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INTRODUCCION

Desde la Antigiiedad, innovacién y medicina siempre han ido
de la mano. Se debe entender la introduccion y la gestion de la
innovacion dentro del contexto social y del sistema sanitario
donde se desarrolla o aplica. Este conocimiento y analisis
permitirdn disefiar las estrategias y generar las iniciativas
adecuadas para garantizar que las innovaciones que realmente
aportan valor accedan al sistema sanitario sin que por ello sean
una amenaza para la sostenibilidad de este. Analizando el
contexto, se identifican tres factores principales que pueden
actuar como aceleradores o desaceleradores de la innovacion. El
primero es la creciente sofisticacion de las innovaciones médicas,
lo que a menudo lleva implicitos requerimientos humanos,
estructurales, organizativos y econdémicos importantes. El
segundo es el dificil equilibrio entre el acceso al mercado de
innovaciones y la demostracion de su valor ante la practica
habitual. El tercero es la desaceleracion en el porcentaje del
producto interior bruto dedicado al gasto sanitario observado en
los Gltimos afios en muchos de los paises desarrollados. Para
continuar garantizando y preservando el avance cientifico y
meédico en Espaila, se requiere un replanteamiento y un cambio de
modelo en la provisién y la financiacion de la innovacién en la
atencion sanitaria en nuestro pais.

Aunque en Espafia se ha creado la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud' como instrumento de apoyo al Consejo
Interterritorial en la decision sobre incorporacion de innovaciones
médicas a la cartera de servicios del sistema piblico espafiol, ain
hay gran variabilidad interterritorial en las caracteristicas de
introduccién y uso de muchas innovaciones. Una de las causas es
que la demanda de incorporar tecnologias sanitarias aparece
mucho antes en los centros sanitarios que en las agencias de
evaluacion de tecnologia. A modo de ejemplo, un estudio realizado
en Dinamarca puso de manifiesto que solo un tercio de las
tecnologias demandadas en un afio por profesionales de los

* Autor para correspondencia: Servicio de Cardiologia, Hospital Clinic de
Barcelona, Villarroel 170, 08036 Barcelona, Espafia.
Correo electronico: jbrugada@clinic.ub.es (J. Brugada-Terradellas).

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en

http://dx.doi.org/10.1016/j.recesp.2015.06.009

hospitales daneses habian sido evaluadas por la agencia de
evaluacién de tecnologia sanitaria danesa®. Las caracteristicas de
organizacion y financiacion del sistema sanitario hacen que
cualquier innovacién tecnoldgica que disponga de la marca CE
(Conformité Européenne) se pueda comercializar y adquirir en
nuestro pais. Los centros sanitarios a menudo tienen que decidir
sobre la incorporacién de la innovacién sin disponer de la mejor
informacion para tomar la decision. Las sociedades cientificas son
un instrumento clave para la identificacion de innovaciones
sanitarias, ya que sus miembros estan al dia de los avances
cientificos y tecnoldgicos, con lo que pueden actuar de manera
proactiva ante cualquier innovacién. Por otro lado, la evaluacién de
cualquier innovacion requiere que el profesional especialista esté
involucrado en todo su proceso, si se busca que los resultados de la
evaluacion sean adoptados por quienes la van a utilizar®. Por todo
lo mencionado, parece obvio que el papel de las sociedades
cientificas es crucial para ordenar una adecuada introduccion de
las innovaciones en el sistema sanitario espafiol. Por lo tanto, la
Sociedad Espaifiola de Cardiologia (SEC) debe considerarse pieza
clave y una referencia en la introduccion de innovaciones
tecnoldgicas en el area de la enfermedad cardiaca y, por ello, ha
creado InnovaSEC.

InnovaSEC es una iniciativa estratégica de la SEC que pretende
dar criterios e instrumentos para potenciar y ordenar la
introduccion de soluciones innovadoras (equipos, productos
sanitarios y farmacos) de alto valor en el area de la enfermedad
cardiaca en el sistema sanitario espaiiol, definiendo también el
papel de la SEC en este proceso. Para ello, la presidencia de la SEC
constituyd el Comité Cientifico InnovaSEC, al que se encargd
la elaboracion de los criterios y principios que deben gobernar la
decision del comité sobre la bondad de introducir una innovacion
especifica en los centros sanitarios esparioles. Los miembros del
comité representan diferentes areas de experiencia tecnologica en
cardiologia (M. Larman, A. San Roman, F. Worner Diz, ]. Brugada), asi
como conocimiento y experiencia en la evaluacién de innovaciones
tecnoldgicas sanitarias (L. Sampietro-Colom). El analisis de cada uno
de los criterios seleccionados por el Comité Cientifico InnovaSEC
debera basarse en los estandares de metodologia de evaluacion
de tecnologia sanitaria reconocidos internacionalmente y considerar
las caracteristicas especificas de cada innovacion en particular.
Dado que el concepto de innovacién en cardiologia —como qué
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parametros determinan que esta aporte valor al sistema sanitario—
puede tener diferentes acepciones, la primera actuacion del Comité
Cientifico InnovaSEC fue definir los conceptos «innovacion» e
«innovacién que aporta valor» en el area de cardiologia.

