié de la innovacié en el

procés assistencial i com a eina per definir la translacié de la innovacié a la practica

assistencial.

22
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2. Justificacio de les ATS

La participacié de les tecnologies sanitaries en la prestacié assistencial és, actualment, no
solament ineludible, siné desitjable, ja que mitjangant aquestes tecnologies pretenem
modificar el curs morbds de la malaltia. L'objectiu és induir una modificacié d’aquesta
malaltia, que inclou moltes possibilitats per a la intervencio, des d’elements molt genérics a

molt particulars, més o menys visibles, i amb diferent nivell d’innovacié.

Podem parlar d’innovacié quan es desenvolupa valor mitjancant solucions que responen a
noves necessitats o a antigues necessitats o demandes de maneres noves; s’aconsegueix
mitjancant productes, processos, serveis o idees, i a diferéncia d’invencié no implica la
creacié ex novo. La innovacié pot implementar-se en qualsevol moment del curs de la
malaltia i en multiples direccions. Aixi, aquesta variabilitat en la naturalesa de la intervencid
és alhora una riquesa i un problema: d’una banda, tradueix la capacitat creativa del sector;
perd, d’'una altra, déna lloc a una variabilitat a la practica assistencial i, més important
encara, mostra variacions en el resultat de I'atencid. Per corregir aquesta variabilitat, hem de
ser en primer lloc capagos de detectar-la (ser conscients que existeix) i també de quantificar-
la, per saber si es tracta de diferéncies reals, atribuibles a I'atzar o a la participacié de les

tecnologies.

El plantejament usual de les ATS és garantir que cada nova tecnologia '"creativa o
innovadora" aporta, almenys, igual valor que el que intenta substituir i es defineix com a
aproximacié "de baix a dalt". Pot donar lloc a molt més error, perd metodologicament és
més factible i, per tant, preferible. L’aproximacid alternativa "de dalt a baix" que atribueix a
cada tecnologia una fraccié de la causalitat de I'efecte no és habitual i, metodologicament

presenta moltes dificultats.

Espanya no es diferencia d’altres paisos del seu context, no tant geografic, sind
politicoeconomic i s’utilitza el procés de baix a dalt. De totes maneres, la valoracié de dalt a
baix és precisament un altre dels objectius de I’ATS: assegurar que el resultat en salut és

uniforme, independentment del proveidor, i que els recursos sén els apropiats i
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proporcionats en quantitat, i en la seva utilitzacié (incloent el moment i ordre en el qual

s’usen).

L’ATS pretén assegurar el millor resultat possible donats uns recursos. També I’ATS assegura
que diferents proveidors amb iguals recursos obtenen resultats semblants (no clinicament
diferents). L’ATS contempla, per tant, dos conceptes importants: el de I'eficiencia i el de la

comparacio, que son nuclears, ambdds, en I'avaluacié .
a) No es pretén aqui determinar qué és I'eficiencia,

b) pero si que cal insistir que en el seu Us convencional I’ATS es preocupa essencialment del
cost d’oportunitat de cadascuna de les tecnologies utilitzades en un procés assistencial i,

per tant, també de la seva eficacia (efectivitat) i del seu cost.

Com s’aborda en un dels articles que acompanyen a aquest text, una de les principals
dificultats de la innovacié és atribuir quin és el valor real de les aportacions que d'ella
se’n reclamen. No sent possible fer introduccions de noves tecnologies en un entorn
controlat (com el que es pretén en els assaigs clinics), i sent el rendiment (retorn) de les
introduccions de tecnologies indeterminat quant a quan aquest es produira,; I'atribucio
dels beneficis a una Unica tecnologia és normalment complicada, llevat que plantegi una

revolucié «transformadora» de la practica assistencial.”

c) Pero, al mateix temps que I’ATS analitza la tecnologia per se, també ho fa en relacié amb

altres possibles combinacions i donen, per tant, una posicioé que alhora és:

- Absoluta: fa referéncia a la seva capacitat intrinseca d’obtenir el resultat per a la

qual ha estat dissenyada, i

- Relativa: situa I’ATS en un context comparatiu amb altres tecnologies.

'Entesa com la relaci6 entre els recursos esmergats i els resultats (en salut) obtinguts.

I Transformadora es defineix aqui com la investigacié amb el potencial de generar canvis profunds en els
conceptes, per produir noves eines o instruments que permetin a tota la comunitat estendre el seu abast, per
crear un nou subcamp, o reunir els diferents camps per fer descobriments que seria, en cas contrari, impossible.
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La comparacié en la innovacid sera una avaluacio relativa. El context pot ser un element
determinant, ja sigui incorporat de manera explicita o implicita la regla o el marc de

decisié que a priori hagim adoptat.

| és precisament a I’'empara d’aquesta capacitat de comparacions relatives on apareix la

possibilitat d’utilitzar-la com a eina de valoracié i prospectiva de la innovacio.

Per la seva naturalesa, I’ATS incorpora també criteris d’equitat d’accés a I'atencid sanitaria
per assegurar que la tecnologia apropiada s’administra al pacient o usuari adequat o que no
és possible en aquest context una millor combinacié tecnologica per obtenir aquest mateix
final. Un altre element fonamental és si aquestes diferéncies en I'atencié sanitaria sén o no
acceptables quan s’avaluen des del prisma de I'equitat; fins i tot quan I'equitat és un pilar

basic de I’ATS. No abordarem en aquest document aquest debat.

Introduim aqui un nou concepte fonamental, el de la contextualitzacio. | és que no sols hem
d’assegurar que no hi ha una millor combinacié possible, el cost d’oportunitat, ni que
aquesta combinacié és millor que les seves alternatives, ni que s’ajusta a la necessitat
plantejada pel demandant d’atencié, sind que hem d’incorporar la perspectiva de la
disponibilitat dels recursos. El context és summament important i justifica, des de la

perspectiva de les ATS, decisions diferents en moments i llocs diferents.

Dins del concepte de tecnologia s’inclou la propia organitzacid dels processos des de la
perspectiva de la seva gestié. En tant que aix0 és aixi, i que el context determina les
possibilitats reals d’organitzacid, les decisions estan afectades pel context, sense que aixo

signifiqui un menyscapte dels fonaments de I'ATS.

Hi ha poques experiencies d’avaluacié de les ATS. Curiosament, una disciplina que basa la
seva existéncia en els fets ha gastat poc temps a justificar la seva necessitat i la seva utilitat.
McGregor'® va analitzar els resultats d’una unitat hospitalaria d‘ATS al Canada i va valorar,
per a un periode de cinc anys, uns estalvis de 12,8 milions de dolars per a un cost d’1,2

milions de dolars. Més recentment, la Comissié d’Avaluacié de Medicaments d’Us Hospitalari
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(CAMUH) va estimar que, per al seu primer any de funcionament i un cost d’uns 100.000
euros en un any, va analitzar I'impacte de 13 farmacs (12 dels quals eren per a malalties
rares) amb un impacte pressupostari potencial d’entre 21 i 36 milions d‘euros (depenent de
la incidencia i la prevalenca de la malaltia), equivalent a un cost unitari de 25.000 euros per
pacient, o dit d’'una altra manera, cada euro invertit va servir per a la presa de decisions

sobre 210 a 360 euros.

No coneixem iniciatives que utilitzin I’ATS com a eina de valoracié de la innovacié, o almenys
de manera estructurada i explicita, segurament perquée les metodologies que I‘ATS utilitza

son implementades parcialment o total en la valoracié de la innovacio.
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3. Metodologia de I'ATS

L'objecte de I'ATS, no sols a Europa, sind a gairebé tot el mdn, és I'avaluacié de farmacs.™

Curiosament a Espanya aix0 no és aixi, i una proporcié majoritaria de les agéncies i unitats

d‘ATS es dedica a I’analisi de 'acompliment de diferents dispositius sanitaris.

Internacionalment es té el coneixement del procés de regionalitzacié que ha dut a terme

Espanya. En moltes ocasions, el procés espanyol es compara al d’ltalia, encara que aquest

s’ha desenvolupat d’'una manera més tardana i més complexa.

El procés italia déna lloc a multiples nivells de decisid, pero, alhora, és molt més estricte i clar

en la disposicid dels incentius, ja que queda clar que el regulador premia la innovacié amb un

constant control del cost.

En els anys transcorreguts des de la seva elaboracié teorica s’ha avancat cap a una

metodologia consistent i comunament acceptada. La metodologia per a I'‘ATS és igual a

Espanya (i en les seves agencies i unitats) de la que s’utilitza en altres paisos d’Europa o del

mén. Hi ha, doncs, una forma acceptada per a I'elaboracié d’un informe d‘ATS,** encara que

aix0 no signifiqui que totes les institucions gaudeixen del mateix estandard de qualitat o

apliguen de manera completa tots els requeriments. En la figura 1 s’indica sintéticament la

metodologia de I’ATS.
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Figura 1: La metodologia de I’ATS

1. Pregunta PICO: és la pregunta
d’estudi.

2. Cerca/seleccid literatura:
literatura ja publicada.

Revisioé Critica

3. Revisio critica: extraccio i analisi
critica de dades per parells.
Nivell d’Evidéncia

4 i 5. Nivell d’evidéncia i grau de
Grau de Recomanacio ' recomanacio: gradacié

(qualificacio) de la literatura de
nou seguint unes guies.
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1. Pregunta PICO

Com tot estudi cientific, el primer que cal definir en I'ATS és quina és la pregunta d’estudi.
Aguesta ha de ser en termes clars i contenir els elements d’'una pregunta PICO. D’aquesta
manera, aconseguim centrar la pregunta i estar segurs que avaluem el mateix tipus
d’intervencio (1) sobre els mateixos individus o pacients (P), contra el mateix comparador (C)

i amb els mateixos criteris de resultat —outcome—, (O).
2. Cerca/seleccié de literatura

L’ATS utilitza sovint fonts de dades secundaries, és a dir, literatura ja publicada. Com que la
pregunta ja ha estat definida sota criteris estrets, cal fer una cerca de la literatura
estandarditzada, de manera que sigui repetible i tingui validesa externa. Hi ha diferents
metabuscadors de literatura disponibles a Internet i molts d’aquests sén utils: només cal

adequar l'instrument a la pregunta.

