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Como acelerar el proceso de evaluacion?
El marco metodolégico y la generacion de
evidencia
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para la evaluacién de tecnologias el marco de ETSd
de salud digital

Health Technology Assessment Framework: l
Adaptation for Digital Health Technology
Assessment
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TSD para el tratamiento y diagnostico de condiciones médicas, o para guiar elecciones de atencion.
Incluye TSD con resultados de salud directos, y aquellos que probablemente sean dispositivos médicos
regulados.

Tratar una Diagnosticaruna

condicion

[ = |

TSD cuyo objetivo es reducir costes o tiempo de trabajo del personal, sin impacto directo en los
resultados de los pacientes, la salud o la atencion medica.

IR Generalitat
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La clasificacion se establece segun
finalidad de uso y el riesgo asociado.

Cada grupo de clasificacion se
correlaciona con la clase de dispositivo
sanitario segun el Reglamento (UE)
2017/745 y Reglamento (UE) 2017/746.
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ESF asociado a este

Descripcién del item
Descripcién detallada del dominio en cuestién y motivos por los cudles se debe considerar.

Indicacién y descripcion de las dimensiones y sub-dimensiones a tener en cuenta en cada dominio y segun
la tecnologia.

Cuestiones orientativas que pueden ayudar a evaluar o responder cada uno de los dominios. Cabe sefialar
que la evaluacién de un dominio o dimension no implica responder a cada pregunta. De la misma forma,
durante la evaluacién de un determinado dominio pueden plantearse otras preguntas no descritas a
continuacion.

Descripcion de las fuentes de informacidn potenciales para encontrar la evidencia necesaria que permita
evaluar el dominio, la dimension o sub-dimension.

Indicacion del estandar o estandares del ESF a los cuales se asocia el dominio, dimension y/o sub-
dimension en cuestion.

Otros aspectos a tener en cuenta.
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NIC National Institute for
Health and Care Excellence

Estandares de evidencia
(segun ciclo de vida de la TSD)

Descripcion del valor Demostracion del rendimiento
(Estandares del 10 al 13) (Estandares del 14 al 16)

Consideraciones sobre la
implementacion (Estandares del
19 al 21)

Aporte de valor
(Estandares del 17 al 18)

Descripcion detallada de cada estandar, recomendaciones para dar respuesta y relacion con los
dominios, dimensiones y sub-dimensiones (Seccién A)
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' Identificacion de los dominios en los
' cuales las TSD pueden aportar valor al
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Identificacion de las areas en las cuales
la introduccién de las TSD pueden
suponer una mejora en la atencién de
los/las pacientes. Conocimiento de los
estandares de evidencia requeridos.

Profesionales sanitarios
y proveedores de
servicios sanitarios




Guia para la toma de
decisiones e identificacion de
puntos criticos para la
regulacion

Decisores/as {
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Organos
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Sintesis y/o generacion de la evidencia relevante y de
calidad para la toma de decisiones informadas.

Personal técnico
agencias RedETS y
unidades ATS
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Marco de evaluacion de
tecnologias sanitarias: adaptacion
para la evaluacion de tecnologias
de salud digital — Guia de Usuario

Health Technology Assessment Framework:

Adariafion For Digilal HoAlth Tochntlogy’. El marco para la ETSd se acompaia de una guia
Assessment — User Guide o . re ., ,

de usuario que facilita su utilizacion segun el
contexto y el perfil del agente interesado.

Se describen ejemplos de casos de uso.

cos de la Red Espafiola de Agencias de

arias y Prestaciones del SNS
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Como acelerar el proceso de evaluacion?
La perspectiva de ciclo de vida
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El caso de la IA (SaMD): de TRL a MTRL

TRL 6 TRL 7

=y Application Development Integrations .
TRL @ TRL 5 Robustification of ML ML infrastructure, " TRL 8
First Principles Machine Learning “Capability modules, specifically product platform, Mission-ready
A stage for greenfield The R&D to product transition. towards one or more data  pipelines, The end of system
research. use-cases secufity protocols development.
TRL 1 Proof of Concept (PoC) TRL 9 Deployment
Development Monitoring the current
Goal-oriented Research

Demenstration in a real scenario.
Maoving from basic

principles to practical use.

version, improving the next.

Proof of Principle (PoP) Systems Development
Development Sound software engineering.
Active R&D is initiated.
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Como acelerar el proceso de evaluacion?
Conocer el ecosistema de salud
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Como acelerar el proceso de evaluacion?

Aspectos

, . . . Beneficios en salud
técnicos/tecnoldgicos
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Como acelerar el proceso de evaluacion?

* A quién/qué va dirigido * Equipos multidisciplinarios y

e En qué contexto coordinados:

Priorizadores- evaluadores-

) desarroladores- compradores-
* Cudles son los resultados en salud  4acisores

gue haran tomar la decision?

e Qué valor aportare

. * Entornos flexibles — marco
[ ] o
Es un DM o un proceso: establecido

* Cuales son los mecanismos de  Documentos guia consensuados
adopcion y como se evaluaran?
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