DEFINICION DE INNOVACION EN EL CONTEXTO INNOVASEC

La definicién de innovaciéon puede hacerse desde una vision
genérica a una adaptada al sector productivo al que se dirige. Las
definiciones genéricas de innovacién incluyen la acepcién de
novedad de una idea, método o producto®® que se va a llevar al
mercado por primera vez y para la cual existen clientes dispuestos
a adquirirla®. También incluyen el concepto de aportar ventajas
sustanciales a los productos que ya existen y/o que cubra
necesidades para las cuales no existen soluciones’.

La definicion de innovacion trasladada al ambito sanitario
contextualiza los conceptos de las definiciones genéricas. Asi pues,
para ser una solucion innovadora en el contexto sanitario, se apela
a las siguientes condiciones: a) los productos innovadores deben
dar respuesta a necesidades no cubiertas y mejorar los resultados
de salud; b) las innovaciones deben ser nuevas, deben proporcionar
mejoras respecto a productos que ya existen y suponer un paso
adelante en términos de resultados para el paciente, y ¢) una
innovacion ha de ofrecer tratamiento para una condicién para la
cual no existe tratamiento o intervencién efectiva o, si existe
intervencién, esta no alcanza los niveles de efectividad deseados®.
De todas estas definiciones, se puede sacar un minimo comdn
denominador: novedad, mejora en resultados de salud y respuesta
a una necesidad no cubierta®.

Basandose en diferentes definiciones, el Comité Cientifico
InnovaSEC define como innovaciéon sanitaria la aplicacién de
soluciones nuevas que dan respuesta a nuevos requerimientos
objetivables o a necesidades reales no cubiertas o que aportan
mejoras en el resultado de salud, tanto desde el punto de vista de
los pacientes como del de los profesionales y el sistema sanitario en
general, o mejoran las opciones existentes para un problema
sanitario.

Tabla 1
Criterios InnovaSEC relacionados con la innovacion sanitaria

INNOVACION QUE APORTA «VALOR» SEGUN INNOVASEC

La determinacién sobre si una innovacién tecnologica aporta
valor a la practica actual o no puede variar entre paises y dentrode un
mismo pais, dependiendo de quién atribuya este valor. Cada pais
tiene su culturay sus valores sociales, que determinan el peso que se
da a cada uno de los atributos de la innovacion en si misma y a
sus resultados, por lo que una misma innovaciéon en diferentes
paises puede ser considerada de valor o no. A su vez, dependiendo
del perfil de la persona que defina el valor de lainnovacion (paciente,
autoridad sanitaria, clinico, industria), también los criterios que hay
que tener en cuentay el peso relativo que se dé a cada uno de ellos en
la decision final condicionaran si una innovacién tecnologica se
considera de valor afiadido o no®.

El Comité Cientifico InnovaSEC ha definido el valor de la
innovacion desde la perspectiva del profesional sanitario, pero
también se ha tenido en cuenta la perspectiva del paciente, por
conocerla en el trato diario, y la de las autoridades sanitarias, ya
que cada vez mas los profesionales deben rendir cuentas de cobmo
se estan gestionando los recursos que utilizan. Asi pues, InnovaSEC
considera que una innovacion tecnologica aporta valor si mejora el
estado de salud, la calidad de vida o disminuye la mortalidad con
respecto a las mejores opciones disponibles, a un coste asumible.