De la literatura publicada se n’haura de fer una seleccié. Com que ja haurem definit a la
nostra pregunta PICO quins son els criteris, caldra aplicar-los per saber quins compleixen i
quins no els criteris d’inclusié /exclusid per garantir una homogeneitat de la mostra. Un cop
seleccionades les referéncies rellevants, caldra extreure’n les dades. De nou i per tal de
garantir encara més la validesa interna, aquest procés se sol fer ajudat de diferents plantilles

o guies que eliminen discrecionalitat.
3. Revisio critica

A partir de les dades extretes, s’ha de fer I'analisi critica. Si només parlem de dades
numeriques, podem analitzar les dades de manera conjunta (metaanalisi), pero aixod no és el
més habitual. L’analisi critica requereix, doncs, d’experiéncia i de coneixement, tot i que una
extraccié i analisi critica de dades per parells (dues persones alhora) acaba de garantir la
validesa interna del procésB. Actualment, diferents institucions han elaborat llistes de
control (checklists) validades, com poden ser les guies de I'Scottish Intercollegiate Guideline
Network (SIGN) o altres com els criteris de Preferred Reporting Items for Systematic reviews

and Meta-Analyses (PRISMA)**** per a la revisié sistematica dels articles publicats.
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4i 5. Nivell d’evidéncia i grau de recomanacio

A partir d’aquesta analisi critica, en la qual s’ha garantit primer la validesa externa i després

la interna de manera redundant, es procedeix a una gradacié (qualificacid) de la literatura de

nou, seguint unes guies o taules préviament validades. Segons la qualitat d’aquesta

literatura, reflectida en la seva gradacid, es poden emetre recomanacions. Aquestes

recomanacions son, per tant, un constructe de validesa interna i externa, i permeten al lector

tenir una opinidé univoca de que tradueixen quant a validesa interna i externa.

Aquesta ha estat i és una de les preocupacions de molts dels usuaris de les ATS, que estan

organitzats en I’European Network of Health Technology Assessment (EuNetHTA).™ A priori,

no és obvi quina és la metodologia més robusta, i aquesta és una de les critiques que es fa a

I‘ATS: si diferents institucions poden donar lloc a diferents recomanacions, aquesta no pot

estar basada en la ciéncia. Més enlla d’aquesta critica, hem de reconeixer que la globalitzacié

i 'accés a la informacié fomenta I'establiment d’uns estandards internacionals més o menys

reconeixibles, juntament amb unes institucions més o menys reconegudes com a fiables

(sense oblidar que hi ha un factor comercial o de marqueting molt important).

Per altra banda, si acceptem que hi ha una metodologia comunament acceptada, per que no

la utilitzen totes les institucions igual?; o més encara, per qué no tenim tots una mateixa

institucio? Les respostes a aquestes dues preguntes no sén tampoc senzilles i, probablement,

hi ha multitud de factors, dels quals caldria destacar-ne tres:

- En primer lloc, no hem d‘oblidar que I'‘ATS se situa al costat de la presa de decisions, i que

la presa de decisions no té per qué ser racional. Al contrari, en nom de I'equitat,

programes politics, percepcié de necessitats, voluntat de reequilibri, regulacié del

mercat... la presa de decisions s’informa per matisar unes decisions preses en clau no

necessariament d’eficiéncia, ni tan sols de salut.

La legitimitat de les decisions la donen no les propies decisions, sind processos politics

paral-lels. | no menys important és que la presa de decisions és un procés sovint dinamic i

que requereix eines properes per ajudar-se; si deslocalitzem aquest recurs, com la presa

30



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT AS A FRAMEWORK FOR TRANSLATION AND VALUATION OF INNOVATION
Oriol de Sola-Morales Serra

DL: T 1235-2014

de decisions, es torna ineficag, el procés no és sostenible, encara que guanyi en eficacia i

eficiencia.

- En segon lloc, on s’ha de realitzar I'ATS, i cal considerar dos elements importants: la
capacitat i la proximitat (contextualitzacid). L’ATS és un procés altament especialitzat
gue requereix un capital huma qualificat i en nombre suficient. Seria molt més eficient
agrupar recursos en un o pocs organismes elaboradors d‘ATS, pero es perdria en la
contextualitzacié de la decisid. El guany en capital intel-lectual i en la capacitat d’atraccié
o captura de recursos es perdria per la falta de vinculacié amb la realitat. D’aquesta
tensid capacitat—proximitat diriem que la solucié és en algun lloc entre la resposta

regional i la nacional (taula 1).

A més d’aquesta tensid, hem de reconéixer que els diferents sistemes legislatius
permeten unes coses si i altres no. Quan es va abordar la reforma sanitaria a Alemanya a
final de la década passada, es va plantejar la necessitat de dotar I'Institut fir Qualitatund
Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen (IQWIG) d’uns estatuts i una metodologia
coherents amb el panorama internacional. Es va constatar, pero, que la constitucié
alemanya no permetia la discriminacié de cap pacient a causa de la seva malaltia, ni es
podia (d’acord amb el Comite Federal Conjunt del Gemeinsamer Bundesausschuss —
encarregat de l'autoritzacid de la comercialitzacié de farmacs i de la fixacié dels seus
preus—) limitar les esperances de curacid d'una persona. Ambdues restriccions
abocaven a no poder rebutjar cap tractament,'’ per millora insuficient de I'eficiéncia, i
implicava de facto la incorporacidé de tecnologies no necessariament contrastades, com

poden ser el sildenafil" o alguns tractaments per a malalties rares.

La conseqiiéncia practica d’aquest impediment legal és que I'lQWIG no podia limitar les
seves decisions basant-se en la rad incremental de cost—efectivitat, per la qual cosa va
buscar una féormula alternativa (la frontera de cost—benefici) molt contestada per la

comunitat académica internacional, perd ajustada a la seva legislacié.™

iy ) . . . . . . S
El sildenafil (o Viagra®) és una farmac que es va introduir per al tractament de la disfuncié eréctil, encara que

havia estat desenvolupat a la recerca d'un antihipertensiu. Des del punt de vista de les politiques sanitaries o dels
beneficis en salut, és un farmac d'aportacié dubtosa al conjunt del sistema quan s'analitza des del punt de vista
de les prioritats.
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Taulal. Analisi d’elements a favor i en contra d’elaborar I’ATS en diferents ambits o nivells

d’abordatge de I'atencio sanitaria

INTERNACIONAL

Contextualitzacio
Ajustat 2 necessitats
Participacio
Implementacid

LOCAL

Contextualitzacio
Ajustat a prioritats
Més recursos disponibles

REGIONAL

Més fons disponibles
Ajustat a les politiques
Coneixement ampli
Disponibilitat d'experts

NACIONAL

Diversitat
Especialitzacio

Coneixement limitat
Desconnectat de la innovacio
Recursos limitats
Atomitzacio
Baixa productivitat

Participacio
Implementacio
Financiacio limitada

Despersonalitzacid
Descontextualitzacié
Implementacid
Coordinacid

Desconnectat de les politiques
Desconnectat de la Realpolitik
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I, en tercer lloc, hem de tenir present que hi ha elements historics o d’identitat que

configuren la politica sanitaria i que determinen les decisions.

Aixi, Franca va determinar des de Blum (1936) i De Gaulle (1947) que el tractament seria
gratuit «per a qualsevol malaltia» (Bergman, comunicacid personal) i, en conseqiiéncia,
va arbitrar un sistema d’incorporacié de farmacs en el qual el pes de la decisid era
essencialment clinic i en el qual el cost no importava. | per aixd Franca, a la seva
Comission de la Transparence, no valora els costos dels nous medicaments i tan sols

considera el seu impacte sanitari (en una malaltia).

Contrariament, al Regne Unit, com a conseqliéncia de la implementacioé del New Public
Management,” de la posterior aparicié de la Tercera Via,”® a partir del 2000 les decisions
van migrar cap a actituds més tecnocratiques, van fer explicits els limits de les decisions
—thresholds—?" on el valor de referéncia era I'eficiéncia marginal de la nova tecnologia

respecte de les que ja hi havia.

La figura 2 resumeix els factors que historicament hi han intervingut en I'avaluacio dels

farmacs.
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Figura 2. Enfocaments identitaris” de I’avaluacié de farmacs

clinical

France

New Zela

Germany: 1QwiG
Canada: capTH/cDR

UK NICE & smc
Sweden :LFN

HEcon

Hecon = Health Economics (Economia de la Salut)

Font: Elaboracié propia.

VEls enfocaments identitaris sén determinats per la historia, la identitat i altres fets aillats en I'evolucié de la
politica sanitaria.
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4. Com capturar el valor de la innovacié?

Una part molt important de I°ATS és capturar el valor que aporten les noves tecnologies; és a
dir, intentar establir el valor d’aquella nova tecnologia en termes sanitaris, economics o de
les dues maneres alhora. Una definicié de valor és: qualitat que tenen algunes realitats,
considerades béns, per la qual sén estimables (desitjables). | cal tenir en compte que el valor

té polaritat (és positiu o negatiu) i jerarquia (és superior o inferior).

En analitzar les caracteristiques de qualsevol tecnologia, en comparacié amb algun referent,
aquestes es classifiquen com a bones o dolentes, millors o pitjors i que almenys tedricament
és possible establir un ordre. Diferents sistemes sanitaris, d’acord amb la seva tradicié

historica i/o politica, agafen referents més economicistes o més clinics.

Des de I'ambit financer o economic, es considera que el valor és subjectiu i en relacié amb la
disponibilitat a pagar de l'individu. Aquesta disponibilitat a pagar ha de ser superior als
costos de produccioé del productor perque s’estableixi I'intercanvi de béns. De la mateixa
manera, el valor ha d’estar relacionat amb la novetat i amb I'oportunitat del que es proposa;
és a dir, amb I'existencia d’alternatives i si aquesta nova alternativa realment satisfa les

necessitats, que suposadament cobreix.

Voldriem destacar que en aquesta definicid s’hi incorporen diferents elements: la necessitat

d’un mercat i d'un comprador amb disponibilitat a pagar.

a) Mercat: Malgrat que sembli trivial, I'existéncia de necessitats no cobertes (demanda) no
ddéna lloc a un mercat. Perque existeixi el mercat hi ha d’haver també un o diversos
proveidors amb capacitat per satisfer parcialment o totalment aquesta necessitat

(oferta).

b) Comprador: Pero perque el comprador pugui apreciar les qualitats d’aquest nou objecte

és necessari que estigui educat en aquesta matéria, que comparteixi el mateix nivell de
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coneixement que el venedor per apreciar els canvis subtils que la nova tecnologia aporta
i que, fins i tot sent menors, aportaran diferents avantatges competitius sobre els seus
competidors. Sols un coneixement en profunditat de la materia avaluada permet a
I’avaluador ser conscient de les caracteristiques reals del que se li esta oferint (la qual
cosa en la teoria més estricta economica seria limitar la asimetria d’informacié al minim).
Potser més important, quan I'avaluador coneix el camp que s’ha d’avaluar és conscient
dels fracassos d’altres i de I'esfor¢ (entés com a necessitat d’inversid que requereix
petites modificacions marginals, subtils), és més capa¢ de reconeixer les potencialitats
actuals i futures que aquests canvis marginals comporten. Un exemple d’increments
marginals es mostra en la figura 3. A la figura es mostra una analisi de dues cohorts de
pacients sotmesos a trasplantament autoleg de moll d’os. L'analisi mostra que la
probabilitat de supervivencia d’ambdues cohorts als dotze mesos és molt semblant, tot i
que els tractaments emprats en aquestes dues cohorts sdn molt diferents. Sota criteris
estrictament eficientistes, hauriem de seguir utilitzant els tractaments antics, a menys

gue demostrin una millora significativa.

