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1. Lista de Abrevicaciones

1A Inteligencia Artificial

SAPC Sociedad Americana de Patologia Clinica

C/Can City Cancer Challenge

PAC Profesional en Analitica Certificado

COPPA Ley de Proteccién de la Privacidad en Linea de los Nifios

TC Tomografia Computarizada

ISD Iniciativa de Salud Digital

TSD Tecnologia de Salud Digital

GRD Grupo Relacionado de Diagndstico
RSE Registro de Salud Electrénico

RES Registro Electrénico de Salud

UE Unién Europea

AAM Autoridad de Alimentos y Medicamentos

RGPD Reglamento General de Proteccién de Datos

SAIH Sistema de Administracion de Informacion Hospitalaria

LRPSM  Ley de Responsabilidad y Portabilidad del Seguro Médico

SIS Sistema de Informacién de Salud

PAM Profesional de Atenciéon Médica

ETS Evaluacion de Tecnologia de la Salud

TIC Tecnologia de Informacién y Comunicacion

OIE Organizacién Internacional para la Estandarizacién

Tl Tecnologia de la Informacion

SAIL Sistema de Administracion de Informacién de Laboratorio

PIBM Pais de Ingresos Bajos y Medios

ELLP Entidad Legal de Ley Publica
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M&E

Monitoreo y Evaluacion

DM

Doctor en Medicina

DDM

Directiva de dispositivo Médico

RDM

Regulacién de Dispositivo Médico

EMD

Equipo Multidisciplinario

MS

Ministerio de Salud

PVM

Producto Viable Minimo

ONG

Organizacién No Gubernamental

INSEA

Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia en la Atencion

AOD

Asistencia Oficial al Desarrollo

SAIC

Sistema de Archivo de Imagenes y Comunicaciones

APE

Antigeno Prostatico Especifico

(o

Control de Calidad

RI

Rendimiento de la Inversién

ScS

Software como Servicio

csu

Cobertura de Salud Universal

uIcC

Unién Internacional Contra el Cancer

DACR

Directrices de Accesibilidad para Contenido en la Red

oMs

Organizacién Mundial de la Salud
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2. Introduccion

El cancer es ahora la segunda causa mas comun de muerte en todo el mundo, responsable de
cerca de una de cada seis muertes registradas (casi 10 millones) en 2018. Los canceres de pulmén,
préstata, colorrectal, estdbmago e higado son los tipos mas comunes de cancer en hombres, mientras
que los canceres de mamas, colorrectal, de pulmones, cervical y de tiroides son los mas comunes
entre las mujeres (Organizacion Mundial de la Salud 2022).

Aproximadamente el 70% de todas las muertes por cancer ocurren en paises de ingresos bajos y
medios (LMICs por sus siglas en inglés), donde las tasas de mortalidad son particularmente altas
debido a que los sistemas de salud estan mal equipados para enfrentar la carga creciente del cancer.
Esto resulta en diagndsticos tardios, de mala calidad, y en un acceso limitado al tratamiento contra el
cancer (Brand y Cols., 2019). Por el contrario, en los paises con sistemas de salud fuertes, las tasas de
sobrevida para varios tipos de cancer estan mejorando gracias a la deteccion accesible y temprana,
al tratamiento de calidad, y al cuidado de sobrevida (Organizacién Mundial de la Salud 2022).

Las tecnologias de salud digital (TSD) son clave para estas mejoras; en los paises con sistemas de
salud mas fuertes, se estan implementando en todo el espectro de la atencion del cancer. Estas
tecnologias pueden facilitar acceso a la atencién, superar desafios relativos al tiempo y la ubicacion,
y proporcionar una mayor claridad con referencia al estado de salud de los pacientes (Marthick y
cols., 2021).

En efecto, el campo de la oncologia presenta varias oportunidades claras para la innovacion de salud
digital. Estas incluyen la implementacién de tecnologias centradas en los pacientes para mejorar
la experiencia de los pacientes, su seguridad, y las interacciones entre médicos y pacientes; la
introduccion de tecnologias que mejoren la habilidad de los médicos para diagnosticar patologias y
predecir eventos adversos; y la provision de calidad de atencién e infraestructura de investigacion
para mejorar los flujos de trabajo clinicos, la documentacion, los mecanismos de apoyo a decisiones
y el monitoreo de estudios clinicos (Parikh y cols., 2022).

Sin embargo, antes de adoptar estas TSDs, las autoridades de asistencia médica con poder de
toma de decisiones, incluyendo a los profesionales de asistencia médica (médicos, enfermeras y
trabajadores de asistencia médica), los politicos, los pagadores y patrocinadores deben determinar
el valor potencial de su adopcién. Especificamente, en sistemas de atencién médica fragiles con
limitaciones en cuanto a recursos y presupuesto, es crucial una evaluacion de costo-beneficio
para tomar decisiones informadas con relacion a la distribuciéon de fondos, fomentar la adopcion
sostenible en la atencidn oncoldgica de rutina y fortalecer el sistema de asistencia médica.

La diversidad misma de TSDs potenciales, requiere que nosotros:

B En primer lugar, entendamos quién sera el usuario objetivo y los beneficiaries primarios y/o
secundarios de la tecnologia, y

B Ensegundo lugar, creemos métricas claras para definir el valor de la tecnologia.
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Este segundo requisito es particularmente desafiante porque el valor de las TSDs es percibido de
forma diferente en cada nivel de atencién médica, yendo de un nivel individual (profesionales del
cuidadodelasalud, o PCSs, y pacientes) hasta un nivelinstitucional (hospitales, clinicas, organizaciones
médicas) y hasta un nivel de sistema agregado de atencién médica (politicos, pagadores, comunidad
y sociedad).

Figura 1: Valor de las TSDs para las diferentes partes interesadas en un sistema de atencién
médica.
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technology improve in service delivery \
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Source: Adapted from WHO
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3. Fundacion City Cancer
Challenge & Salud Digital

La Fundaciéon City Cancer Challenge (C/Can) brinda su apoyo a ciudades de todo el mundo en su
labor para mejorar el acceso equitativo y de calidad a la atencién oncolégica.

En esencia, la iniciativa de sociedad basada en las ciudades de C/Can tiene el objetivo de transformar
la forma en que las partes interesadas del publico y de los sectores privados en forma colectiva
disefian, planean, e implementan soluciones oncolégicas. Este modelo de sociedad se funda en
el principio de que las ciudades pueden impulsar el impacto a nivel nacional creando soluciones
basadas en datos, hechas a medida para su contexto local Unico, con el apoyo de una red de socios
globales, regionales y locales.

C/Can fue lanzada por la Unién para el Control Oncoldgico Internacional (UICC por sus siglas en
inglés) en la Asamblea Anual del Foro Econdmico Mundial de 2017 en Davos, y fue establecida como
una fundacioén suiza autbnoma en enero de 2019. Actualmente estd trabajando con ciudades en
nueve PIBMs (paises con ingresos bajos y medios) en Africa, Asia, Europa Oriental y América Latina.

Estas colaboraciones reflejan un deseo mas amplio entre los PIBMs de actualizar sus sistemas de
atencién médica con innovacion digital. En la atencién oncoldgica, las TSDs ofrecen oportunidades
atractivas para:

B Brindar apoyo a la entrega de una atencién integrada.

B Permitir acceso a datos compartidos en tiempo real para reducir duplicaciones y errores.

| Abrir nuevas oportunidades para la atencion remota incluyendo la planificacion del
tratamiento y el diagndstico o las practicas de colaboracién como atenciéon multidisciplinaria y
capacitacién de forma virtual.

| Aumentar la calidad del diagnéstico y del tratamiento gracias al acceso a la informacion
del paciente.

B Revolucionar la experiencia del paciente.

B Disponibilidad de Internet en las instituciones de salud y/o los hogares.