IDENTIFICACION DE LOS CRITERIOS INNOVASEC PARA
LA EVALUACION DE INNOVACIONES

La identificacion de los criterios que han de gobernar la
adecuada introduccién de innovaciones de valor en el area de
cardiologia en el sistema sanitario espafiol se llevo a cabo en varias
etapas y utilizando diferentes metodologias. En primer lugar se
revisaron los indices de la revista de referencia en evaluacion de
tecnologia sanitaria (International Journal of Technology Assessment
in Health Care). Se identificé un estudio que menciona 42 criterios
de interés utilizados para valorar la introduccién de una innovacion
tecnoldgica, resultado de una encuesta internacional realizada a
140 profesionales (un tercio clinicos, dos tercios profesionales que

Criterio

Concepto

Caracteristicas y tamafio de la poblacién
afectada por la enfermedad

Informar sobre prevalencia e incidencia de la enfermedad diana o de la indicacién de uso de la innovacién

Carga clinica de enfermedad

Grado de gravedad de la enfermedad para la que se indica la innovacion

Carga econdmica de la enfermedad

Aspectos derivados de la enfermedad que pueden ocasionar una carga econdmica sanitaria y social
(p. ej., incapacidad, bajas) y costes sanitarios (p. ej., hospitalizaciones)

Grado de innovacién de la intervencion

Respuesta a necesidad no cubierta o mejora sustancial o contribucién a avance clinico y cientifico

Eficacia y efectividad clinica

Beneficios clinicos (calidad de vida, esperanza de vida, resolucion de sintomas) y consumo de recursos
(p. €j., reingresos)

Seguridad y tolerabilidad

Presencia de riesgos asociados al uso de la tecnologia (complicaciones, efectos adversos, invasividad)

Impacto directo de la intervencion
en costes sanitarios

Como el uso de la innovacién influira en los costes sanitarios directos

Coste-efectividad de la intervencion

Cociente de coste-efectividad incremental

Calidad y grado de incertidumbre de la evidencia

Calidad de la evidencia cientifica o informacién que se esta utilizando para informar los criterios InnovaSEC

Requerimientos organizativos

Recursos y cambios en la organizacién necesarios para implementar la innovacién

Riesgo de uso inapropiado

Riesgo de variabilidad en su uso

Potencial para estimular la investigacion

Potencial de que su uso derive en generar mas y mejor conocimiento cientifico

Requerimientos legislativos

Estado de aprobacién regulatoria (p. ej., marca CE, Food and Drug Administration)

Equidad

Capacidad de igualdad de acceso para toda la poblacion diana de la region

Factibilidad de la introduccion de la innovacion
en el sistema sanitario

Valorar si es implementable y sostenible en el contexto sanitario actual

CE: Conformité Européenne.
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Tabla 2

Criterios InnovaSEC relacionados con los centros donde se va a introducir la innovacién

Criterios que informar Concepto

Requisitos de formacién

Caracteristicas y nivel de formacién necesarios para poder utilizar la innovacién

Curva de aprendizaje

Experiencia en el area a la que se destina la innovacion, nimero de casos en procedimientos similares,

requerimientos de tutorizacion por expertos en la innovacion

Solvencia y capacidad del equipo

Experiencia previa en procedimientos similares y requerimientos (servicios y tecnologias necesarias)

relacionados con la innovacion

Volumen de actividad e indicadores de calidad

Actividad minima necesaria

Transparencia en la notificacion de resultados

Compromiso del centro en reportar informacion sobre el proceso y los resultados de aplicar la innovacion

Informacién al paciente y consentimiento informado

Criterios de seleccion claros y consentimiento informado

disenan politicas de salud), de 23 paises en cinco continentes, que
habitualmente deciden sobre la introduccién de innovaciones
sanitarias en su contexto'’. Con el objeto de identificar algiin otro
criterio relevante no identificado en este articulo, se llevo a cabo
una bisqueda bibliografica en las bases de datos PubMed y
EMBASE; se identificaron 979 articulos, cuyos resiimenes revisaron
dos miembros del Comité Cientifico InnovaSEC. De todos ellos,
solo tres estudios mencionaron un nuevo criterio no incluido en el
articulo mencionado (precio unitario del farmaco). A su vez, se
reviso el documento elaborado por la Red Europea de Agencias de
Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (EUnetHTA), donde aparecen los
criterios que se han de considerar al evaluar nuevas tecnologias en
el campo médico y quirirgico'!, y no se identificé ningiin criterio
adicional.

