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Introduccio

La majoria de sistemes sanitaris europeus, entre ells el ca-
tala i lespanyol, senfronten a diferents reptes que desafien
la seva sostenibilitat i els valors d’universalitat, equitat, so-
lidaritat i qualitat en els quals es basen'. En aquest context,
les tecnologies de salut digital (TSD) ofereixen una opor-
tunitat singular per fer front a aquests reptes i millorar la
disponibilitat, I'accessibilitat, la personalitzacio i leficiéncia
de latencié sanitaria®*. De fet, algunes autores com Kick-
busch i col'ls. (2021)* indiquen que les tecnologies digitals
han esdevingut tant eines amb capacitat d’influenciar els
determinants de la salut, com determinants de la salut i el
benestar per si mateixes. Tanmateix, malgrat les virtuts as-
sociades a aquestes tecnologies, la implementaci6 de les
TSD planteja diferents reptes, entre els quals destaquen la
limitada comprensié de les conseqiiéncies reals derivades
del seu s, tant pels usuaris com pels mateixos sistemes de
salut, els impactes difusos més enlla de la salut o la limita-
da evidencia cientifica disponible®*.

En aquest context, l'avaluacio de tecnologies sanitaries
(ATS) és una eina fonamental pels sistemes de salut ateés
que mitjancant I'ds de metodes explicits permet valorar
levidéncia disponible i determinar el valor d'una determi-
nada tecnologia sanitaria en diferents punts del seu cicle
de vida®®. No obstant aixo, degut a les caracteristiques dis-
tintives de les TSD, com ara la generacié i I'ts de grans
quantitats de dades, lelevada interaccié dinamica amb els
usuaris o el rapid desenvolupament tecnologic, diversos
experts en la materia destaquen la necessitat d'adaptar els
marcs metodologics tradicionals per a 'ATS o la creacié i
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implementacié de nous instruments que permetin avaluar

aquestes tecnologies considerant-ne les particularitats de

manera comprensiva, rigorosa i transparent des de les

perspectives de diversos agents interessats com la dels ma-

teixos usuaris, proveidors, gestors i decisors, entre
‘altres®'”.

En aquestes circumstancies, i davant la creixent de-
manda per incorporar TSD en el Sistema Nacional de
Salut (SNS), el Ple del Consell de la Xarxa Espanyola
d’Ageéncies d’Avaluacié de Tecnologies Sanitaries i Pres-
tacions del Sistema Nacional de Salut (RedETS, per la
seva denominacio en castella) va encarregar a ’Agencia
de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya
(AQuAS) desenvolupar, amb la col-laboracioé de les al-
tres agencies que conformen la RedETS, un marc
d’avaluacié adaptat a les TSD que detallés els dominis i
dimensions a avaluar, aixi com els estandards devidéncia
a considerar, per determinar el valor de les TSD. En
aquest article es descriu la metodologia utilitzada pel
seu desenvolupament, aixi com les caracteristiques
principals que el defineixen.

Metodologia

Per a lelaboracié del marc metodologic adaptat a
lavaluacio6 de les TSD es van utilitzar diverses metodolo-
gies. Els resultats es van estructurar en les dues seccions
que conformen el document: la seccié A —en queé es des-
criuen els dominis, les dimensions i subdimensions a ava-
luar—, i la seccié B —en que es descriuen els estandards
devidencia que haurien de considerar-se per determinar
correctament el valor d'una TSD. Seguidament es des-
criuen, amb més detall, les metodologies utilitzades per a
lelaboracié de cadascuna de les seccions.

Metodologia - Seccié A

Per alelaboraci6 de la seccid A es van constituir 2 grups de
treball formats per experts en ATS i salut digital. Es va dur
a terme una enquesta dirigida a agéncies I’ATS nacionals i
internacionals, una revisié d’abast de la literatura (scoping
review) dacord amb la declaraci6 actualitzada Preferred
reporting items for systematic reviews and meta-analysis for
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scoping review (PRISMA-ScR) i les recomanacions de Pe-
ters i col-ls. (2020)" i Pollock i col-ls. (2021)'2, una analisi
tematica a partir dels resultats de la revisié d’abast segons
les directrius de Thomas i Harden (2008)" i, finalment, un
taller de consens.