Sin embargo, cuando se aplican mal, las TDSs pueden crear una carga financiera excesiva y su
despliegue a menudo no es sostenible debido al costo financiero involucrado.

Con el fin de prevenir proactivamente estos problemas, C/Can trabaja de cerca con profesionales
del cuidado de la salud desde sus redes de ciudades para dar apoyo al desarrollo de proyectos
exitosos de transformacion digital. Estas colaboraciones ayudan a definir los procesos que deben
ser digitalizados, disefiar los requisitos técnicos, aumentar la capacidad de los usuarios y desarrollar
o6rdenes politicas.
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Desde su comienzo, C/Can se ha esforzado por traer las mejores practicas y métodos innovadores
de otros campos del cuidado de la salud y del mundo mas amplio, para aplicarlos a la disciplina
especifica de la atencién oncoldgica. Especificamente, C/Can ha liderado iniciativas para ayudar
a las ciudades a identificar soluciones sostenibles de financiacién, forjar casos comerciales para
inversores, cooperantes y patrocinadores, y desarrollar evaluaciones basadas en evidencia que en
definitiva permitan a las ciudades movilizar recursos de forma independiente.

Hoy, una de las prioridades clave de C/Can es facilitar el proceso de financiacion, reembolso
y adopcién sostenible de las TSDs, ayudando a las partes interesadas a agregar transparencia y
exhaustividad a su evaluacién de valor. El objetivo es reducir la complejidad, fomentar la constancia
y permitir que las partes con poder de toma de decisién puedan tomar con confianza decisiones
informadas con relacién a la financiacion y a la inversion.

Este objetivo ha llevado a la idea de desarrollar una guia sistematica para evaluar las intervenciones
de salud digital para los encargados de toma de decisién con respecto a salud, incluyendo las partes
interesadas clave de C/Can.

3.1 ¢Para quién es la Guia de Orientacion?

Audiencia Objetivo Beneficio

Profesionales del cuidado de > Un marco para evaluar el impacto potencial de TSDs en el proceso de

la salud (clinicos y equipos de  atencion.

atencion) >Un set consecuente de criterios para entender la funcionalidad y la
idoneidad para casos de uso de pacientes individuales.

> Una lista de verificacion para dar apoyo a la documentacién de los datos
del paciente.

Instalaciones de atencién > Un set consecuente de criterios para tomar decisiones de inversién en TSDs.

médica y su personal con . . . . s
» Una guia para procesos internos para recolectar informacién con relacion

poder de autorizar calificado 5|3 3teptacion y la adopcién de TSDs por clinicos y equipos de atencion
para autorizar eluso de laTSD  {entro de la instalacion.

en su organizacion ) o ) ) »
» Una lista de verificacién para evaluar el atractivo de la innovacion para

pacientes, comunidades, y profesionales del cuidado de la salud.

Pagadores nacionales/ > Un set consecuente de criterios para evaluar las TSDs para reembolso/
aseguradoras de salud financiacion.

responsables por la »Una lista de verificacion para estructurar la informaciéon que los
distribucién de recursos, la pagadores y los oficiales de salud digital requieren de los fabricantes.
financiacién, o el reembolso o ) )

de una nueva tecnologia > Un set de criterios que se puedan usar de forma flexible dependiendo

de la tecnologia.
Oficiales de Salud Digital en

diferentes niveles del pais (por Un recurso adicional que se puede usar junto con los marcos y politicas

ejemplo, estado, municipalidad, existentes.
etc.) responsables de la > Un medio de comparar diferentes tecnologias basadas en los mismos
estrategia de salud digital criterios.

én su pais > Un medio para alinear decisiones en diferentes niveles del sistema de

Patrocinadores locales publicos ~ cuidado de la salud.

y privados a nivel comunitario,  yna ayuda para que la toma de decisiones sea mas transparente, amplia
comisionados y ONGs y més rapida.

responsables de decisiones

conjuntas de compras para » Datos que pueden informar el disefio de los programas de beneficio para

) - el paciente.
la atencion médica P
Fabricantes de TSDs, > Transparencia en torno a las expectativas de los encargados de toma de
Ejes & Tecnologias de decisiones - lo que les importa a ellos para motivar la financiacién y la
Innovacién de Salud Digital adopcion.

>Un marco de trabajo para preparar los casos comerciales y las
proposiciones de valor.

> Una lista de verificacién flexible para el disefio de productos repetitivos y
de testeo para usabilidad.
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3.2 ¢CAmo se desarrolld la Guia de Orientacion?

Varios marcos de valor han emergido en los ultimos dos afios, principalmente para guiar a los
fabricantes de TSD a través del proceso de desarrollo del producto. Estos marcos a menudo se
basan en una evaluacion de tecnologia de la salud por firmas farmacéuticas y tienen como objetivo
principal a sistemas de atencién médica en paises de altos ingresos.

Hemos revisado estos marcos y la literatura cientifica y consolidado los criterios mas importantes
y coherentes en un marco que hemos testeado repetidamente con diferentes expertos en PIBMs.

Como primer paso, obtuvimos las reacciones de la academia, de ONGs internacionales, de creadores
de politicas, de agencias reguladoras y ETS y de la industria farmacéutica (refiérase al Capitulo 8).

Como segundo paso, hicimos entonces el testeo del marco por medio de lo siguiente:

El Desarrollo de cuatro casos tipicos, hipotéticos de uso de TSD en atencién oncolégica:

B A enradiologia.

B Telepatologia.

B Colaboraciéon multifuncional.

B Revolucionar la experiencia del paciente.

B Disponibilidad de internet en las instituciones de salud y/o en los hogares.

n Llevar a cabo entrevistas a fondo con los encargados de toma de decisién en Africa, América Latina,
y Europa Oriental para aplicar el marco con los casos de uso (refiérase al capitulo 8 para la lista de
expertos involucrados).

Basandonos en la retroalimentacién de los encargados de toma de decisiones en los diferentes
puntos geograficos, desarrollamos una guia de orientacidon flexible que se puede adaptar a las
necesidades locales de los paises y que puede complementar los marcos locales existentes.
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4. Alcance de la
Guica de Orientacion

Hay diferencias significativas entre los tipos de productos y tecnologias individuales de salud digital.
Cada uno tiene un propdsito, funcionalidad y usuario objetivo diferente y todos abordan diferentes
puntos de contacto en la escala de atencién, desde el monitoreo para el diagndstico, el inicio del
tratamiento, hasta el cuidado paliativo.

Aqui hay un gréfico que ilustra la relacién entre usuarios/partes interesadas, tecnologia y la escala
de atencion. Como pueden ver, el valor de las diferentes TSDs sube y baja en cada etapa de la escala.

Figura 2: Matriz de Partes Interesadas en las Tecnologias de Salud Digital
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En esta guia de orientacién, nos hemos enfocado especificamente en las TSDs en los siguientes
puntos de contacto de la escala:

B Diagndstico (por ejemplo, IA en radiologia y telepatologia).

| Monitoreo después del inicio del tratamiento (por ejemplo, telepatologia, evaluacion de
sintomas relacionados con el tratamiento).

Bl Administracion del cuidado a lo largo de la escala (por ejemplo, colaboracion multidisciplinaria,
evaluacién de sintomas relacionados con el tratamiento).

B Comunicacion (por ejemplo, colaboracion multidisciplinaria, telepatologia) a lo largo de la
escala.
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Para definir cada tipo de tecnologia, hemos usado la Clasificacion de Intervenciones de Salud Digital
de la Organizacién Mundial de la Salud, publicada en el 2018.