Perque un mercat sigui complet, cal també que hi hagi una disponibilitat a pagar i que,

confrontat amb la realitat, aquesta disponibilitat a pagar es converteixi en realitzada, o dit

d’una altra manera: que confrontats efectivament amb el fet de realitzar el dispendi aquest

es materialitzi.?! Els exemples de la tuberculosi, el cancer o les malalties orfenes, per una

banda, i el mercat de la medicina privada, per l'altra, sén exemples de mercats incomplets

per
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Figura 3 : Increments marginals de I’efectivitat
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—1988-1998 (n = 1510) ==1998-2008 (n = 2091)

Font: OCATT 2011.

I, evidentment, tot aixo no pot ser desacoblat del context en el qual el bé es presenta, ja que

aixd determina els comparadors, les ancores® i el marc d’acceptabilitat en el qual

s’analitzaran les diferents qualitats del bé.

Aixi, el productor o font de valor ha d’entendre el coneixement relatiu dels potencials usuaris
(compradors) i el context en el qual I'avaluacié de la novetat i oportunitat seran realitzats.”
Coneixer que és el valor és, necessari pero no suficient per fer-ne la captura, per fer-ne una
quantificacid. Lamentablement, no hi ha una definicié per a aixd. Abans déiem que uns
paisos fien el seu criteri a I'avaluacié economica, mentre que d’altres basen el criteri clinic.

No es tracta d’una decisid univoca o d’una analisi unidimensional, sind més aviat

multidimensional.
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5. Models d’ATS

Quan repassem que estan fent els diferents paisos amb ATS, veiem que hi ha dos elements

comuns: la relacio entre el benefici i el risc, i la rad incremental de cost—efectivitat.

Més enlla d’aquests dos elements, diferents paisos combinen de manera diferent un conjunt
de dimensions per calibrar el valor:

- necessitats no cobertes en la poblacié general

- disponibilitat d’alternatives

- forma d’administracié i/o posologia

- gravetat de la malaltia

- impacte pressupostari

- carregues a l'usuari

- prioritats politiques...

A la taula 2, podem observar un resum de les caracteristiques organiques i funcionals de
I’ATS dels diferents paisos, del seu context i dels seus requeriments. Curiosament, la Llei d’Us
racional del medicament (modificada posteriorment en tres ocasions) incorpora en el seu
redactat la majoria d’aquestes dimensions, per la qual cosa es considera una de les
legislacions més explicites a nivell internacional. Encara no s’ha produit el seu desplegament
normatiu, ha quedat pendent establir com es mesuren cadascuna d’aquestes dimensions. La
majoria dels conceptes que s’inclouen sén, per tant, no univocs i subjectes a una certa
interpretacié i discrecionalitat, perd si que indiquen unes tendéncies que, amb major o

menor fortuna, les diferents ATS intenten incorporar.
En la valoracié de la innovacid, s’acostuma a realitzar I'analisi des de la perspectiva de

I'oferta, incorporant elements intrinsecs de la tecnologia i mesurant-los contra el marc clinic

de referéncia.
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Hi ha, tanmateix, un altre tipus d’analisi que cal fer en paral-lel i, ja que, sense ser una part

explicita de la mateixa ATS, és una part important de la decisié o recomanacié:

El sistema sanitari necessita aquesta tecnologia? Quina és la demanda per a aquesta
nova tecnologia?

El concepte de necessitat és molt esquiu, pero hi ha un cert coneixement de la
variabilitat de la malaltia subjacent per saber si es requereix una nova tecnologia. Si no hi
ha variabilitat i la nova tecnologia no incorpora una clara reduccié de costos, des de la
perspectiva actual de les ATS no hi ha un gran motiu per incorporar la nova tecnologia,
d’una manera rutinaria, a la practica habitual.

Igualment important és establir si per al comprador hi ha una necessitat de millorar el
tractament d’aquesta malaltia o no forma part de les seves prioritats. Si no es pot
establir d’'una manera clara i concisa la magnitud de les necessitats no ateses o no hi ha
una prioritat per abordar aquesta necessitat, potser és que aquestes necessitats no
existeixen o es tracta d’una induccié de la demanda.

Forma part de la dinamica de mercat cercar les demandes no ateses per ocupar-lo de
manera monopolistica. Alhora, hi ha una voluntat d’exercir el poder monopsonistic de
compra per regular el mercat i I'intercanvi de béns que s’hi realitzen, especialment en el

marc d’un mercat amb un tercer pagador (o assegurador).?

Qui requereix la tecnologia?

Les noves tecnologies poden ser demandades pels pacients, els professionals, els
gestors o els politics, i tots obeeixen a interessos i incentius particulars, per a gens
alineats.

El més freqlient és que les noves tecnologies siguin demandes dels professionals, pero
aix0 no significa que els gestors o els decisors tinguin (percebin) una necessitat. Encara
que totes les demandes soén legitimes, en nom de I'equitat, no totes es poden satisfer i,

a més, bloquegen I'accés a certes tecnologies.
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Taula 2. Resum de caracteristiques organiques i funcionals de I’ATS institucionalitzada a Europa
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Font: Berta Sunyer (comunicacio de I'autora) i elaboracié propia.
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Taula 2. Resum de caracteristiques organiques i funcionals de I’ATS institucionalitzada a Europa (continuacio)

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE Franga Estatal
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Font: Berta Sunyer (comunicacio de I'autora) i elaboracié propia.
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Es molt important saber quins sén els incentius de cadascuna de les parts per incorporar la
tecnologia, i si respon a una induccid de la demanda per satisfer interessos (legitims)
personals de I'agent proveidor o s’esta realment exercint de manera adequada la funcio
d’agent de I'assegurador i s’esta vetllant per I’equitat horitzontal.
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V. HIPOTESI

Davant la multiplicitat de respostes, des de I’ATS i la variabilitat en la presa de decisions, i
amb la intencié de definir 'estrategia que permeti la translacié de la innovacié a la practica

assistencial, es planteja la hipotesi segilient:

Els actuals models d’ATS presenten limitacions inherents que es poden
superar per instruments d’avaluacié multidimensional de l'impacte de
les tecnologies abans de la seva introduccié a I’atencio sanitaria.

Per tant, a partir de la metodologia i tradicié de I’ATS es definira un Us complementari per a
I'avaluacié de la innovacid. Alhora, I'is d’aquestes metodologies d’avaluacié definiran el
valor de la innovacié i, per tant, I'estratégia de desenvolupament de la tecnologia fins al seu

accés al mercat.
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VI. OBJECTIUS

L’objectiu primari és: Demostrar que, malgrat les dificultats d’atribucio, I’ATS pot i ha de ser
utilitzada, abans i després de la presa de decisions, per determinar el valor de la tecnologia

avaluada.

L’objectiu secundari és: Proposar una metodologia més transversal i universal, fonamentada
en la metodologia propia de I'ATS, que redueixi la incertesa sobre la valoracié de la innovacié

en salut, en el moment de la presa de decisions.
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Aquesta tesi es presenta en dos apartats per donar resposta als dos objectius plantejats.

En el primer apartat, presentarem tres articles publicats a revistes sotmeses a revisio per
parells i, a la segona part, una proposta metodologica per donar resposta a la incertesa

plantejada al primer objectiu.
Aixi:

1. Les limitacions de I’ATS per a la presa de decisions abans i després de la introduccié d’una

nova tecnologia:
a) Analisi de la trajectoria de I'ATS a Catalunya des de 1987 (article 1).
b) Aplicacié de I'ATS en I'avaluacio ex post d’intervencions (article 2).

c) Reduccié de la incertesa de I'atribucié de I'impacte de les intervencions en la salut

(article 3).

2. La metodologia més transversal i universal, fonamentada en la metodologia propia de
I’ATS, per reduir la incertesa sobre la valoracié de la incorporacid de noves tecnologies
que s’aplica en el moment de la presa de decisions, es plasma en un model
multidimensional i multiatributs, i la seva avaluacid, que es presenta en forma d’article
titulat «Comprehensive Evaluation for the Valuation of Drugs and Innovation», enviat a

una revista amb avaluacid per parells per ser publicada (article 4).
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1. a) Analisi de la trajectoria de I’ATS a Catalunya des de 1987

De Sola-Morales O, Granados A. Health technology assessment in Catalonia: an

overview of past and future Int J Technol Assess Health Care. 2009;25; Supl. 1:88-93.
(Annex 1)
e Factor Impacte: 1.794

e Abstract: OBJECTIVES: The current and past situation of health technology assessment (HTA)
in Catalonia is presented in this study. METHODS: The approach used here is a historical
review of facts and landmarks. RESULTS: Spain has undergone radical change in many
aspects, but the changes in healthcare provision have been major indeed. Catalonia has had
the ability to benefit from these changes and has been able to build upon professionals’
experience and expertise to development a consistent HTA network and continuous
evaluation paradigm. The early involvement of the Catalan Agency for Health Technology
Assessment (CAHTA) in several relevant HTA international initiatives and the relationship of
CAHTA and Research with other HTA agencies in Spain is also stressed. CONCLUSIONS: HTA is
currently of common use in Catalonia for decision making at different levels. Now emphasis
has to be put on the coming challenges that the HTA community will have to face in the
coming years: uncontrolled demand, capacity scarcity, a rapidly evolving knowledge frontier,
and insufficient input from the economic sphere into evaluations.

L’elaboracié d’aquest primer article es basa en I'estudi d’'un cas. Més concretament,
s’utilitza el cas del desenvolupament historic de I'ATS a Catalunya per analitzar els fets
qgue I’han configurat tal com avui la coneixem. L'estudi de casos és una metodologia
adequada de manera especial per «explorar noves arees on hi ha poca teoria existent,
descriure el procés o els efectes d’'un esdeveniment o intervencié —especialment quan
afecta diferents actors— o per explicar un fenomen complex».” Aixi, partint del relat
historic es va fer una analisi dels punts critics o d’inflexié en el desenvolupament de I’ATS
a Catalunya, des dels seus origens (1984) fins al 2009.

Es va realitzar una analisi seqiiencial, integrant metodologia quantitativa i qualitativa. En
una primera analisi quantitativa descriptiva retrospectiva, dos investigadors van fer una
revisié i avaluacié de I'activitat propia desenvolupada per 'AATRM. Més concretament
es van analitzar:

- Elnombre de projectes (classificats per tipologia) financats de forma competitiva.

- L’evolucio dels pressupostos (ingressos per a projectes).
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- El nombre de publicacions tant en revistes amb avaluacié per parells com en

literatura grisa.

La quantitat de presentacions a congressos més rellevants.

Posteriorment, es va realitzar una analisi qualitativa d’aquests projectes per esbrinar
quins havien estat determinants en I'assoliment de noves fites en la progressio historica
de I'ATS a Catalunya i/o havien ajudat de manera significativa en la consolidacié del
projecte de I’Agencia d’ATS. L'analisi es va realitzar de manera conjunta entre els dos
coautors de l'article, ja que es considerava que un d’ells (AG) tenia una visid més
historica i alhora des de I'exterior, i l'altre (OSM) tenia la visi®6 més contextual i
d’avaluacié comparativa.”