Metodologia - Seccié B

Per desenvolupar la secci6 B, es va decidir adaptar i tra-
duir I'Evidence standard framework (ESF) for digital health
technologies del National Institute for Health and Care Ex-
cellence (NICE)", amb Ia llicéncia i I'assessorament meto-
dologic del mateix organisme. Per dur a terme aquesta
adaptacio, es va constituir un tercer grup de treball format
per membres del NICE, amb els quals es van fer tres semi-
naris. Aixi mateix, es va tornar a realitzar un taller de con-
sens amb els dos grups de treball implicats en el desenvo-
lupament de la seccié A amb lobjectiu de consensuar els
elements a adaptar i la forma de fer-ho.

Addicionalment, la totalitat del marc metodologic va
ser revisada per membres de la Direccié General de Salut
Digital del Ministeri de Sanitat, de lAgencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) i de la Secre-
taria de la RedETS.

Resultats

Mitjangant lenquesta es van rebre 20 respostes en total,
procedents de 7 agencies dATS nacionals i 10
d’internacionals. Deentre aquestes, 12 agencies, que repre-
senten el 70,6% del total, 4 de nacionalsi9 d’internacionals,
van confirmar estar avaluant TSD. No obstant aixo, unica-
ment 3 agéncies internacionals (el 17,6% del total de la
mostra) van expressar I'is de marcs metodologics especi-
fics per a aquesta finalitat. Encara que els marcs detallats
es van descriure com a especifics per a l'avaluacié de les
TSD, les agencies que els estaven utilitzant van assenyalar
la manca de certs dominis que shaurien de considerar.
Aquesta observacié també la van fer el 33% de les ageéncies
que aplicaven marcs no especifics per a lavaluacio de les
TSD. En aquest sentit, entre els dominis d’avaluaci6 ab-
sents identificats per les ageéncies es troben aspectes com la
interoperabilitat, lestabilitat tecnica, la seguretat, la priva-
citat de les dades i l'accessibilitat. Per altra banda, la majo-
ria de les agencies participants van declarar que l'avaluacid
de les TSD s’hauria de realitzar en diverses etapes del seu
cicle de vida. Aixi mateix, el 29,4% de les agéncies que van
respondre que no estaven realitzant avaluacions de TSD
varen indicar que estaven interessades en fer-ne en un fu-
tur proxim.

Amb relaci6 a la revisié dabast, cal indicar que la cerca
sistematica executada per un documentalista expert de
larea d’avaluacié de TAQuAS va recuperar 3.061 referen-
cies bibliografiques, 2.238 de les quals es van identificar
com a uniques. D’aquest conjunt, es van incloure 26 re-

feréncies en lestudi. En total, 19 de les 26 referéncies in-
closes presentaven dissenys de marcs metodologics desen-
volupats especificament per a 'ATS de TSD'?!, quatre
eren revisions sistematiques**?*, una era un informe del
grup de treball sobre directrius per a lavaluacié
diaplicacions de salut per a mobils intel-ligents (mSalut) de
I'European mHealth Hub*®, una era un estudi qualitatiu® i
una era un article dopinié*. Aixi mateix, de les 26 referén-
cies incloses a la revisio d’abast, tres feien referencia a
lavaluacié de models d’atencié no presencial'>", vuit a
lavaluaci6 de solucions d’'mSalut'®2>*¢%3% dues a l'avalua-
cié de la intel-ligencia artificial**’, quatre a I'avaluaci6 de
la salut electronica (eSalut)?**>3*3* i nou a l'avaluacio de la
salut digital en general?®33335%7,

Mitjangant 'analisi tematica de les 26 referéncies inclo-
ses, es van establir inicialment 176 codis (unitats
d’informacié sintétiques que representen conceptes més
amplis) provisionals unics relatius als diferents dominis i
dimensions descrites en els diversos documents analitzats.
Mitjancant les diverses fases descrites per Thomas i Har-
den (2008)", aquests 176 codis provisionals es van agru-
par en 81 temes descriptius que, finalment, varen poder
ser unificats en 61 temes analitics Unics organitzats mi-
tjangant una jerarquia vertical de tres nivells diferents
d'acord amb levidéncia analitzada: nivell 1 (format per 12
dominis), nivell 2 (format per 48 dimensions) i nivell 3
(format per 9 subdimensions).