Figura 3: Alcance de la Tecnologia de Salud Digital

Clientes Gerentes de
Sistemas de Salud

Proveedores de Servicios
Atencion Médica de Datos

Fuente: OMS, 2018

Especificamente, nos enfocamos en TSDs en la categoria 2.0 (Proveedores de Atencion Médica) y 4.0
(Servicios de Datos).

| Las tecnologias 2.0 son usadas principalmente por proveedores de atencion médica.
Incluyen registros médicos, sistema de apoyo a las decisiones, telemedicina, herramientas de
comunicacion, coordinacién de referidos, herramientas de administracién de prescripcionesy
medicaciones, sistemas de laboratorio y administracién de imagenes para diagndstico.

| Las tecnologias 4.0 se usan para la recoleccion, administracion y uso de datos, la codificacion
de datos y el intercambio e interoperabilidad de datos.

Este enfoque ha sido reportado por ejemplos previos de transformacién digital de sistemas de
atencién oncoldégica, observados en ciudades de C/Cany en otros PIBMs.

De acuerdo con la categorizacién de TSDs por el Instituto Nacional para la Salud y Atencion de
Excelencia (NICA por sus siglas en inglés) en el Reino Unido, los encargados de toma de decisiones
deberian tomar en cuenta el nivel de riesgo causado por la TSD tanto para el paciente como para el
sistema. La evidencia deberia volverse mas robusta a medida que el riesgo de los pacientes aumenta.
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Los encargados de toma de decisiones también deberian considerar las siguientes preguntas:

n ¢La TSD se usa para liberar costos o tiempo de personal para mejorar la eficiencia?

¢La TSD se usa para tratar o diagnosticar condiciones especificas o guiar el diagnoéstico o la
eleccion de tratamiento?

¢La TSD tiene un impacto directo medible en los resultados de salud?

¢Es un dispositivo médico o un diagnéstico in vitro o una herramienta de monitoreo
(requiere la aprobacion reglamentaria para el marcado CE)?

¢Incluye IA o software sin I1A?

4.1 Alcance de la Guia de Orientacion

Es importante entender lo que esta guia trata de lograr y lo que no intenta lograr.

iLo que ES! iLo que NO ES!

Una Guia de Orientacion Empirica para NO es vinculante ni prescriptiva.
PIMBs sobre los aspectos & criterios NO provee lo siguiente:
importantes para evaluar el valor de las

TSDs

Guia metodolégica

Una reseia integral en un documento SIPY N ) .
Definiciones de criterios de evidencia

Resumen de todos los aspectos relevantes & medidas.
para la evaluacion de las TSDs.

Disefios de estudio para recoleccion de
datos o fuentes de datos (por ejemplo,

Un documento vivo flexible y adaptable
bases de datos, etc.).

a los requisitos locales, a los métodos
emergentes, y a las tecnologias.

Métodos de andlisis estadisticos.

Una herramienta de apoyo para los

encargados de toma de decisiones Requisitos tecnolégicos detallados
Ayuda a informar sobre la comisién, la Tecnologias especificas

financiacién, y la adopcién de TSDs en (software, hardware etc.).

PIBMs.

Software (IA o0 no).

Toma en cuenta las necesidades y
condiciones de los PIBMs. Arquitectura de empresa de salud

electrdnica.

Es neutral en términos de paises 'y
regiones. Las TSDs en desarrollo inicial (por ejemplo,
un prototipo, MVP) se excluyen de esta guia.

Actla dentro del sistema de atencion
médica existente, los marcos legales, y
los modelos de gobierno de salud digital
existentes.

Recomendaciones de la politica

Cambios en estructura, gobierno, liderazgo,

Enfoque en TSDs maduras y en el mercado organizacién financiera, y recursos humanos.
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4.2 Ejemplos de Casos de Uso Potencial

Aqui hay cuatro casos de uso potencial de TSDs en la atencién oncoldgica, tomados de ejemplos
previos de transformacién de salud digital.

Caso de Uso Hipotético Caso de Uso Hipotético

1A en Radiologia Telepatologia

Caso de Uso Hipotético Caso de Uso Hipotético

Evaluacion de Sintomas
relacionados con el Tratamiento
de Pacientes de Cdncer
conysinlA

Colaboracion Multidisciplinaria
cony sinIA

La lista completa de casos de uso hipotético se puede encontrar en el apéndice.
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5. Proceso de Desarrollo,
Presentacion & Evaluacion

Este set de herramientas para valoracién puede dar apoyo en varias etapas del proceso de decision
general y proveeduria tanto a nivel nacional como a nivel regional.

Figura 4: Proceso llustrativo de Evaluacion de Valor de TSD

Recoleccion
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sea posible, las TSDs en los datos de las de diferentes de compra
entablen base a las correctos propuestas propuestas basado en la
didlogos necesidades para una de TSDs. segun su informacién
iniciales con de los base de desempefio y el valor.
las partes usuariosy a evidencia Revision en relacion
interesadas los criterios robusta. técnica con los
sobre las de valor seguida por indicadores
prioridades, relevantes. evidencia de valor
las & revision claves.
necesidades financiera.
& los
requisitos. Proceso
acelerado
debido a la
recoleccion
inicial de datos
y a la base
de evidencia
robusta.

N

N

Marco de valor para dar apoyo al proceso

N
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El diagrama de arriba ilustra cémo dicho proceso puede funcionar en forma hipotética (por favor
note que puede que algunos paises no tengan un proceso formalizado de evaluacién establecido).

Dentro del alcance de esta guia, el proceso siempre se debera ver en el contexto de la atencion

oncoldgica y el proposito clinico para el cual se deberia usar la tecnologia.

Cuando se aplica de manera efectiva, el marco puede:

Ayudar conlapreparaciéndeldidlogoinicial entre las diferentes partesinteresadas involucradas
en el proceso de decisién y compra (por ejemplo, el Ministerio de Salud, Organizaciones no
gubernamentales o ONGs, proveedores de tecnologia para el cuidado de la salud o HCPs y
socios publico-privados). Este didlogo inicial puede ayudar al entendimiento y al alineamiento
de prioridades, necesidades y requisitos para el disefio de TSDs.

Informar el disefio de TSDs en base a los indicadores clave y a los criterios de valor que son
mas importantes para las diferentes partes interesadas. Esto puede facilitar la adopcién de
parte de los usuarios, los patrocinadores, y los encargados de toma de decisiones politicas.

Apoyar la recolecciéon y monitoreo de los datos relevantes para demostrar el valor de las TSDs.

Ayudar a los encargados de toma de decisiones a seleccionar los criterios de valor que sean
mas importantes al evaluar y valorar las propuestas presentadas.

Guiar a los proveedores de tecnologia al preparar sus presentaciones.

Acelerar las evaluaciones por medio de documentacién inicial, recoleccién y andlisis de los
datos relevantes para poder tener evidencia solida.

B Ok OB D

Proveer un recordatorio de los criterios de valor que sean menos prominentes pero
importantes de todos modos.

Guiar el proceso de deliberacién comparando las diferentes propuestas en su desempefio con
relacién a los criterios de valor clave, por ejemplo, evaluar el modelo comercial y el valor justo
en el mercado.

Facilitar un proceso de compra informado.
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6. Marco de Valor

El marco de valor de abajo es adecuado para los fines de evaluacién de tecnologias de salud digital
orientadas a médicos en paises de ingresos bajos y medios.

Provee un resumen de los dominios de valor que son considerados relevantes por las diferentes
partes interesadas en Africa y América Latina y que estan involucrados en el desarrollo de este
marco. Usamos retroalimentacion de las partes interesadas para la aplicaciéon del marco en los casos
de uso hipotético mencionados arriba (vea el Capitulo 2).

Problema del
sistema de salud/ Informacion & Usabilidad &
atencién médica uso del producto Accesibilidad
y uso actual de la téchnico
tecnologia

Seguridad

Efectividad Costo & Aspectos
evaluacion éticos
econdémica

Se deberia enfatizar que el orden de los siete dominios de valor puede diferir entre sistemas y
contextos de atencién médica, de acuerdo con las situaciones y prioridades especificas de cada pais.
Su orden actual no es un orden de prioridad sino solamente un mero formato numérico. Por ende,
el marco no debe entenderse como un marco estatico sino mas bien como una matriz flexible que
se puede usar de acuerdo con los requisitos especificos de cada pais y de cada encargado de toma
de decisiones.