Finalment, es va analitzar mitjancant una analisi quantitativa i qualitativa el context i la
demanda d’estudis d’ATS. Aix0 va permetre definir 'impacte de I’ATS en la presa de
decisions i en la configuracié del sistema, i per determinar els nous reptes dels clients
d’ATS i de la seva satisfacciéd amb els productes. Atenent les tres tipologies de producte
(informe, consulta tecnica i resposta immediata), es va poder determinar no només la
immediatesa de la resposta i el potencial impacte sobre la presa de decisions, sind també

quines eren les mancances en el procés de produccié dels productes d’ATS.

Es tracta, doncs, d’un relat descriptiu d’un cas, que serveix com a esca per fer una revisio

de les fortaleses i febleses del procés d’ATS i de les seves conseqliéncies.

VCal tenir en compte que els dos investigadors eren el primer (periode 1984-1999) i I'Gltim directors de 'AATRM i

que,
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1. b) Aplicacié de I’ATS en I’avaluacio ex post d’intervencions

Espallargues M, Pons JM, Almazan C, de Sola-Morales O. «Health technology
assessment in public health interventions: is prevention better than cure?» Gac Sanit.

2011;25; Supl. 1:40-48.

(Annex 2)

Factor impacte: 1.172 (2010)

Abstract: Medical activities are increasingly performed with preventive purposes, as part of
community programs for secondary prevention but also as part of many clinical activities.
However, there are few evaluations of preventive and health promotion activities and, in
general, these evaluations only assess aspects ofefficacy/effectiveness with little
consideration of cost and cost-effectiveness and even less of the ethical, legal, social or
organizational consequences. Given the growing interest in evaluation of these interventions
from different perspectives, health technology assessment (HTA) has emerged as a
multidisciplinary analysis strategy with distinct methodological approaches that may be
useful to health administrations and policy-makers for decision making at different levels
(micro, meso and macro). This manuscript discusses the characteristics and differential
aspects related to assessment of preventive and health promotion activities. This type of
evaluation poses constraints, limitations and challenges that should be considered during the
process of HTA. In the case of public health there are additional challenges, because the
evidence must satisfy a diverse audience, including public health professionals, clinicians,
politicians, managers, economists and consumers. The challenge is even greater when
evaluating complex, integrated community interventions in which local and contextual
aspects are of tremendous importance. In addition, assessment of ethical issues is of the
utmost importance since these issues comprise the origin of health services and the target
populations are usually healthy.

Aquest article parteix de la hipotesi que la metodologia de I’ATS és aplicable també a les
politiques sanitaries i, més concretament, a la salut publica tant si era en una politica de
vacunacions com una campanya de prevencié del sedentarisme o I'obesitat.

Per a I'elaboracié de I'article, els diferents autors van consensuar inicialment quin era el
procés d’avaluaciéo estandard de les ATS (taula 1) i van analitzar quines eren les
fortaleses i debilitats d’aplicar aquest model quan I'element a avaluar eren politiques
publiques sanitaries, preferentment de I'ambit de la salut publica. Seguint una
metodologia adaptada de les técniques nominals, cadascun dels autors va aportar la
seva analisi qualitativa a cadascuna de les parts del procés d’ATS préviament acordades.

La técnica nominal® pretén revelar les preferéncies dels integrants del grup i prioritzar-
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les quan cal arribar a acords entre diferents membres d’un grup diferent quant a
representativitat i capacitat d’expressié. S'utilitzen casos per descriure com I'avaluacié
d’accions de salut publica mitjancant I’ATS és possible, permetent aixi aflorar les
debilitats d’aquest procés pero alhora mostrar que es tracta d'un procés viable,

mitjangant adaptacions de la metodologia de I’ATS.

Es proposen, doncs, a I'article aquestes limitacions i les férmules per abordar-les o si més

no per valorar adequadament la feblesa de les conclusions que se’n puguin extreure.
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1. c) Reduccié de la incertesa de I’atribucié de I'impacte de les intervencions en la salut

Adam P, Permanyer-Miralda G, Sola-Morales O, Canela-Soler J Information, knowledge
and healthcare practice: professionals participation as the key element of the gear.

Med Clin (Barc). 2010;134; Supl. 1:10-15.
(Annex 3)
e Factor Impacte: 1.413

e Abstract: This article analyzes the role of ICT within the complicated gear between
information, knowledge and healthcare practices, which particular focus on two specific
cases: the digitalization process of the healthcare system and the application of knowledge
into the healthcare practices. In both cases, international and local experiences suggest, and
sometimes demonstrate the importance of the participation, capacity-building and
empowerment of healthcare practitioners for the generation, transfer and use of information
and knowledge empowered by the digital tools which should bring into the system better
performance, more efficacy, efficiency, equity, equality, security, quality.

Aquesta darrera publicacid, emmarcada en un monografic de Medicina Clinica

genéricament titulat «Sistemes i tecnologies de la informacié en salut», fa una reflexié

sobre la informacid, el coneixement i com aquests es poden vincular.

La hipotesi de treball era que la proliferacié de les TIC no és suficient per determinar
causalitat entre informacié generada i coneixement, ni entre coneixement generat i

practica assistencial.

S’analitza, com a exemple, el procés de digitalitzacié de la imatge meédica i es valora
aquesta dificultat de convertir informacié en coneixement. Per fer-ho, es va fer una
revisid no sistematica de la literatura per parells i la literatura grisa que analitzaven
models de transmissid de coneixement (models que exploren com es transmet el
coneixement, entre quines persones, quins son els elements facilitadors o les barreres...)
i models de translacié del coneixement a la practica medica (molt especialment dels
27 . . 28 . .
models canadenc,” i de Buxton i Hanney,”™ ja que es considerava que aquests eren

models ja validats a la literatura).

53



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT AS A FRAMEWORK FOR TRANSLATION AND VALUATION OF INNOVATION
Oriol de Sola-Morales Serra

DL: T 1235-2014

Es pren com a base metodologica un metode qualitatiu i més immadur d’avaluacié de la
transferencia de coneixement a la practica médica aplicat a I'analisi de la transferéncia
cientifica de diferents convocatories competitives de finangament a Catalunya® i que també
es descriu en aquest tercer article. La utilitzacid conjunta dels models propis, i dels grups

canadenc i anglés donava consisténcia a la metodologia ara utilitzada.
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2. Model d’ATS multidimensional i multiatributs, i la seva avaluacié

De Sola-Morales O, Paladio N, Sunyer B, Ortun V, Ferrer P, Almazan C, Arnaiz J, Clopés
A, Diaz R, Diez A, Diogéne E, Mangués MA. Comprehensive evaluation for the valuation

of drugs and Innovation». Peer review.

(Annex 4)

e ABSTRACT: Part of the current debate is on how to capture real innovation and how that
innovation has to be rewarded. Different countries have put forward ad hoc systems to tailor
their need and cultural background, most including clinical and patient benefits and cost-
effectiveness. We have reviewed those methodologies and propose a new approach which
explicitly reflects the multidimensional facets of innovation and its evaluation, and that puts
forward a more comprehensive and explicit approach to decision makers. The approach
includes a tool that compares 5 main dimensions (clinical, healthcare, social, externalities and
galenic). We have called it comprehensive evaluation, because it tries to go beyond QALY and
cost-effectiveness.

En aquest article s’analitza la metodologia més transversal i universal, fonamentada en la
metodologia propia de I’ATS, per reduir la incertesa sobre la valoracié de la incorporacié de
noves tecnologies que s’aplica en el moment de la presa de decisions, i es plasma en un
model multidimensional i multiatributs i la seva avaluacid, que es presenta en forma d’article
titulat «Comprehensive Evaluation for the Valuation of Drugs and Innovation», enviat a una

revista amb avaluacio per parells per ser publicada (article 4).
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Aquests tres articles aborden des de diferents perspectives I’ATS per presentar-la com una
metodologia robusta i que ha fet avancar la racionalitat en I'assignacid de recursos. Aixi es

presenta:

e A partir de I'analisi d’un cas, des d’un context historic: Catalunya ha millorat en la seva

presa de decisions ex ante, en tant que sistema sanitari. Havent superat alguns reptes,

n’ha d’afrontar altres, ja que el context és dinamic i el mateix exit de la metodologia n’ha

reclamat I'aplicacié a altres ambits per als quals no s’havia plantejat la metodologia.

e Es presenten les limitacions que I'aplicacié de la metodologia de I’ATS té en I'avaluacié ex
post d’intervencions en I'ambit de la salut publica; es proposen solucions

metodologiques i es posa de relleu quins sén els punts a tenir en compte a I'hora de fer

aquestes avaluacions ex post.

e En tercer lloc, i agafant com a referéncia una metodologia aliena validada en I'atribucio

de I'impacte de la recerca a la salut, es proposa analitzar el vincle entre generacié
d’informacid, coneixement i practica assistencial ex post. Es tracta d’un exercici possible i
amb resultats favorables, pero amb limitacions quant a I'atribucié de I'impacte.
L'atribucid dels beneficis a una unica tecnologia és normalment complicada, llevat que

plantegi una revolucio transformadora de la practica assistencial.’
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Amb aquests tres articles argumentem que I’ATS, malgrat les seves limitacions no només pot
siné que ha de ser utilitzada com a eina de suport a la presa de decisions en salut, ja sigui
utilitzada ex ante o ex post. Pero de la constatacié de les febleses proposem que hi ha una
manera d’anar més enlla per poder avaluar la innovacid. Es proposa, doncs, un nou métode

més multidimensional i global per reduir encara més la incertesa en la presa de decisions.

Aquesta nova metodologia es presenta també en forma d’article (annex 4) pendent de la

seva aprovacié en una publicacié amb revisid per parells.

Finalment, la figura 4 resumeix els resultats obtinguts relacionats amb els objectius

plantejats.
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Figura 4: Resultats dels objectius primari i secundaris
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La validacid de la hipotesi, d’acord amb els objectius plantejats, es fonamenta en els

arguments seglients:

La hipotesi inicial és que els actuals models d’ATS presenten limitacions
inherents que es poden superar per instruments d’avaluacié multidimensional
de Vimpacte de les tecnologies abans de la seva introduccié a Vatencid
sanitaria.

Per tant:

1. L’ATS és una metodologia limitada, perd que pot i ha de ser utilitzada abans (ex ante) de

la presa de decisions en la introduccié d’una nova tecnologia.
2. Un nou instrument multidimensional per valorar innovacid.
3. Que aporta el present treball?

4. Quin impacte pot tenir?
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1. L’ATS és una metodologia limitada, pero que pot i ha de ser utilitzada abans (ex ante)

de la presa de decisions en la introduccié d’una nova tecnologia

Al primer article®® que presentem, incideix en la separacié entre analisi de les tecnologies i la

presa de decisions, i s'advoca per fer de I’ATS una de les peces per a la presa de decisions.