De estas fuentes de informacion, se obtuvieron dos listados. El
primero de ellos resultd en una lista de 55 criterios relacionados
con la innovaciéon tecnolégica y el segundo, en una lista de
cinco criterios relacionados con caracteristicas de los centros que
quisieran adoptar la innovacion. Cada miembro del Comité
Cientifico InnovaSEC revis6 individualmente la lista con el objetivo
de: a) valorar la adecuacion de cada uno de ellos para aplicarlos en
el caso de las innovaciones en el area de la enfermedad cardiaca, y
b) identificar nuevos criterios (uno nuevo identificado: transpa-
rencia en la notificacion y auditoria de resultados). Posteriormente,
el comité discutid cara a cara las valoraciones y se consensul la
lista de criterios final. Tras el consenso, la lista de criterios inicial se
redujo a 21 (15 relacionados directamente con la innovacion y
6 con los centros donde se quiera introducir). Las tablas 1 y 2
muestran el resultado de los criterios InnovaSEC que han de
informar la introduccién de innovaciones en el éarea de la
enfermedad cardiaca en el sistema sanitario espafiol.

PROCESO DE VALORACION Y RECOMENDACIONES DEL COMITE
CIENTIFICO INNOVASEC

El proceso de valoracién para incorporar la innovacion se regira
por una serie de principios que garanticen la credibilidad y la
solvencia de la evaluacion realizada, del proceso de decision y de la
decision final. La evaluacién de cualquier innovacién debe ser
sistematica, estructurada, basada en la evidencia, no sesgada y
robusta. La evaluacién debera utilizar las metodologias cuantita-
tivas y cualitativas mas acordes con las caracteristicas de la
tecnologia en evaluacion y a la pregunta de evaluacion que debe
responder. Estas metodologias deben proceder del mejor conoci-
miento cientifico disponible en el momento de la evaluacion. A su
vez, la evaluacion debe tener en cuenta las caracteristicas del
contexto sanitario espafiol. El proceso de decision se basara en la
transparencia, que implica dar a conocer las fuentes en que se basa
la evaluacion y todo su proceso, asi como explicitar cbmo y por qué
se ha llegado a la decision final, dando oportunidad a presentar
alegaciones a la decisién antes de que esta se implemente.

El Comité Cientifico InnovaSEC sera el punto de referencia de la
SEC para cualquier tema relacionado con la innovacion. Su objetivo
principal es valorar las propuestas de introduccién de innovaciones
en el sistema sanitario en nombre de la SEC considerando la
informacion asociada a los criterios definidos en este editorial y
respetando los principios mencionados en el parrafo anterior.
Entre las funciones del Comité se incluyen: a) la identificacion y
evaluacién proactiva de innovaciones (prospectiva tecnoldgica);
b) dar respuesta a la demanda de evaluaciéon de innovaciones
tecnoldgicas dentro de la SEC; ¢) participar en la planificacion de la
incorporacioén de dichas innovaciones, y d) establecer las caracte-
risticas del proceso de notificacion de resultados de los centros que
incorporan la innovacién, en caso de que se estime necesario. El
comité es multidisciplinario y sus miembros deberan declarar
cualquier conflicto de intereses que tengan en cada actuacion que
se lleve a cabo.

Las recomendaciones del Comité Cientifico InnovaSEC se podran
clasificar como: a) positiva: la innovaciéon cumple con las
caracteristicas que hacen que sea una innovaciéon de valor para
los pacientes y para el sistema sanitario espafiol; b) positiva con
monitorizacion: el estado de desarrollo de la innovacién y la
informacion evaluada muestran que es muy probable que esta
cumpla con las caracteristicas que hacen que sea una innovacién de
valor para los pacientes y para el sistema sanitario espafiol, pero los
resultados de la evaluacion no son determinantes, por lo que se
aconseja que la introduccién sea monitorizada; c¢) introduccion con
desarrollo de evidencia: la innovacion dispone de informacion
escasa y débil, pero con indicios positivos (se recomienda introducir
la innovacion en un protocolo de investigacion que dé respuesta a
informacion requerida por la SEC y las autoridades sanitarias), y
d) negativa: las caracteristicas del estado de desarrollo o de la propia
innovacion o del contexto sanitario no favorecen en el momento
actual ninguna de las recomendaciones anteriores.

CONCLUSIONES

La SEC entiende que, sin voluntad de interferir en el papel
primordial de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud,
las sociedades cientificas en general y la SEC en particular en el
ambito de la cardiologia pueden aportar una visiéon profesional
adicional muy 1til para tomar la decision final sobre la introduccion
de innovaciones tecnolodgicas. Tanto los criterios como el proceso
definido para InnovaSEC sientan las bases para la participacion de la
SEC en un buen gobierno de la introduccion de innovaciones de valor
afiadido en el area de cardiologia en el sistema sanitario espaiiol.
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