Los siguientes capitulos proveen una descripcién y una guia para cada uno de los siete dominios de
valor. Se enfoca en los subdominios que han sido considerados de mayor relevancia por las partes
interesadas e involucradas en el desarrollo de la guia.
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6.1Problemas & uso actual de las tecnologias en el sistema de salud/
atencion médica

Al evaluar el valor de una TSD, es importante que los encargados de toma de decisiones entiendan
el contexto en el cual sera usado. El sistema de atencién médica, y sus prioridades, el marco de
distribuciéon para recursos financieros a través de todos los programas de atencién médica.

Un aspecto importante de este contexto es el propdsito clinico previsto para la TSD junto o dentro
del espectro continuo de la atencién oncoldgica.

Dentro del contexto de sus prioridades de atencion médica y/o la estrategia nacional de salud
electrénica, si la hay, usualmente es valioso asegurarse de lo siguiente:

1. Un impacto positivo en la continuidad del cuidado junto con el espectro continuo de
atencién oncolégica

| Los encargados de tomar decisiones deberan asegurarse de que la nueva solucién de TSD
propuesta se pueda conectar/enlazar con el espectro continuo de atencién y se pueda
armonizar/sincronizar con las tecnologias existentes sin importar la indicacién o el tipo de
cancer.

| Llos encargados de toma de decisiones también deberan definir con claridad la prioridad
asignada a la TSD dentro del espectro continuo de atencion clinica considerando una gama
de factores, incluyendo la exactitud del diagndstico, manejo clinico y apoyo a la decisién,
compromiso significativo durante el cuidado paliativo, auto-monitoreo PRO, informacién,
intercambio de datos y segunda opinion.

| Es importante entender como operan en la practica los programas de atencion oncoldgica
actuales, incluyendo los flujos de trabajo y los flujos de informacién a través de todos los
niveles del sistema de salud, e identificar las brechas.

Otro factor clave es cuantos pacientes podrian ser atendidos con la nueva solucién de TSD
B p p
para permitir la optimizacion y eficiencia desde una perspectiva de gobierno.

B\ La nueva solucion de TSD podria motivar la coordinacion y armonizacion del proceso de
atencién, asegurar la continuidad de atencién a lo largo del camino del paciente, y encargarse
de las brechas en el cuidado.

Bl En general, el manejo de referidos a lo largo del espectro continuo de atencion oncoldgica
deberia ser ininterrumpido y deberia ayudar a alcanzar a todos los pacientes en el pais con el
fin de mejorar la eficiencia del sistema de cuidado de la salud en general.

2. Una definicion clara de los grupos usuarios objetivo

|l Llos encargados de toma de decisiones deberan notar que el espectro continuo puede
comprender varias partes interesadas, incluyendo médicos, enfermeras, trabajadores de
atencién médica, personal de Tl & de apoyo técnico, y pacientes. Asi que los grupos de usuarios
y sus necesidades especificas sin satisfacer se deben identificar y describir.

| También es importante evaluar qué tan bien la nueva solucion de TSD se encarga de las
necesidades no satisfechas de los diferentes grupos de usuarios.
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3. Los beneficiarios se hacen explicitos

Al igual que con los usuarios, puede haber multiples beneficiarios del espectro continuo,
tales como pacientes, proveedores de atencion médica y gerentes de otros programas de
enfermedades no contagiosas. El proceso de valoraciéon debera explorar sus necesidades y
como tratarlas por medio de la nueva solucién de TSD.

Los encargados de toma de decisiones deberan también explorar las sinergias potenciales
entre beneficiarios para maximizar el rendimiento de la inversién en TSD.

También es importante entender la cantidad de beneficiarios que podran recibir los servicios
de la nueva solucién de TSD, para asegurar una alta cobertura y una eficiencia sostenible.

6.2 Informacion Téchica del Producto & Uso

La descripcion de las caracteristicas técnicas del producto, su funcionalidad, y su estado
reglamentario (si tiene una marcacién CE, si lleva IA, hasta si califica como dispositivo médico)
puede variar en los detalles dependiendo de la persona que lleva a cabo la evaluacion.

El registro de dispositivo médico debera llevarse a cabo de acuerdo con los requisitos
reglamentarios del pais.

La etapa de evaluacion puede requerir informacién relacionada con lo siguiente:

> La funcionalidad en relacién con tecnologia, infraestructura existente, y la
alineacién con las prioridades nacionales; especificamente, la interoperabilidad de la
nueva tecnologia con los sistemas de informacion actuales debera ser demostrable.

> Transparencia con respecto a como se ha testeado la funcionalidad. Por ejemplo, en
el caso de tecnologias que se manejan con IA, se debe aclarar el tipo de fuentes de datos
usadas para entrenar al algoritmo.

» La exactitud de los datos y la confiabilidad. De hecho, las nuevas soluciones de TSDs
deben estar alineadas con intervenciones de validez cientifica.

> Alineamiento. Esimportante considerar silatecnologia estd enlinea con la arquitectura del
marco del Sistema de Informacién de Salud (SID)/digital y Tl para fines de interoperabilidad
(esto es altamente recomendable).
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Se motiva a los encargados de toma de decisiones a que se involucren en los comités técnicos, si hay
alguno establecido, con relacién a problemas que puedan ser importantes para ellos mas adelante
en el proceso de evaluacién. Esto podria ser, por ejemplo, la cantidad minima de usuarios requeridos
para que estas TSDs sigan siendo funcionales, o el nivel de alfabetizacién digital de los usuarios
objetivo.

| Paracompras, lainformacion sobre el vencimiento y la funcionalidad plena de la aplicacion y
si ya ha sido lanzada en otros mercados, puede ser de utilidad.

Bl En general, se puede motivar en gran manera la funcionalidad sostenida por medio de la
provision de un sistema de administracion de calidad.

| Lo proteccion & cumplimiento de datos se debera llevar a cabo de acuerdo con las leyes de
proteccion de datos nacionales del pais.

B Sihay lAinvolucrada, es importante asegurarse de lo siguiente:

> Hayunadeclaracionde propésito claraparaelalgoritmo(que garantice laimplementacion
justay ética del algoritmo en el medio de atencién médica).

> El algoritmo es apropiado para el contexto de aplicacion.

» Hay una explicacion clara de fortalezas y limitaciones del algoritmo y del uso de datos.

> Se hatomado en cuenta problemas relacionados con acceso, implementacion y recursos.

> Setienen cubiertas la sensibilidad y especificidad (desempefio y exactitud del modelo).

> Las caracteristicas del algoritmo han sido caracterizadas y descriptas con claridad.

> Se ha garantizado la transparencia y reproducibilidad de los resultados.

» Se han establecido las caracteristicas de los datos. Los sets de datos seleccionados
deberan estar justificados, y las caracteristicas deberan ser conocidas (sets de capacitacién,
testeo, y validacion).

> Las producciones del algoritmo son claramente entendibles tanto para el HCP
(profesional de la atencién médica) como para el paciente.