S’argumenta que I’ATS redueix la variabilitat en la decisié i, per tant, és una millora en procés

d’introduccié d’innovacid. La separacid entre avaluacié i decisid és ja una realitat en la

majoria dels processos de presa de decisions.*"*?

D’entre les limitacions, es constata que malgrat que molts dels paisos de I'OCDE utilitzen una

metodologia estandarditzada i comuna, el mateix procés ddna lloc a diferents decisions en

diferents sistemes sanitaris com es mostra, des de fa anys, en els diferents atles de

variabilitat de la practica médica.**?*

La variabilitat no és per inconsistéencia metodologica

atribuible al procés de I'ATS, sin6 de dificultat o manca d’implementacié de les decisions per

part dels proveidors sanitaris, i com s’ha argumentat és justament aixo el que fa néixer I’ATS.

Quan s’utilitza I'ATS ex ante, a banda d’enriquir la presa de decisions, es redueix la

variabilitat en la resposta (perqueé les decisions es prenen amb menys incertesa). Malgrat la

diversitat de resultats en les decisions, I'ATS és un metode cientific, qualitatiu, repetible i que

tendeix a reduir la variabilitat a mesura que s’utilitza de manera sistematica.

Una altra limitacié de I'ATS que aquest article planteja és I'abséncia d’una metodologia que

permeti comparar costos i/o preus entre diferents sistemes sanitaris. Tenint en compte que

un dels elements de les ATS és la comparacio de I'eficiéncia, crida I'atencié que no hi hagi

una metodologia comunament acceptada per comparar costos i/o preus entre diferents

practiques assistencials o paisos.®® A nivell estrictament econdmic si que s’ha aconseguit una

harmonitzacié de les normes comptables i de la conversi6 de moneda, perdo no ha estat

possible fer una aproximacié de I'Gs de recursos sanitaris. Profunditzar sobre la metodologia

va ser una proposta d’un projecte internacional que es va plantejar al 7& Programa marc de

recerca (FP7) de la Unié Europea que no va ser reeixit.*®

| una tercera limitacié que aporta aquest primer article és la dificultat d’equilibrar precisio i

exhaustivitat en I'analisi d’'informacié abans de la presa de decisions. Cal trobar I'equilibri
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entre esmercar temps i recursos en coneixer el valor d’alguns dels detalls de la nova

tecnologia i la valoracié de la potencial ineficiencia del mateix procés de produccio de I'ATS.

La frontera de coneixement, a nivell global, es mou molt rapidament. Per fer una avaluacio

completa cal tenir informacié no només de la literatura publicada per parells, sind també de

la literatura grisa. Alhora que es fa la feina de recopilacié d’aquesta informacio se’n genera

de nova, potser important i rellevant; cal trobar I’equilibri adequat entre prendre una decisié

i esperar a tenir tota la informacid. Possiblement, és acceptable un cert nivell d'imprecisié a

canvi d’obtenir en el moment adequat la millor resposta possible i, especialment, si es busca

resposta en innovacio, on hi ha un important nivell d’incertesa en el resultat.

Corol-lari 1: I’ATS és limitada, pero valida com a instrument

Malgrat les seves limitacions i els reptes que encara té pendents,” la
introduccio de 'ATS a Catalunya ha estat un element racionalitzador de la
introduccid de tecnologies innovadores en la prestacio sanitaria (publica),
on els resultats son variables en funcié del proveidor .

Tot i acceptant que el procés de presa de decisions és incomplet i no
necessariament reproduible, la valoracié que s’ha fet de la innovacié s’ha
realitzat mitjancant un metode cientific, fonamentaiment qualitatiu, fet
gue s’ha traduit en politiques i decisions més equitatives i ajustades al
cost d’oportunitat.

Més encara, I'Gs de P'ATS previ a la decisié ha informat millor les
politiques i ha col-laborat a millorar 'equitat d’accés a les tecnologies,
mitjancant un procediment metodologicament robust per la seva validesa
interna.

“"Que tenen més a veure amb la frontera de coneixement que amb la metodologia emprada.
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El segon article’’ que plantegem posa de manifest els reptes per passar de I'eficacia” a

I'efectivitat.”"" L’ATS treballa habitualment amb dades d’eficacia, perd per fer I'avaluacié

d’intervencions publiques de prevencidé i promocido de la salut cal avaluar I'efectivitat.

L'avaluacié d’actuacions publiques, les que afecten la sanitat publica pero també les

politiques d’educacid, d’habitatge, de transport... té una validesa externa limitada, perque

esta sotmesa a diferents elements no controlables,” perd té I’'enorme valor d’aportar dades

reals, de com la realitat interactua amb les intervencions i com la societat integra aquestes

intervencions en el seu dia a dia.

Més enlla dels ajustos necessaris a la metodologia que I'ATS planteja perqué pugui ser

utilitzada en I'avaluacio ex post d’intervencions, el que creiem rellevant d’aquest article és la

constatacié que la presa de decisions no és racional. Si al primer article déiem que I'ATS

aporta racionalitat, aqui volem posar de manifest que aquesta és limitada, i que el resultat

de la decisié en cap cas pot ser deterministic. | tanmateix aixo no invalida I'is de I'ATS, ja que

de manera global segueix aportant aquest factor racionalitzador i d’enriquir la presa de

decisions.

Les accions en salut publica tenen molt de ciéncia social i menys de ciéncia sanitaria; aplicat

a politiques publiques, parlem també de ciéncia politica i de presa de decisions. A la nostra

cultura, la politica no necessariament va acompanyada de dades cientifiques robustes; i, a

més, sabem que mesurem les intervencions a través de proxys o variables intermédies, fet

gue determina que una presa de decisions amb exactitud sigui, essencialment, una quimera.

L’ATS intenta incorporar a les seves avaluacions els aspectes etics. Més enlla dels principis de

la bioetica,*®

diferents nivells.

ética esta intimament lligada a la politica i, per tant, a la presa de decisions a

Quedaria clar que I’ATS incorpora els valors socials de qui endega la recerca i en presenta els

resultats,”® i encara que de manera explicita no ho faci en totes les analisis si que en la

presentacioé de resultats hi quedaria reflectida. Seria interessant avaluar la dimensié social de

vii

El resultat de la intervencié implementada en condicions ideals.
El resultat de la intervencié implementada en condicions reals.

viii

" En el context en el qual es desenvolupen hi ha multiples actors publics i privats que no poden ser

controlats a I’hora de dissenyar una intervencié.
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manera aillada, pero aixo no és gaire factible en tant que no necessariament I'avaluador i el

decisor comparteixen la mateixa escala de valors.

Caldria incorporar una dimensié social en I'avaluacio, entenent que aquesta dimensid social
va més enlla dels aspectes étics per englobar els aspectes morals d’'una societat: les
preferéncies per la poblacié activa enfront de la no productiva, la proteccié dels nens,
I'oportunitat de destinar no professionals (familiars) per tenir cura dels malalts... Etica i
economia han estat vinculades per diferents autors,* de la mateixa manera que economia i
salut han estat relacionades.* D’aquesta manera, podem vincular estat de salut, economia i

presa de decisions, tant a nivell individual com col-lectiu.

Les decisions que, explicitament, no inclouen la millor de les opcions en la incorporacié
d’alguna tecnologia, no son necessariament dolentes. Aquesta és una tensié que en el marc
de la filosofia politica també ha generat un debat molt viu en els darrers anys.** Aixi, la
disputa entre un optim ideal (aproximacié de Rawls)* i un optim possible en la presa de
decisions® reflecteix la mateixa divergéncia que entre la planificacid que incrementa sense
limits i/o possible (incremental drifting), i la planificacié que no avanca fins que no es

proposa una solucié global i tancada per al problema plantejat (rational planning).**

Per tal de superar aquesta divergencia entre I'avaluacié que utilitza el meétode cientific i la

presa de decisions, a principi de segle XXI es va desenvolupar una amplia literatura en la qual

*Sen critica I’aproximacié Rawlsiana a la justicia basada en el contracte social (contractualisme) que ell situa en
consonancia amb el pensament il-lustrat. La definicié d'un estat de justicia perfecte (posicié original) no és
consistent, ja que aquest obliga a comportaments naturalment justos per a la societat, i a una visidé univoca de
quins soén els elements que la componen; segons Sen, diferents individus poden arribar a definicions igualment
univoques. La idea d'un espectador imparcial proposada per Adam Smith i serveix com a argument per criticar el
que ell anomena parroquialisme de Rawls en oposicid a la imparcialitat oberta. L'aproximacié de Sen es
fonamenta en (pero no es limita a) el raonament practic, que segons l'autor es poden descriure mitjangant tres
eixos: a) l'important no és definir la justicia sind millorar-la, b) com que hi pot haver diferents arguments
contraposats igualment acceptables caldra raonar la bondat dels seus principis, i ¢) I'objectiu de la justicia és
eliminar la injusticia, no definir la seva naturalesa o causa. Com que els elements constitutius de la justicia no sén
rellevants, Sen aposta per un enfocament basat en la teoria de I'eleccié social, que al seu criteri supera les
deficiencies de I'utilitarisme, posant émfasi en el comparatiu (que accepta solucions parcials en tant que milloren
la situacio original), el reconeixement ineludible de la pluralitat de principis rivals, el reexamen dels argumentsii el
raonament public com a element basic de la democracia. Aquesta Ultima, juntament amb la llibertat (freedom)
que té en compte els resultats de les accions i les capacitats son els pilars basics de l'individu per eliminar les
situacions d'injusticia.
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es plantejava, per analogia a la medicina basada en I'evidéncia,” la politica basada en

I'evidéncia (Evidence Based Policy).***’

De manera sistematica, els academics de la politica

de la salut rebutgen la metodologia cientifica de I'avaluacié per considerar-la poc ajustada a

la realitat, mancada de solidesa, i per inconsisténcia en els resultats. L'argument és que la

politica és una ciéncia social i, per tant, molt vinculada al moment i al context, i amb una

validesa externa molt limitada. Tot i ser desitjable, buscar una certa homogeneitat en els

resultats de la presa de decisions, aquesta no s’obtindra de la implementaci6 mecanica

d’'unes normes.

Aixi, confirmem que I'ATS utilitzada ex post (després de la introduccié de la tecnologia) és

una metodologia molt Util, pero insuficient, incompleta i que no reemplaca els processos de

decisid subjectius. Perqué aquesta és I'altra aportacié d’aquesta tesi, que fa explicita aquesta

dificultat i reconéixer-la per no esperar resultats cientifics de la presa de decisions.