A partir daquest conjunt de temes analitics es va des-
envolupar una proposta de dominis, dimensions i subdi-
mensions d’avaluacié a incloure en el marc metodologic,
que es va sotmetre a consens mitjancant un taller on van
participar els dos grups de treball mencionats anterior-
ment. El resultat final d'aquest procés va ser lestabliment
dels dominis, dimensions i subdimensions a incloure en el
marc metodologic.

Per altra banda, 'adaptacié de 'ESF del NICE", mit-
jancant els seminaris desenvolupats amb la mateixa enti-
tat, aixi com el taller de consens realitzat amb els dos grups
de treball, van permetre lalineacié dels 21 estandards
devideéncia al context de 'SNS i la relacié daquests amb els
diferents dominis, dimensions i subdimensions establer-
tes mitjancant el procés descrit anteriorment.

El resultat final daquest conjunt de metodologies va
ser el document Marco de evaluacion de tecnologias sanita-
rias: adaptacién para la evaluacién de tecnologias de salud
digital", establert com a document de referencia per a
lavaluacio6 de les TSD en el context estatal. Concebut per a
ser utilitzat juntament amb els requisits de regulaci6 vi-
gents, que pot ser utilitzat per a l'avaluacio daplicacions
d’'mSalut; diferents tipologies de programari (software)
medic autonom; algoritmes d’intel-ligéncia artificial; eines
en linia per millorar la salut, tractar, diagnosticar i preve-
nir malalties; i programari informatic que permeti la mi-
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llora de leficiencia del sistema o que es pugui utilitzar per
a analitzar dades de dispositius meédics com escaners, sen-
sors o monitors, entre daltres. Aquest document esta con-
format per tres grans seccions. A la primera secci6 es des-
criu un sistema de classificacié de les TSD segons la
finalitat d’as i nivell de risc associat basat en I'ESF del
NICE", que marca els dominis, dimensions, subdimen-
sions i estandards devidéncia que cal considerar en
lavaluacié d’'una determinada TSD segons el grup en que
queda classificada. A la Figura 1 es mostren els diferents
grups de classificacio.

La segona seccié (anomenada seccié A) consta d’'una
descripcié detallada dels 13 dominis, 41 dimensions i 9
subdimensions que shaurien de considerar per assolir
una avaluacié comprensiva d'una determinada TSD. En
aquest sentit, per a cadascun d’aquests items sestableix la
seva definicio i es descriu un conjunt de preguntes orien-
tatives i bases de dades on cercar la informacié per a la
seva avaluacio, aixi com la seva relacié amb els estandards
devidencia de la tercera seccié (seccié B). A la Figura 2 es
detallen cadascun d’aquests elements.

Finalment, a la tercera seccio (anomenada seccio B) es

descriuen els 21 estandards devidéncia provinents de
IESF™" i adaptats al context de 'SNS, que haurien de pre-
sentar les TSD per poder-ne determinar el seu valor se-
gons les diverses fases del seu cicle de vida. Aquests 21
estandards, agrupats en 5 grups segons les fases del cicle
de vida, son els segiients:

- Factors de disseny: 1) la tecnologia ha de complir els
estandards de seguretat i qualitat pertinents; 2) incorpo-
rar acceptabilitat del grup d’usuaris previst en el disseny
de la tecnologia; 3) considerar la sostenibilitat ambiental;
4) considerar les desigualtats sanitaries i assistencials i la
mitigaci6 del biaix; 5) incorporar bones practiques de da-
des en el disseny de la tecnologia; 6) definir el nivell de
supervisioé professional; 7) mostrar processos per crear
informacié de salut fiable; 8) demostrar que la tecnologia
és creible amb els professionals de 'SNS; 9) proporcionar
garanties de salvaguarda per a les tecnologies on es consi-
deri que els usuaris es troben en grups vulnerables o on la
interaccid entre iguals esta habilitada.