> (William V Padula 2022)
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6.3 Usabilidad & Accesibilidad

1. Los encargados de toma de decisiones deben asegurarse de facilitar el uso para clinicos y
otros HCPs (por ejemplo, enfermeras, trabajadores de la atencién médica, otros terapeutas)

| lafacilidad de uso del software y de la aplicacion es esencial para la adopcion de la tecnologia.
Asi que es importante verificar si la propuesta especifica el rol que cada grupo usuario final
desempefiara en el disefio del producto y en la etapa de testeo.

| Los encargados de toma de decisiones también deben verificar si el testeo de accesibilidad
para el usuario y funcionalidad se ha llevado a cabo y si se hace de forma continua. Si hay uno
establecido, permanezca en contacto con el Comité Técnico sobre estos aspectos.

| Se debe establecer con claridad la informacion sobre mejoras potenciales sobre el flujo de
trabajo de HCPs y trabajadores de la salud. El uso instantaneo, intuitivo de la tecnologia sin
requisitos extensos de capacitacion, y una entrega de cuidado mas efectiva aumentara la
motivacion de los usuarios para usar la tecnologia en su practica clinica diaria, lo que a su vez
contribuira al rendimiento de la inversion. Las métricas relevantes incluyen el porcentaje de
usuarios que informan su satisfaccion con el uso y el contenido de la informacién de salud
recibida por medio de la TSD.

| También se debera proporcionar informacion sobre la capacitacion ofrecida al usuario con la
aplicacién.

| Los datos sobre la curva de aprendizaje de los usuarios, medidos en términos de los errores
antes de que los usuarios puedan integrar la aplicacion sin errores, son un beneficio.

B Un marco Util a considerar es Calidad de Informacién Clinica para TSDs. (Fadahunsi, y cols. 2022):

> Importancia de usabilidad sobre la facilidad de uso de la informacién clinica

- Conformidad. Hasta qué punto la informacién se presenta en el formato deseado.
Consistencia. Hasta qué punto la informacién se presenta en el mismo formato.
Mantenibilidad. Hasta qué punto se puede mantener la informacion.

» Importancia de disponibilidad sobre la funcionalidad del Sistema que contiene la
informacion clinica

. Accesibilidad: Hasta qué punto la informacion existente se puede obtener
con facilidad.

Portabilidad: Hasta qué punto la informacién es accesible en diferentes sistemas.

- Seguridad: Hasta qué punto la informacién esta protegida de acceso no autorizado
y corrupcion.
- Puntualidad: Hasta qué punto la informacién actual esta disponible a tiempo.

> Utilidad de la informacién digital para fines clinicos

Exactitud: Hasta qué punto la informacién es correcta.
Integridad: El grado al cual no falta informacién requerida.
Interpretabilidad: Hasta qué punto se puede entender la informacion.

« Plausibilidad: El grado al cual la informacion tiene sentido basandose en conocimiento
comun.

- Procedencia: Hasta qué punto es de confianza la Fuente de informacion.

Relevancia: Hasta qué punto la informacién es Util para la tarea prevista.
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2. Tomar en cuenta datos sobre satisfaccion del cliente con el servicio permitido para la nueva
solucion de TSD

B El acceso a atencién y tecnologia para pacientes son criterios importantes de satisfaccion
del pacientes y escalabilidad. Las métricas clave pueden incluir el porcentaje adicional de
pacientes que pueden ser alcanzados, diagnosticados, y tratados con la TSD, y el porcentaje
de pacientes satisfechos con el servicio.

| Silos pacientes estan involucrados directamente en el uso de la solucion de TSD, ellos deberan
ser parte del proceso de disefio para asegurar la aceptacion y la confianza en la tecnologia.

6.4 Seguridad

1. Asegurarse de proporcionar Evidencia sobre la Seguridad Clinica

| Lla informacion sobre seguridad clinica es vital ya que tiene un impacto directo sobre la salud
de los pacientes.

| Elfabricante/proveedor debera aclarar los riesgos relacionados con los efectos secundarios, el
riesgo potencial de mal uso de resultados de TSD, especificamente, y la sensibilidad potencial
de TSDs usadas para diagnéstico y monitoreo (por ejemplo, una herramienta de IA usada para
predecir diagndsticos y/o resultados en campos tales como radiologia).

| El fabricante/proveedor debera describir con claridad como la intervencion se alinea con las
directrices o protocolos clinicos basados en evidencia.

2. Asegurar la Documentacion de Seguridad Técnica

B La documentacion de la confiabilidad y estabilidad técnica, proporcionando detalles clave
rales como la cantidad minima de usuarios requeridos para mantener la eficacia de una TSD
o los planes para el manejo del ciclo de vida, puede ayudar a demostrar la funcionalidad y la
sostenibilidad del uso.

B\ E! almacenamiento/alojamiento de datos es un problema importante relacionado con
proteccion de datos. Los fabricantes y los proveedores deben ser guiados por los marcos
legales locales (por ejemplo, La Ley de Protecciéon de Datos de Ruanda 2021, o la Ley de
Tecnologias de Informacion y Comunicacién TIC de 2016), y puede que necesiten registrar su
producto con las autoridades de supervision local (tal como la Autoridad Nacional de Ciber
Seguridad).

B También se deberd definir con claridad un modelo de gobierno, detallando los roles y
responsabilidades de las partes interesadas. Esto debera incluir a una agencia nacional con
la autoridad para monitorear y hacer informes sobre cualquier caso de no cumplimiento
(de hecho, debera haber un protocolo en vigencia para responder a las violaciones de
cumplimiento).
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3. Preparar una Comunicacion con Relacién a Seguridad

B Se deberd definir un proceso para la identificacién correcta de usuarios de TSDs.

| El proceso para comunicar los cambios o transferencias de atencion del paciente también se
deben describir con claridad.

B También, sedebeaclarar el proceso de notificacion deinformacion de riesgo critico. [dealmente,
los doctores o las enfermeras comunicaran los riesgos directamente al paciente si asi se
requiere (por ejemplo, al recibir un diagndstico o un cambio en el régimen de tratamiento).

6.5 Efectividad

1. La evidencia sobre Efectividad Clinica es fundamental para demostrar el valor de las TSDs y
su impacto en las necesidades del paciente y en el resultado clinico

B La medicion de la efectividad es relevante para las TSDs que tienen un impacto directo sobre
los resultados del paciente. Estas TSDs usualmente se clasifican como dispositivos médicos y
requieren aprobacion reglamentaria.

B Lo efectividad clinica es relevante principalmente para el sistema de atencién médica en
general. La presentacion de datos que expliquen los beneficios para los pacientes y cualquier
cambio potencial en su morbilidad, mortalidad, y calidad de vida, debera estar enmarcada por
los requisitos del sistema global.

B Dependiendodelapreguntaainvestigar, los datos pueden provenir de estudios randomizados-
controlados o datos del mundo real de la practica clinica de rutina, siempre que se apliquen
metodologias estadisticas avanzadas para manejar prejuicios potenciales. (Nota: se tienen que
hacer pilotos para demostrar la confidencialidad y la validez de datos del mundo real para la
evaluacion de TSDs segun el mandado de la Comision Europea en 2021).

| La regionalidad de los datos es importante; si no se dispone de datos del pais, los datos
regionales que representen a poblaciones similares podrian representar una variable
aceptable.

| 'dealmente, si el impacto sobre los resultados de los pacientes (morbilidad, calidad de vida,
sobrevida sin progresién, respuesta al tratamiento y mortalidad) es relevante debido a los
beneficios potenciales de la TSD, los resultados ya deberan haber sido demostrados en un
estudio randomizado-controlado. Estos podrian ser estudios pragmaticos (evidencia del
mundo real con randomizacién en la intervencién y grupos de control). También se podran
usar estudios locales cuasiexperimentales para evaluar el impacto sobre la poblacién de
pacientes-objetivo locales.

| Auncuando se puede haber probado la eficacia y efectividad de la TSD fuera del pais objetivo,
es importante también demostrar estos beneficios en el contexto local, usando datos locales.

| Se debera proporcionar datos del mundo real para estudios de evidencia bien disefiados, o
datos observacionales de estudios de cohorte cuasiexperimentales, para demostrar cémo la
solucion de TSD ha cambiado el proceso de atencion en la practica de rutina clinica desde una
perspectiva de atencién médica nacional.

B El! seguimiento a los pacientes también es beneficioso, ya que sirve para documentar
y demostrar el impacto de la TSD en el resultado y las medidas de salud de los pacientes,
junto con las experiencias de los pacientes al recibir los servicios de salud - responsables
por mejorar los resultados informados de los pacientes y las experiencias informadas de los
pacientes (PROMs y PREMs por sus siglas en inglés).
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Para darle un ejemplo de como demostrar resultados mejorados de salud, tomemos en consideracion
la entrega de drogas esenciales a dreas remotas.