Part del problema rau en el fet que en

‘ambit de la presa de decisions, hi ha una tendéncia

creixent a buscar una quantificacié i repetibilitat de les decisions, pero aquestes no ho poden

ser, ja que estan més a prop de la politica i de I’ética que de la ciéncia. Es a dir, en la presa de

decisions, la subjectivitat és inalienable. De la mateixa manera que déiem que no és possible

la politica basada en I'evidencia, tampoc ho és la presa de decisions. Es tendeix a pensar que

la repetibilitat de la ciéncia és traslladable a la presa de decisions, que el metode cientific

(tecnica) pot resoldre els problemes socials o morals.

Els fets els escriuen —prenent la terminologia marxista— les classes dominants, mentre que

les classes dominades accepten o capitulen davant aquests postulats. El relat dels fets és el

dominant, i és el que Vattimo anomena pensament fort,"® que s’alinea amb els fets, el que

pren els fets com a donats i els incorpora en el seu discurs habitual com a inqliestionables.

Davant aquest pensament fort, hi ha un pensament feble, minoritari, reaccionari, a

contracorrent, que qiiestiona els fets que tots accepten com a veritables. Es un pensament

que es basa en el reconeixement i analisi de les coses, dels fets, intentant capturar matisos

gue han quedat oblidats o injuriats.
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Al nostre entendre, el context actual de la sanitat bascula entre els axiomes de tecnocracia i
de pensament dominant, que pren per certs fets (numeérics), i emet afirmacions
incontestables sense considerar com a plausibles les alternatives menys aparents. | és en
aquest context que planteja el concepte de sanitat feble com a element de racionalitzacio,
de superacio, d’obertura de mires i d’introducci6 de complexitat (no necessariament
dificultat) en la presa de decisions. | aquest és el plantejament que ens porta a la nostra

proposta multidimensional.

Des del punt de vista politic de la decisid sanitaria, la racionalitat, la tecnocracia, no hauria de
tenir la preponderancia que se li atribueix. Hi ha elements que formen i han de formar part
només de I'esfera de les decisions, de les prioritats predeterminades pel decisor en funcié de
les seves creences, els seus valors i també en funcié de la percepcid de les necessitats

expressades pels usuaris.

Es requereix una explicita separacié de funcions entre el decisor i I'avaluador, entre el que
aplica unes directrius politiques (o que emanen de la politica), i el que realitza I’analisi aillada
d’una situacié. El decisor no pot ni ha d’atendre exclusivament elements tecnocratics ni
elements racionals (no pren decisions partint d’elements cientifics). Del decisor s’espera que
prengui decisions en funcié de les seves preferencies politiques, del seu projecte politic que,
d’altra banda, és avalat (o no) en els diferents processos democratics. | en aixd es basa la
funcié d’agent, del decisor com a agent comu per a una presa sindicada de decisions* que

individualment preses portarien al caos per 'ombra (sinistra) de cadascun de nosaltres.™

Corol-lari 2: La utilitzacié de I’ATS millora la situacié actual

La utilitzacié de I'ATS en l'avaluacié de politiques publiques és una
demostracio que, malgrat els problemes de validesa externa, és una
metodologia, fonamentalment qualitativa, que es pot i ha de ser
utilitzada per a 'avaluacié no només ex ante, siné també ex post.

Les limitacions que presenta I’ATS, com en tantes altres metodologies,
sén un repte i motor de superacié perd no impedeixen la seva
implementacié en abséncia de models d’avaluacié superiors o més
robustos.
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I, en tercer lloc,” presentem un article que, mentre fa una aproximacio a les tecnologies de

la informacid i la comunicacié (TIC) en el sistema sanitari, a partir d’una revisié no

sistematica de la literatura per parells i altra informacié disponible, incideix en la dificultat

d’atribuir els canvis observats en els resultats a la introduccié d’una o altra tecnologia i/o

politica. Per argumentar aquest fet, es pren com a exemple el procés de digitalitzacié de la

imatge médica a Catalunya.

Queda clar que les TIC han estat en part les responsables de |’expansié imparable de la

frontera de coneixement i que amb la normalitzacié de les TIC s’ha obert un marc enorme

d’innovacio, si més no en la gestié de les dades; i tanmateix és dificil avaluar-ne I'impacte en

termes quantitatius.

Si al primer article es defensava la bondat d’'un métode (I'ATS) per informar la presa de

decisions en les politiques sanitaries, i al segon article mostravem com amb limitacions

conegudes aquest metode també podia ser aplicat a I'avaluacié dels resultats d’algunes

politiques publiques dins del marc de la salut publica; en aquest tercer article, s’insisteix en

la dificultat de la transferéncia, pero especialment quan s’avalua amb la perspectiva de I'ATS,

no des de la decisid sind des del resultat d’aquesta; és a dir, un cop aquesta s’ha

(pretesament) implementat i observant les conseqiiencies de la seva implementacié.

Creiem que el cas de les TIC son un bon exemple de com una innegable innovacié no queda

ben capturada quan s’utilitzen els criteris més estandards de I'ATS: els resultats de la

implementacio de les TIC sén dificilment quantificables, ja que afecten les organitzacions, les

decisions cliniques, els resultats en salut... encara que la magnitud d’aquest impacte és

dificilment perceptible o mesurable i encara menys atribuible només a la presencia de les

TIC. En aquest article, s’inclou la transferéncia de coneixement i de la comparticid del

coneixement, i de com es fara circular el coneixement entre els diferents agents de la presa

de decisions.

Les avaluacions de les TIC mostren que el disseny i la presentacié dels resultats de les

intervencions estan subjectes a molts biaixos, tant de presentacié com a biaixos en I'entorn.

Moltes de les revisions dels projectes TIC arriben a la conclusié que el nivell de recomanacio
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possible és feble.*® Aixd passa tant amb les implementacions de programari, per exemple la
telemedicina, o de tecnologies de maquinari (hardware) aplicades al seguiment de malalts.
Recentment, una revisié d’implementacions d’histories cliniques electroniques® conclou que
hi ha poca evidéncia d'impacte positiu d’aquesta tecnologia a la consulta dels metges en
ambits tan diversos com ajut a la presa de decisions en prescripcid, en gestido de malalties
(disease management), en documentacid clinica, en practica assistencial, en medicina preventiva o en

la relacié metge—pacient.

La manca d’evidencia probablement trasllada la incapacitat dels avaluadors de les TIC de
capturar més enlla dels impactes sobre les dades acumulades dels pacients; els beneficis de
la historia clinica electronica no sén per als pacients, sind per al sistema sanitari. El format
electronic de la historia clinica guarda una tracabilitat de les accions i ddna continuitat a la
tasca assistencial, pot reduir els errors de tractament i genera un volum interessant de dades
sobre el que es pot, posteriorment, analitzar i definir les fonts de variabilitat de I'atencié als
pacients. Probablement, cap d’aquestes accions generades amb la informacié acumulada per
la historia clinica electronica té, a curt termini, un impacte sobre la salut del pacient, i la
majoria dels beneficis es troben allunyats de I'atencié del pacient. De fet, en I'estudi
mencionat analitzaven fins a 48 factors diferents que intervenen sobre el possible
exit/rellevancia de la tecnologia, i posaven molt émfasi en la dificultat, expectatives,
implementacio i resultats economics. Aquest és un altre exemple de com una tecnologia
avaluada segons criteris clinics (basats en eficacia i seguretat) i/o criteris economics no

permet capturar el valor adequat de la tecnologia.

En la mateixa linia, pero fora de I'ambit de les TIC, en dades no publicades, diferents
pneumolegs enquestats no sén capacos de determinar amb claredat quines han estat les
tecnologies més importants en I'atencio a la malaltia respiratoria en els darrers anys. O un
altre exemple, com els metges i metgesses d’ambit hospitalari i d’atencié primaria discrepen

sobre la rellevancia de diferents tecnologies en la practica medica.>

En el cicle vital de qualsevol tecnologia, els usos inicials no necessariament coincideixen amb

els de la plenitud de la tecnologia, on normalment sén molt més amplis. Prenem com a
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exemple la insulina, introduida per al tractament de la hiperglucémia, pero més endavant
també utilitzada com a eina diagnostica o de tractament de trastorns hidroelectrolitics.
L’avaluacid de la tecnologia sobre la capacitat de la insulina per reduir complicacions a mitja i
llarg termini de la diabetis hauria d’incorporar també les altres potencialitats. | clarament la
metodologia de I’ATS no déna cabuda a processos especulatius més propis de la innovacio

gue de I'avaluacid. L'MBE es basa en fets, no en especulacions o associacions al marge de la

tecnologia.

Igualment, quan documentem els resultats d’una intervencid a nivell poblacional, és
dificultés atribuir tot I'efecte a una o a una altra intervencié. Per tant, sera dificil des del punt
de vista de la innovacié validar que aquesta o aquella intervencié sén les responsables
Uniques de I'efecte obtingut fora del marc d’un estudi controlat. A més, la presa de decisions

es fa, en moltes ocasions, fora dels marcs controlats de la recerca, i incorporen, tot sovint,

elements més especulatius o associatius per als quals I’ATS no va ser creada.

Corol-lari 3: L’atribucié de I'impacte de les tecnologies en la salut no és lineal, pero I’ATS

72

redueix la incertesa d’aquesta atribucio

La dificultat d’atribucié d’uns resultats a les politiques o tecnologies
implementades valida la nostra hipotesi que I'ATS presenta limitacions
metodologiques, ja que no és capac¢ de transferir els resultats de les
analisis des del punt de vista de la microgesti6 a impactes en la
macrogestié o les politiques que, com hem dit, sén influenciades per
multiples factors externs no controlats.

Tanmateix, haver establert quin sén els criteris d'entrada d’una
tecnologia permet fer el seguiment d’alguns indicadors i avaluar, amb
imperfeccions, el resultat. Lluny de ser un estudi controlat, si que sabem
quines eren les caracteristiques gue van fer prendre una o una altra
decisio.

Coneéixer quin hauria de ser el resultat esperat ens permet avancar en el
coneixement de la variabilitat, en la vertadera font de variabilitat i ens
permet atribuir millor els resultats de la introduccid de la innovacid.
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2. Un nou instrument multidimensional per valorar la innovacio

Instruments de valoracid de la innovacid sén fonamentals perque aquesta flueixi o,

altrament, la incertesa® fa que la innovacié quedi relegada als més arriscats.

La valoracié de la innovacid es fa habitualment des de dues perspectives: la cientifica i

I’'economica. Des de la vessant cientifica, ja hem indicat™ que hi ha dues dificultats

fonamentals en l'atribucié de la innovacid a aquesta o a aquella troballa i com aquestes

millores es traslladen a la practica, i com es transformen practiques i actituds. En aquest

sentit, el nostre treball proposa una aproximacié complementaria per establir I'atribucié de

la recerca i/o de la innovacid al progrés del coneixement.

Aquest enfocament esta alineat amb el que plantegen Buxton i Henney,”® o la Canadian

Foundation for Health Care Research®*®

que també proposen una aproximacio

(complementaria a la que plantegem) per establir I'atribucio de la recerca i/o de la innovacio

al progrés del coneixement. Una altra posicié semblant a aquestes dues és la proposta

McGuire i Raikou,> basada en el retorn econdmic que la recerca i el desenvolupament han

aportat o aporten a I'economia del Regne Unit. Malgrat que és una metodologia basada en

un model economic, intenta fer una estimacié del retorn economic des de la ciéncia (o des

de la inversiod en ciencia).