- Descripci6 del valor: 10) descriure el proposit pre-
vist i la poblaci6 objectiu; 11) descriure la ruta o procés
actual del sistema; 12) descriure la ruta o procés del sis-

MNivell C Tecnologies de salut digital orientades a tractar ifo disgnodicar condicions mediques, o guiar

Infarmar la gestid

clinica clinica

Irmpulsar [a gestic

decisions d"atencid sanitaria. Inclou tecnologies de salut digital amb resultats dinectes per la
salut, i aguelles que win suseptibles de s regulades com a dispasitios medics

Tractar condicions
especifiques

Diagnosticar
condicions

s3lut i benestar

Comunicacia

sobre salut i cura

Diaris de salut

Tecnologies de salut digital per ajudar ds dutadans i s pacients a gestionar la seva propia

Promaocic de bana
salut

Nivall A

Tecnologies de salut digtal enfocades a Mestalvi de costos o Falliberacid de temps dels
prafessionals, sense efectes directes en els padents, [ salut oels resultats de atenda sanitaria

Serveis del sisterma

FIGURA 1. Classificacio de les tecnologies de salut digital segons el seu proposit i el risc derivat del seu Us
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FIGURA 2. Esquema dels dominis, dimensions i subdimensions de la seccié A del marc metodologic

tema proposat mitjancant la tecnologia; 13) descriure els
impactes esperats sobre la salut, els costos i els recursos en
comparacié amb els processos assistencials o del sistema
estandard o actuals.

- Demostraci6 del rendiment: 14) proporcionar pro-
ves de leficacia de la tecnologia per donar suport als seus
beneficis reclamats; 15) mostrar proves del mén real que
els beneficis reclamats es poden obtenir a la practica; 16)
lempresa i I'avaluador haurien d’acordar un pla per mesu-
rar I's i els canvis en el rendiment de la tecnologia al llarg
del temps.

- Valor de lliurament: 17) proporcionar una analisi
d’'impacte pressupostari; 18) per a les tecnologies amb un
risc financer més elevat, cal proporcionar una analisi cos-
t-efectivitat.

- Consideracions sobre el desplegament: 19) garantir
la transparéncia sobre els requisits per al desplegament;
20) descriure estratégies per als processos de comunica-
cid, consentiment i formacio, per permetre que els usuaris
finals comprenguin la tecnologia; 21) garantir una escala-
bilitat adequada.

Consideracions generals

El marc metodologic per a l'avaluacio de la salut digital*!
descrit en aquest article es troba publicat des de novembre
de 2023 ales webs de TAQuAS i de la RedETS i és conside-
rat com el document de referéncia per a l'avaluacio de les
TSD en el marc dels informes d’avaluacié de tecnologies
sanitaries emmarcats en els plans de treball anuals de la
RedETS. Es preveu que la seva utilitzaci6 per part dels di-
ferents agents interessats contribueixi a homogeneitzar
lavaluaci6 d’aquest tipus de tecnologies, millorar la relle-
vancia i la qualitat de levidéncia disponible, facilitar la
presa de decisions relacionades amb el financament de les
TSD i augmentar la introduccié, implementacié i desple-
gament d’innovacions amb valor i alt impacte pel sistema
de salut.

Proxims passos

A partir del mes de gener de 2024 es dura a terme el des-
plegament i la implementaci6 del marc metodologic a es-
cala estatal. Per facilitar I'ts i 'impacte daquest document,
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s’ha publicat conjuntament amb una guia d’'usuari* en la
que es complementa la informacié que shi descriu i es de-
fineixen pautes per a la seva utilitzacio, aixi com casos d'us
i preguntes freqiients. Aixi mateix, durant el primer se-
mestre de 2024 es duran a terme activitats formatives diri-
gides a diferents agents interessats del sistema sanitari
orientades a millorar-ne I'ts.

Per altra banda, es considera oporti esmentar que,
considerant la rapida evolucié de les TSD i les modifica-
cions en els reglaments existents que puguin succeir en
els proxims anys impulsades pels canvis tecnologics,
aquest document sera revisat i adaptat a mesura que es
detectin noves necessitats o es consideri oportu per tal
que continui estant alineat amb els fulls de ruta nacionals
i internacionals sobre la transformacié digital dels siste-
mes de salut, aixi com amb els nous reglaments i disposi-
cions legals.
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