Tradicionalmente, estos medicamentos esenciales eran entregados con camiones donde a menudo
pasaban un dia completo en la ruta, perdiendo tiempo valioso para llegar a los pacientes en cuidado
critico. Ahora, esos tiempos de transporte se han reducido a unos cuantos minutos con el uso de drones.

Observacién: este es un ejemplo de un valor agregado transformacional. El valor agregado de TSDs
a los usuarios individuales a menudo es mas progresivo, y los logros tienen que ser recolectados y
documentados para probar su valor agregado.

2. Fortalecer el caso de negocio con efectividad y productividad agregadas

Recomendamos que los encargados de toma de decisiones provean informaciéon para demostrar
hasta qué punto la solucién de TSD puede contribuir para:

| Facilitar el recorrido del paciente, especialmente incluyendo a pacientes provenientes de
areas con menos servicios.

| 'nvolucrar a los pacientes como socios en la agenda de atenciéon médica (incluyendo un
desglose de “cdmo hacer esto”) y empoderarlos para que tomen el control de su propio viaje
por la atencién (teniendo acceso a sus propios registros de salud, por ejemplo).

B Mejorar la productividad.

Aumentar la efectividad del usuario.

| Proveer un impacto medible sobre la entrega de intervencion, el proceso de atencion, y el
flujo de trabajo desde la perspectiva tanto del HCP (profesional de atencién médica) individual
como del equipo de atencién mas amplio. Esto puede incluir:

» Eficiencia de Servicio

Ahorros de tiempo (flujo de trabajo para HCPs, tiempo de viaje & espera para los
pacientes).

Alcance al paciente y rendimiento total.
Reduccién del tiempo de espera.
Consumo de recursos.

- Sistemas de facturacién mejorados.

- Manejo efectivo de referidos, etc.

> Calidad de manejo de enfermedad

Curva de aprendizaje requerida de profesionales médicos.
Idoneidad de la aplicaciéon para manejar con efectividad condiciones especificas.

> Carga reducida en HCPs individuales:

- Uso de servicios de atencién (por ejemplo, cantidad de contactos con proveedores
de atencion, cantidad de pacientes por).

> Comunicacién
- Interacciones/comunicaciéon mejorada/s dentro del equipo de atencion.

- Comunicacién mejorada con el paciente.
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3. Demostrar el “valor agregado” de la TSD sobre la efectividad organizacional y el aumento de
productividad.

Esto es esencial para la adopcién de una TSD, no solo por los HCPs sino también por los hospitales
y otras organizaciones de atencion. La evidencia de las eficiencias organizacionales y de usabilidad
deberan ser tangibles, comprensibles, y confiables.

Por ejemplo, una reduccién en tiempo de espera y tiempos de consulta reduciria los costos médicos
directos e indirectos para un servicio clinico especifico. El evitar tiempo de viaje también es un
beneficio significativo tanto para HCPs como para pacientes.

6.6 Costo § Evaluacion Econdmica

B En la mayoria de los paises, la perspectiva del sistema de atencion médica es un factor

relevante cuando los encargados de toma de decisiones del gobierno/pais vienen a decidir
el valor de una TSD para financiaciéon & reembolso. Los encargados de toma de decisiones
quieren entender el impacto en el presupuesto de atencion médica general y predecir el
impacto del costo en comparacioén con otras intervenciones existentes.

Asi, es recomendable plantear el costo total, incluyendo el costo de la inversion inicial y el
costo de seguimiento esperado para actualizaciones del producto/software, mantenimiento,
servicios de capacitacién, y las tasas de servicio para HCPs que soliciten la TSD.

Desde la perspectiva de tanto una organizacion de atencién médica individual (por ejemplo,
un hospital o una clinica) como del sistema de atencion médica nacional, puede que un analisis
de costo-consecuencia sea el método mas idéneo para medir el impacto financiero del costo
y el efecto. Este tipo de anadlisis evallia una amplia gama de costos y consecuencias (efectos)
de las TSDs y los informa por separado. Incluye todos los tipos de efectos, incluyendo los
relacionados con la salud, los no relacionados con la salud, los efectos positivos y los negativos,
tanto para los pacientes como para otras partes (por ejemplo, los cuidadores) y le provee a los
encargados de toma de decisiones un resumen integral de los diferentes costos y efectos, asi
que tiende a tomar una perspectiva amplia (vea también https://www.gov.uk/guidance/cost-
consequence-analysis-health-economic-studies).

Ademas, el analisis de impacto presupuestario ayuda a identificar el impacto presupuestario
tanto para los hospitales individuales como para el sistema de salud nacional, si se explica la
cantidad total de pacientes potenciales que recibiran el servicio.

Para evitar “costos ocultos”, se aconseja evitar la transparencia alrededor del modelo comercial
de operacién de la TSD. Por ejemplo, es importante aclarar que la TSD se ofrece sin cargo, pero
se cobrar un importe en cada consulta.

En el caso comercial, se debera considerar un ROI (rendimiento de la inversién) estimado
desde la perspectiva del patrocinador, incluyendo la monetizacién de las actividades clave
adicionales.

Al considerar datos de resultados clinicos, es importante formular los datos sobre el uso de
recursos y los costos dentro del contexto local.

También se deberan explorar las oportunidades para generaciéon de datos y evidencia, al
igual que los beneficios potenciales de recolectar datos de pacientes con tecnologia digital
(por ejemplo, usar IA en radiologia y almacenar los resultados en un Registro Electrénico del
Paciente, analizar los datos a través de diferentes poblaciones de pacientes para entender la
efectividad de la tecnologia en subpoblaciones, etc.).



https://www.gov.uk/guidance/cost-consequence-analysis-health-economic-studies
https://www.gov.uk/guidance/cost-consequence-analysis-health-economic-studies
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6.7 Aspectos Eticos

| las consideraciones de seguridad de datos (confidencialidad, integridad, y disponibilidad)

deberan ir enmarcadas dentro de las leyes de proteccién de datos del pais especifico. La
privacidad del paciente, el gobierno, y los procesos de consentimiento son criticos para el uso,
la confiabilidad, y la seguridad de las soluciones de TSDs.

También es importante asegurar estructuras claras de gobierno alrededor de la propiedad
de datos a través del espectro continuo de atencion, tanto para evitar la estigmatizacién de
las poblaciones especificas de acuerdo con el género, etnicidad, geografia, religion, ingresos o
desventajas previas (tal como un diagnostico previo de VIH) como para asegurar la equidad y la
justicia. Esto también incluye compartir datos con diferentes instituciones o partes interesadas
para fines de investigacion de salud publica.

Las estructuras de almacenamiento y procesamiento de datos locales, y la informacion
sobre como se protege la informacion contra uso y acceso no autorizado, también son
consideraciones relevantes.

Para los fines de la alfabetizacion de salud digital, los encargados de toma de decisiones
deberan aclarar como la informacion y la capacitacion relacionada con TSDs pueden ayudar a
los usuarios a maximizar la tecnologia.

En algunos paises, puede que haya Agencia Digitales Nacionales en marcha para monitorear
las practicas de seguridad de datos.
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7. Lista de Verificacion
Empirica

La siguiente Lista de Verificacion Empirica ayudara a los encargados de toma de decisiones a priorizar
los dominios de valor y los criterios que son importantes para evaluar el valor de una TSD para el
reembolso o una decision de inversion y/o la adopcion en su practica clinica diaria.

Cada parte de la lista de verificacion girara en torno de uno de los siete dominios (vea el marco de
valor en el Capitulo 4) que se explican en las figuras a continuacion.