Des de la perspectiva economica, la valoracié d’actius es fa també seguint diferents

metodes. Els més acceptats provenen del mén financer, i sovint s’associa la creacié de valor

a I'augment del valor de les accions d’una companyia. Perque una companyia inverteixi en

un valor (o un sistema sanitari inverteixi en una tecnologia innovadora), cal que els inversors

0 accionistes obtinguin un retorn per a cada accid que compensi el cost d’oportunitat

d’aquella inversié en una altra innovacié (habitualment es consideren el bons del tresor a

llarg termini) i cobreixi, a banda, el risc de la inversi6.*® Aquest risc és una funcié del risc de la

companyia i acaba sent funcié d’una valoracié subjectiva per part de I'inversor.
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Tot i que s’han dissenyat diferents métodes per minimitzar la possibilitat d’error en aquestes
. . .. . . . 61
valoracions del risc (i inversions), aquests encara existeixen.”” A banda, dels errors

estrictament financers (de calcul), cal evitar:

confondre valori preu,

afirmar que la valoracié d’un actiu és un resultat cientific,

afirmar que una valoracio de I'actiu és valida per a tothom,

confondre valor estrategic d’una inversié amb valor raonable (fair market value) o

oblidar que la creacié de valor depen d’un conjunt d’hipotesis sobre la generacié

futura de fluxos i sobre el seu risc.

Voldriem fer notar aqui que els arguments que Fernandez proposa son assimilables als
arguments que s’han plantejat per acceptar la divergéncia en la presa de decisions a partir

d’analisis tecniques semblants.

Segons Koller,®? els quatre pilars de la creacié de valor d’una empresa son:
- les empreses utilitzen els diners dels seus inversors per generar fluxos de caixa amb
taxes de retorn superior al cost del capital,
- les empreses creen (conserven) valor per als seus inversors quan generen fluxos de
caixa superiors i no per una reordenacio els seus actius,
- el valor de les accions depéen del mercat de valors i no només de la companyia, i

- el valor d’'una companyia depen dels seus gestors i de la seva estrategia.

Quan traduim els pilars de la creacié de valor al mén biosanitari i a la innovacié, el que
podem dir és que una innovacid generara beneficis sobre els seus usuaris si el cost de la
inversié realitzada no té un millor cost d’oportunitat, o el que és el mateix, si no podem
obtenir el mateix o més invertint els mateixos recursos en una altra tecnologia. I, en segon
lloc, una inversid conserva el seu valor quan hi ha una relacié directa entre la innovacié i el
resultat de la seva aplicacio en salut. Finalment, dos elements ja recurrents: el valor de la

innovacié depen del context i de qui el jutja, i de com i on es vol aplicar la innovacio.
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Caldra en aquest sentit entendre que en el cas d’un sistema public de provisié de salut, els

accionistes son els ciutadans i que les seves accions sdn equiparables al seu nivell de salut. El

valor de la innovacié es mesurara com la capacitat de la innovacié en millorar la salut de la

poblacié. Aqui també trobem els problemes de I’atribucié dels que parlavem en les ATS.

51,52

En el sistema que proposem, s’explicita que sigui el decisor qui implementi la translacié de la

innovacio, tenint la millor informacié possible. En reconeixer que els sistemes actuals

d’avaluacid de la translacid sén insuficients, el sistema abandona el plantejament

determinista a través d’un sistema més multidimensional i relatiu.

El sistema multidimensional que proposem és integrador, i parteix del model de I'ATS, pero

va més enlla de la metodologia d’Euroscan® per avaluar les innovacions, que és la mateixa

metodologia de I’ATS. En la dificil transicié entre micropolitiques i macropolitiques, entre

eficacia i efectivitat, entre implementacid i resultat, s’observa que no es busca una solucid

Unica, sind possiblement acostar la teoria a la realitat, reduir les fonts d’incertesa, i coneixer i

acotar les fonts de variabilitat.

El model que hem presentat intenta augmentar notablement el nombre de dimensions a

avaluar per poder reduir sensiblement les fonts de desconeixement, pero alhora pretén

utilitzar la metodologia de I’ATS, perqué aquesta ha demostrat la seva utilitat.

Diferents autors han proposat aproximacions multidimensionals semblants per avaluar

intervencions complexes, dels quals en repassarem alguns exemples. Un estudi recent®

explorava quines son les dimensions rellevants per a la presa de decisions des de la

perspectiva de diferents actors (professionals sanitaris, economistes, gestors, pacients... ) en

la prioritzacio de llistes d’espera quirdrgiques. | arribava a enumerar fins a disset variables a

tenir en compte per reduir les llistes d’espera.

75



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT AS A FRAMEWORK FOR TRANSLATION AND VALUATION OF INNOVATION
Oriol de Sola-Morales Serra

DL:

T 1235-2014

Fent un exercici de prioritzacié dels resultats de tots els actors implicats, s’arribava a la
conclusié que els elements més importants i robustos per prioritzar I'ordre en una llista
d’espera eren:

- l'impacte en la qualitat de vida de la patologia,

- el risc de complicacions durant I'espera per a la intervencio,

- eltemps de demora de la intervencio,

- l'efectivitat clinica de la intervencid i

- I'Gs de recursos sanitaris durant I'espera.
Curiosament, no apareixien com a més rellevants la severitat de la condicid,” ni el dolor, ni
I’edat, ni altres factors socioeconomics que si que es van incloure en les categories inicials.
Semblaria com si tots aquests factors estiguessin ja incorporats a les variables seleccionades.
Cal reconeixer, pero, que aquests resultats son contraris al que, de manera intuitiva, tots
reconeixem: que |'edat és un element important per la carrega que té de potencialitat de
vida futura i que principis com atendre el que és més a prop de la mort serien prioritaris

(formarien part dels valors socials).

Repetit aquest exercici de prioritzacié un any més tard® amb més experts participant en el
procés, observem que els resultats sén lleugerament desiguals, possiblement fruit d’una
maduracié en el procés de realitzacidé dels grups nominals que van participar en el procés i
d’una participacié més amplia, com es resumeix en la taula 3. En aquest segon treball si que
apareix, i amb forga, la severitat o afectacié clinica de la malaltia, amb subclassificadors com
el dolor, la limitacié de les activitats de la vida diaria o la progressié de la malaltia. Encara
que els autors troben les similituds amb altres procediments de prioritzacid, crida I'atencid
les discrepancies entre els agrupadors de les dimensions i les diferent puntuacions
obtingudes, potser indicant la dificultat en obtenir una puntuacidé unitaria que ponderi els
pesos de diferents dimensions. De nou veuriem com la validesa externa d’aquests estudis
esta condicionada pels decisors que han incorporat els seus valors en la prioritzacié dels

determinants, i que diferents decisors déna lloc a diferents escales de prioritat.

“Encara que els pacients siguin tots en llista d’espera queda clar que poden estar afectats de diferent
nivell de gravetat.
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El ‘Marc de I'Ecosistema’ de Ciacotti®® (figura 5) és una proposta per a I'avaluacié de la
innovacio en clau farmacologica. Per tal de detectar les possibilitats que un producte arribi al
mercat i amb garanties d’exit, s’analitzen tres dimensions:
- necessitats no cobertes (malaltia critica, prevalenca o complexitat),
- innovacid tractora (suposada efectivitat, seguretat, ruta d’administracid, la densitat
en |+D i la forca de la marca) i
- propostes de valor (despesa en la malaltia, el cost del tractament i el cost en

farmacs).
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Taula 3: Dimensions essencials en dos exercicis de prioritzacio de llistes d’espera

Estudi 2010 Estudi 2012

DIMENSIO PES (%) DIMENSIO PES (%)
Impacte qualitat de vida 38 Afectacio Clinic-Funcional 66
Risc de I'espera 30 - -
Temps de demora 8 - -
Efectivitat Clinica 13 Benefici Esperat 12
Us de recursos 11 - -
- - Rol social 22

Font: Elaboracid propia a partir d’Adam i Solans.®
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Figura 5: El Marc de I’Ecosistema
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Tot i que les dimensions proposades son diferents, aquests treballs reforcen la idea que des

d’una avaluacié multidimensional és més factible arribar a I'atribucié de la innovacio. De

manera semblant, diferents experiéncies han aplicat avaluacions multidimensionals per

saber en quines tecnologies cal desinvertir; és a dir, quines tecnologies cal deixar de seguir

finangant.

Aquestes iniciatives,®’ tot sovint liderades des de I’ATS, valoren de manera multidimensional

el valor de les tecnologies, i s’assignen uns pesos a cadascuna de les dimensions

(relacionades amb l'usuari un 37%, el benefici-risc un 37% o amb l'organitzacié de la

prestacio dels serveis un 26%).

En el mateix sentit, recentment, s’ha publicat un estudi®® que utilitza I'analisi de decisions

multicriteri, és a dir, multidimensional (figura 6), per avaluar deu farmacs en sis arees

terapéutiques, i s’arriba a la conclusié que «es tracta d’una eina util per a I'avaluacié

sistematica i transparent d’intervencions en salut».
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Figura 6: Avaluacié multidimensional de farmacs: pesos
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Porter i Teisberg® afirmen que la competéncia en la provisié de salut no esta alineada amb
el valor o amb la creacid del valor, i que confon més tractament amb millor salut, a causa
d’una desalineacié entre sistemes de pagament i cicles de tractament. Des d’aquest punt de
vista, es proposa reduir la desalineacié entre la creacié de valor i el sistema de pagament,
mitjancant la integracid dels sistemes de provisid i el seu context; o dit d’una altra manera,
incorporant al sistema de provisid de salut aquells elements propis del context (sanitari i no

sanitari) perqué es reconegui com a propi i constitutiu d’'una unitat.

Aixi, es defineixen tres capes d’integracid tal com s’observa en la figura 7:
- la del mateix sistema de provisid,
- ladel contexti

- la d’influéncies externes.
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Figura 7: Determinants multinivell dels resultats a salut
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En aplicar la integracié en un context lleugerament diferent, Porter i Teisberg també
presenten un sistema multidimensional d’avaluacié d’intervencions complexes, no per
aportar una solucié Unica siné per:

- millorar el marc de comprensié dels factors determinants del resultat,

- poder fer-ne una analisi de tipus discriminadora i

- intervenir en aquells elements amb una millor probabilitat d’éxit.
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Corol-lari 4: L’avaluacié multidimensional millora la qualitat de la informacié per al decisor

Una de les principals dificultats de la innovacié és trencar la barrera de
Patribucid del valor i aconseguir capturar el seu valor.