Problema del Sistema de Salud/Atencion
Médica y Uso Actual de la Techologia

Grupo(s)

Propésito Beneficiarios Alternativas Problemas

clinico
previsto

de usuario(s)

objetivo(s) y sus

necesidades

de las

tecnologias

relevantes

actuales usadas

contextuales

Indicacion Pacientes Médicos Diagndsticos Normas de
médica individuales estandar legislativos/
(por ej procedimientos
Partes nF’)léd'chs reglamentarios
iori i i o
Prioridad en |nter.es.ad.as' enerales Procedimientos
el ESPECUO multidisciplina- g i t estandar Barreras
continuo de rias (por ej. especialistas, contextuales
cuidado clinico, ‘unta de oncdlogos, parala
por ej J miembros de adopcion &
: tumores) lai d incorporacion
, ajunta de de ISDs. Por
— Exactitud de tumores, etc.) ejemplo:
Diagnostico Médicos A
PP — Acceso
— Manejo |nd|V|c.iuaI¢,as. Pacientes limitado
< (por ej., médicos alared
clinicoy
generales, Enfermeras o
apoyo ala especialistas — Alfabetizacién
decision ! de salud
oncélogos, Pagadores electrénica
— Cpmpromso mlgmbros de — Conocimiento
SlgnlflcathO la Junta de electronico
durante el tumores, etc.) & digital
cuidado
paliativo Facilitadores
Enfermeras contextuales
la adopcién
— Auto- para e
i & incorporacion
monitoreo Laboratorios G ISDstor
PR . ejemplo:
© Farmacias jemp
— Intercambio — La existencia
de Cuidadores detur][a .
informacion o gse ;Zlﬁ(gj'a
& datos Investigacion electrénica
& Academia nacional
— Segunda .
opinién, etc. Entidades - é?gi%gaaon
corporativas
— Integracion
de todas
las partes
interesadas
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Problema del Sistema de Salud/Atencidén Médica
y Uso Actual de la Tecnhologia

Instrucciones para completar la lista de verificacion

Por favor, sefiale o marque una respuesta por pregunta.

¢Esta suficientemente descripto el propésito clinico previsto de la TSD?
B Se provee 4rea de la indicacion médica o enfermedad.

B Se define la prioridad en el espectro continuo de cuidado clinico.

(por ejemplo, exactitud del diagnéstico, manejo clinico & apoyo de la decision,
compromiso durante el cuidado paliativo, resultado informados del paciente por
auto-monitoreo, intercambio de informacién & datos, segunda opinién).

¢Los grupos usuarios-objetivo y sus necesidades estan descriptos
de forma suficiente?

¢Los beneficiarios de la tecnologia y sus necesidades estan
descriptos de forma suficiente?

¢Esta claro cual de las alternativas relevantes actuales se puede
comparar a la nueva TSD?

(por ejemplo, herramientas de diagnéstico usadas actualmente, procedimientos
estandar, métodos basados en papel, etc.)

;Los problemas contextuales estan descriptos con claridad?

Bl Norma legislativa / procedimientos reglamentarios.

B Barreras contextuales para la adopcion & incorporacion de ISDs,
por ej.,

> acceso limitado a la red,
> alfabetizacion en salud electrdénica,
» conocimiento electrénico & digital, etc.

B Fracilitadores contextuales a la adopcién & incorporacion de ISDs,
por ej.,

> una estrategia nacional de salud electronica existente,
> aprobacion clinica,

» integracion de todas las partes interesadas.

En general, ;el problema con el sistema de salud o de atencion
médica y el uso actual de tecnologias, esta suficientemente
articulado?

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere
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Informacion Técnica & Uso del Producto

Descripcion de
Caracteristicas Técnicas

Nomenclatura clara de
las ISD/Herramientas
(de acuerdo con la
clasificacién de la OMS)

Funcionalidades
del servicio

Interoperabilidad,
compatibilidad &
factibilidad de integracion
con otros sistemas

Disefio accesible de
acuerdo con las directrices
2.1 de WCAG

(https: www.w3.org/TR/
WCAG21/)

Adopcidn de intervenciones de salud digita en PIBMs - Guia de evaluacién de valor _

Transparencia

Proteccién de datos
& Cumplimiento

— Tipo de informacion
reunida

— Pacientes involucrados

— Sistema de permiso
y auditabilidad

— Transparencia de
procesamiento de datos

— Politica de privacidad
— Consentimiento

— Notificacién de uso
y divulgacion

— Mecanismo de acceso
a datos

— Principios FAIR

Sistema de Manejo de
Calidad

Calidad de la informacion

Servicio de calidad

— Mantenimiento regular
del producto y apoyo
al producto

— Apoyo técnico,
escritorio de ayuda,
tiempo de reparacion

— Reemplazo del
producto

— Tiempo de respuesta
como parte de manejo
de calidad

Ambiente de
testeo organizado,
retroalimentacion
y experiencia

en tiempo real

Capacitacion de repaso
(reentrenamiento)



https://www.w3.org/TR/WCAG21/
https://www.w3.org/TR/WCAG21/
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Informacién Técnica & Uso del Producto

Instrucciones para completar la lista de verificacion

Por favor, sefiale o marque una respuesta por pregunta.

¢El tipo de producto y su funcionalidad estan descriptos de forma -
el Suficiente
suficiente?

- ) . B Parcialmente suficiente
B ;La evaluacién prueba la funcionalidad de la nueva tecnologia?

Por ejemplo: No suficiente

> Ingreso de datos a Intervencion de Salud Digital (por ejemplo, No se requiere
Imagen, estado fisioldgico, sintomas, etc.)

» Algoritmo de Intervenciéon de Salud Digital (por ejemplo,
» Ecuaciones, légica del modelo del motor de analisis, algoritmo, etc.)
> Salida de Intervencién (por ej., informe, trato, diagnostico).

> Reproductibilidad de los resultados en diferentes
configuraciones (poblaciones, geografias e infraestructuras)

B ;Estan claros la clase de riesgo y el marco reglamentario? Por ej.:
> MDD, MDR, aprobacién de autoridades locales, etc.

> Sino es un dispositivo médico, ;qué reglas de clasificacion se

siguen?
¢El vencimiento de la aplicacién se ha descripto de forma suficiente?
B :lLa evaluacién demuestra lo siguiente? Parcialmente suficiente
Alineacién con la arquitectura del marco nacional digital/Tl, por No suficiente
ejemplo:

> Modelo de Madurez HIMSS
> Modelo de Adopcidn Electrénica de Registros Médicos
B Alineacién con las necesidades del usuario/los flujos de trabajo clinico

B Reconocimiento de la tecnologia de parte de las partes interesadas
clave.

¢Hay suficiente informacién sobre disponibilidad en el mercado? Suficiente

L . , Parcialmente suficiente
B ;La evaluacion resalta el uso del producto en otros sitios/paises?

No suficiente
B :Hay una descripcién clara de la jurisdiccion/paises donde se ha

usado la tecnologia? No se requiere

. P e < . e . - —
¢Las caracteristicas técnicas estan suficientemente descrlptas. Suficiente

B ;La nomenclatura de la ISD/Herramientas esta claramente definida
(de acuerdo con la clasificacién de la OMS)?

Parcialmente suficiente

No suficiente
B ;Se han establecido las funcionalidades del servicio con claridad?

No se requiere
B ;Se ha demostrado con claridad la interoperabilidad, compatibilidad
& idoneidad de integracion del producto con otros sistemas?

B :La evaluacién demuestra un disefio accesible de acuerdo con las
Directrices WCAG 2.1? (https://www.w3.org/TR/WCAG21/).



https://www.w3.org/TR/WCAG21/
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¢Hay suficiente informacién sobre la Transparencia de la
proteccion de datos & cumplimiento? ;Se ha descripto de forma
suficiente el tipo de producto y su funcionalidad?