Per a la captura del valor de la innovacié —tant des del punt de vista cientific
com econdomic— s’han plantejat metodologies majoritariament quantitatives,
que s'aproximen a aquesta valoracié de la innovacié, la majoria
multidimensional o multiatribut, pero totes aquestes acaben reconeixent que
hi ha un element de subjectivitat en tota valoracio.

La subjectivitat en si mateixa no és dolenta, pero des del punt de vista de les
politiques publiques s’ haurien de minimitzar: la subjectivitat pot donar lloc a
arbitrarietat i a variabilitat no desitjada ni tolerable.

Com més multidimensionals siguin les eines que permeten arribar a una
valoracié, menys subjectivitat, més reproductibilitat i millor enucleacié de
I'element subjectiu, que tot i ser necessari o inevitable, ha de quedar ben
delimitat i enunciat.

Previament hem analitzat la validesa interna i externa de ’ATS, i hem conclos
que P'ATS planteja una metodologia amb limitacions, perd que redueix la
variabilitat en la resposta.

Per tant, 'aplicacié de la metodologia, robusta, de 'ATS de manera més
multidimensional avanca en Pavaluacié de la innovacid, ja que el méetode en
garanteix la validesa i la multidimensionalitat, assegura la rellevancia del
resultat sobre tots els ambits d’interés per al decisor.
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3. Que aporta el present treball?

A través dels articles presentats es descriu la relacié entre ATS i presa de decisions. Hem

presentat un nou model d’avaluacid per a la valoraciéo multidimensional de la innovacié, que

pot servir per contribuir a la translacid de la recerca en desenvolupament i, per tant, en

innovacio utilitzable a la cap¢alera del malalt.

Aquest nou model multidimensional d’avaluacié presenta els diferents aspectes (dimensions)

que des del punt de vista del finangador sén transcendents i, per tant, sén la mesura per

avaluar la bondat de les innovacions o les aspiracions d’un nou projecte de

desenvolupament.

De manera sintéetica, podriem resumir que els articles presentats mostren que:

1. Laintroduccié de I'ATS a Catalunya, el 1984, va servir per millorar la presa de decisions

sobre les tecnologies que calia proveir amb finangament public. Millorar la presa de

decisions en el sentit d’assegurar en aquell context una repetibilitat de la informacié

facilitada, una reduccié en la variabilitat de la resposta i la consideracid d’aspectes

economics i de context. Pero justament sén els elements contextuals els que fan que la

validesa externa de les decisions sigui limitada i que malgrat ser una eina molt Uutil en

I"avaluacid ex ante de la introduccié de tecnologies, calgui cercar nous instruments, com

I"avaluacid post ante, sobre el resultats de les decisions, que permetin una millor presa

de decisions.

2. De la mateixa manera, I'avaluacié de politiques publiques és possible mitjancant I'ATS,

perquée de I'analisi sistematica dels resultats obtinguts se’n poden inferir les bondats.

Certament, aquesta metodologia té una validesa externa limitada, pero redueix les fonts

d’incertesa a I'hora de prendre les decisions i ajuda a coneixer millor les fonts de

variabilitat per gestionar-les millor.
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| es posa de manifest que la variabilitat en el resultat de la presa de decisions no és una
limitacié sind un fet. | que I'objectiu de I'is de I’ATS en aquest procés és limitar la

variabilitat als (necessaris) elements purament subjectius.

3. |, en tercer lloc, la dificultat d’establir relacions causals entre introduccié de nova
tecnologia, com la digitalitzacié de la imatge i els resultats en salut. | que I'atribucio
d’aquest impacte és millorable si previament s’ha fet una analisi de la tecnologia a

introduir i s’han aillat les fonts de variabilitat.

Amb la proposta metodologica multidisciplinaria que presentem (figura 8), es pretén avancar
en el coneixement de la incertesa per reduir la variabilitat i millorar la capacitat de les
tecnologies per obtenir el resultat esperat. Aquesta proposta metodologica, que ha de ser
validada tant en I'avaluacié ex ante com ex post (per valorar els resultats), incorpora a la
presa de decisions elements que sén determinants en I'impacte sobre la salut: la capacitat i
possibilitat de treballar, I'ambient socioeconomic (context) en el qual es produeixen les

decisions o a qui van dirigides les politiques... totes aquestes molt interrelacionades.

Del coneixement extens de I'entorn, es pretén aillar els elements subjectius (necessaris), de
manera que es pugui responsabilitzar el decisor d’'una manera més clara de la desviacié del
resultat esperat (en positiu i en negatiu) com a conseqiiencia de la incorporacié de la seva
(necessaria) subjectivitat. Aixi, les decisions estan més documentades i raonades, per reduir

la variabilitat en la resposta i una major uniformitat en el resultat de les decisions.

A banda, i en funcid del decisor, I'Us continuat d’aquesta eina per un mateix hauria de
permetre una certa predictibilitat en la resposta, sempre que no hi hagi canvis radicals o

importants al context. | és que si el context és estable, els valors morals encara ho s6n més.
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Figura 8: Nou model multidimensional proposat

Criteris Actuals:

R C?Int!fICS: efl\caqa, seggretgt
Criteris Economics: eficiencia

Altres: Etica

Nivell d’Evidéncia ‘

Grau de Recomanacio
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Clinieal Efficacy

Security and tolerability

Qol & Satisfaction

Effectiveness

Healtheare Cost-Effectiveness
Budget Impact
Revisio Critica Equity
Burden of Disease
Unmet Need
Nive” d’EVidénCia Social Impact of disease on daily life
Qol of carer
Alternatives to treatment

Proximity to death

Grau de Recomanacio

Externalities Impact of Drug on other activities

Macroeconomic Impact

Galenic Mechanism of action

Route of Administration
Font: Elaboracio propia.
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4. Quin impacte pot tenir el present treball?

Els impactes dels resultats de la recerca d’aquesta tesi els podem situar a diferents nivells.

En primer lloc, aguest document incorpora elements de fora de I'ambit estrictament sanitari
i els posa de manifest en un ambit de microgestid; en especial, els instruments de captura de
valor del mén financer. L’ATS vol donar resposta habitualment a petits problemes en els
processos assistencial i d’organitzacid, pero aqui intentem aportar elements de I'ATS a la
macrogestié (com la planificacid) i alhora introduir alguns elements de la filosofia politica o
de I'elaboracié de politiques. Aquesta simbiosi entre microgestio i macrogestid enriqueix el

debat sanitari, per bé que avui aixo es percebi com un element espuri.

En segon lloc, creiem que en el mdén tecnocratic en que vivim, mostrar les febleses de la
tecnica i apuntalar el criteri o judici dels decisors és una aposta per a la millora de la
governanca de les institucions i per al retorn del prestigi a la presa de decisions informada.
De la mateixa manera, es vol desvincular la decisié de I'efecte, tot reconeixent la complexitat

de la implementacid i la desconnexid entre teoria i realitat, entre eficacia i efectivitat.

En tercer lloc, la utilitzacié d’una eina multidimensional ha de donar lloc a un coneixement
més estructurat del procés d’implementacid, i ha de permetre reduir la variabilitat de
I’efecte. Aplicar aquesta metodologia a I'avaluacié de la innovacid ens permet coneixer
també millor els possibles efectes, la tecnologia més enlla de la salut. | aixo té impactes
immediats des del punt de vista de la salut per dues vies: per I'aplicacié de les tecnologies
més eficients en cada moment i per la millora del cost d’oportunitat de cadascuna de les

accions en salut.

Aplicant en cada moment la solucid optima, obtenim resultats en salut directes sobre els
pacients:
- perque reduim temps d’espera,
- perque reduim la necessitat de futures proves,

- perque millorem la morbi-mortalitat...
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Si evitem fer despeses en tecnologia inutil o evitem més iniquitats estem en el cami de
millorar els resultats en salut. Millorar I'equitat i el cost d’oportunitat sén, al final, els
objectius de qualsevol sistema de salut. | si aixd ho fem tenint en compte altres determinants

sobre la salut, no hi ha dubte que I'impacte sera més important.
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X.

1.

CONCLUSIONS

L'ATS ha de ser utilitzada per determinar el valor de la tecnologia avaluada abans de la
presa de decisions (ex ante). Tot i la dificultat metodologica de I’ATS quant a la validesa
externa, també és util en I'avaluacid ex post de politiques de salut.

Una metodologia més transversal i universal, fonamentada en la metodologia propia de
I’ATS, que incorpora noves dimensions d’avaluacié (multidimensional), redueix la
incertesa en el moment de la presa de decisions sobre la valoracié de la innovacid en

salut.

CONCLUSIONS

1.

HTA can be used to elicit the value of the technology before decision making (ex-ante).
Despite the methodologial hurdles of HTA for its external validity, it is also valid for the
ex-post evaluation of healthcare policies.

A cross-over and universal methodology, rooted in HTA methodology, that incorporates
new evaluation dimensensions (multidimensional), reduces uncertainty in the decision

making process of valuation of innovation in healthcare.

CONCLUSIONES

1.

La ETS debe ser utilizada para determinar el valor de la tecnologia evaluada antes de la
toma de decisiones (ex-ante). A pesar de la dificultad metodoldgica de la ETS en cuanto a
la validez externa, también es util en la evaluacion ex-post de politicas de salud.

Una metodologia mds transversal y universal, fundamentada en la metodologia propia
de la ETS, que incorporacion nuevas dimensiones de evaluacion (multidimensional),
reduce la incertidumbre en el momento de la toma de decisiones sobre la valoracion de la

innovacion en salud.
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De manera esquematica, les aportacions d’aquesta tesi sén:

. s * L’ATStambé pot ser
2 » Catalunya ha introduit 'ATS utilitzada en I"avaluacio ex- * L’avaluacio de I'impacte de =
E ?n els da_rrers =) an_ys =n post d’intervencions. les intervencions sobre la E
B ! a_valuac[o t?x_-‘ant_e iha poblacid no pot ser lineal a__-
H millorat | eflc_n?nua e * Malgrat una validesa pels factors contextuals. =
E BiceaREic BRI externa mes limitada, e
: R s e e redueix la incertesai L’ATS redueix la incertesa ::;_“
] robusta millora la presa de de l'atribucic de I'impacte o
decisions

2 + Lavaluacié multidimensional enriqueix I'ambit d’analisi i la presa de decisions _
&) * Les avaluacions multidimensional / multiatribut son freqiientment utilitzades en analisi de E
2 decisions complexes amb important variabilitat, incertesa i dificultat d’atribucio de resultats. =
& o
g z
o * Proposem un model multidimensional d’avaluacié de la innovacio (ex-ante) E_
8 * Que mante la robustesa de I'ATS '8
= * Que incorpora noves perspectives d'analisi sense augmentar la incertesa

E * APORTEM MODEL D’AVALUACIO DE LA INNOVACIO (EX-ANTE) :§ @
g * QUE REDUEIX LA INCERTESA EN LA PRESA DE DECISIONS ) §_
2 * QUE MILLORAEL RESULTAT EN LA PRESA DE DECISIONS ST
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