B Se debe hacer una evaluacién especial a lo siguiente:
> Tipo de informacién reunida.
» Partes involucradas.
» Sistema de permiso y auditabilidad.
> Transparencia del procesamiento de datos.
> Politica de Privacidad.
> Consentimiento.
> Notificacion de uso y divulgacion.
> Mecanismo de acceso a los datos.

> Principios FAIR.

¢Hay suficiente informacién sobre el Sistema de Manejo de Calidad
sobre la nueva TSD?
¢Se ha prestado suficiente atencién a lo siguiente?
B Calidad de la informacién (pre-andlisis, contenido, alertas)
B Calidad del servicio:
> Mantenimiento regular del producto y apoyo al producto.
> Soporte técnico, escritorio de ayuda, tiempo de reparacion.
> Reemplazo del producto.
» Tiempo de respuesta como parte del manejo de calidad.

B Ambiente de testeo organizado, retroalimentacién en tiempo realy
experiencia.

B Capacitacion de refuerzo.

En general, ;es suficiente la informacion técnica del producto
y la descripcion del uso?

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere
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Experiencia del

Usuario Clinico

Integracion en el camino
de atencion actual

Satisfaccion del usuario
y facilidad

Disefio accesible
(Directrices WCAG 2.1)

— Evaluacién de
accesibilidad

— Involucramiento de
usuarios en el disefio del
producto y el testeo de
las Tecnologias de Salud
Digital

— Acceso a todos
los participantes

Exactitud de la aplicacion
(por ejemplo, diagndstico)

Habilidad para obtener
informacién procesable

Disponibilidad para
toma de decisién
compartida & alineacion
multidisciplinaria

Curva de paciente
personalizada

Adopcidn de intervenciones de salud digita en PIBMs - Guia de evaluacién de valor _

Usabilidad & Accesibilidad

Experiencia
del Paciente

Disefio accesible
(Directrices WCAG 2.1)

— Involucramiento de
usuarios en el disefio
del producto y el testeo
de las Tecnologias
de Salud Digital

Alfabetizacion para
Salud Electrénica

— Educacion, capacitacion,
apoyo

Utilidad & satisfaccién
general

Entrega de atencion
segura, efectiva, centrada
en el paciente, oportuna,
eficiente y equitativa

Toma de decisiones
compartida

Habilidad para usar la
aplicacion
Puntualidad y conveniencia

Interacciéon HCP - paciente

Acceso a atenciony
tecnologia

Infraestructura,
conectividad

Retroalimentacion del
paciente y resultados
informados al paciente

PREMS (Medidas de
experiencias informadas
por el paciente, por sus
siglas en inglés)

Experiencia de
Otros Usuarios

Hospital, Tl, trabajados
e la atencién médica,
otros cuidadores y

no cuidadores

Disefio accesible
(Directrices WCAG 2.1)
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B Usabilidad & Accesibilidad

Instrucciones para completar la lista de verificacion

Por favor, sefiale o marque una respuesta por pregunta.

¢Hay suficiente informacion sobre la Experiencia del Usuario Clinico? Suficiente

Parcialmente suficiente

B ;Hay evidencia de satisfaccion y facilidad para el usuario?
B ;Hay evidencia de un disefio accesible? (Directrices WCAG 2.1): J

B ;Como se ha integrado la TSD en la ruta de atencién actual?

> Evaluacion de accesibilidad.

> Involucramiento de usuarios en el disefio y testeo del
producto de las Tecnologias de Salud Digital.

> Acceso a todos los participantes.

P :Hay evidencia de la exactitud de la aplicacion?
(por ej., diagndsticos)

B ;Hay datos de la habilidad para obtener informacién procesable?

B ;Hay alcance para toma de decisiones compartidas & alineacion
multidisciplinaria?

B ;El producto provee una curva personalizada del paciente?

¢Hay suficiente informacién sobre la Experiencia del Paciente?
B Se sigui6 un disefio accesible (directrices WCAG 2.1): R

> Involucramiento de los usuarios en el disefio y testeo del
producto de las Tecnologias de Salud Digital.

B Alfabetizacién de Salud Electrénica:
» Educacion, capacitacion, apoyo.
n Utilidad & satisfaccion en general.

Entrega de atencion segura, efectiva, contrada en el paciente,
oportuna, eficiente y equitativa.

Toma de decisiones compartida.
Habilidad para usar la aplicacion.
Puntualidad y conveniencia.
Interaccion HCP-paciente.

Acceso a la atencién y a la tecnologia.
Infraestructura, conectividad.

Retroalimentacion del paciente y resultados informados al paciente.

PREMS.
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¢Hay suficiente informacién sobre la Experiencia del Otro Usuario
(por ejemplo, Hospital, Tl, trabajador de atencién médica, otro
cuidador y no cuidador)?

B Se siguié el disefio accesible (directrices WCAG 2.1)

En general, ;la informacién sobre Usabilidad & Accesibilidad
es suficiente?

Parcialmente suficiente

No se requiere
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Seguridad

Seguridad

Técnica

Confiabilidad y estabilidad
técnica

Almacenamiento de datos

Ley de proteccién de datos

Seguridad de procedimiento
a través de los diferentes
componentes

Adopcidn de intervenciones de salud digita en PIBMs - Guia de evaluacién de valor _

Seguridad
Clinica

Riesgo relacionado con

— Efectos secundarios
(relacionados con el
producto en términos
de daiio fisico, mental,
social o financiero)

— Mal uso

— Diagnéstico positivo
falso/ negativo falso

— Tratamiento falso/
manejo falso de la
enfermedad

Tratamiento demorado

Cualquier sustituto
de seguridad que

influencie los resultados

médicos

Claridad de los protocolos

y directrices clinicos
usados por el sistema

Comunicaciéon
para Seguridad

Proceso para la
identificacion correcta de
usuarios de Intervencién
de Salud Digital

Proceso para comunicar
cambios o transferencias
en la atencion al paciente

Proceso para dar la
alarma por informacién
de riesgo critico
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n Seguridad

Instrucciones para completar la lista de verificacion

Por favor, sefiale o marque una respuesta por pregunta.

¢Hay suficiente informacién sobre la Seguridad Técnica?

B Confiabilidad y estabilidad técnica.
B Almacenamiento de datos.
| Ley de proteccién de datos.

a Seguridad de procedimiento a través de los diferentes componentes.

¢Hay suficiente informacién sobre la Seguridad Clinica?

B Riesgos relacionados con:

» Efectos secundarios (relacionados con el producto en
términos de dafio fisico, mental, social o financiero)

> Diagndstico positivo falso/negativo falso.
> Tratamiento falso/manejo falso de la enfermedad.
> Tratamiento demorado.

> Cualquier sustituto de seguridad que influencie los resultados
médicos.

B Claridad de los protocolos y directrices clinicos usados por el
sistema.

¢Hay suficiente informacion sobre la Comunicacién en torno
de la Seguridad?

B Proceso para la identificacion correcta de usuarios de la
Intervencién de Salud Digital.

B Proceso para comunicar cambios o transferencias en la atencién
del paciente.

B Proceso de alarma para informacion de riesgo critico.

En general, ;la informacién sobre la Seguridad de la TSD es suficiente?

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere
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Efectividad

Organizacional/Efectividad

en la Atencion/Productividad

Efectividad del usuario

— Impacto en la entrega de intervencion,
atencién y flujo de trabajo (por ejemplo,
manejo de la enfermedad, tiempo de
espera para medicacion y tratamiento,
dependencia social, funcionamiento
social)

— Uso de los servicios de atencién (por
ejemplo, cantidad de contactos con los
proveedores de atencién dividido entre
el tipo de contacto)

Idoneidad
Capacitacion del personal

Duracion de estadia hospitalaria

Efectividad Clinica

Resultados de salud

— Morbilidad, mortalidad especifica
a la condicién o en general

— Mejora en la calidad de vida 'y
bienestar general (especifica al cAncer
y en general)

— Resultados informados al paciente
en general y especificos al cancer

Resultados conductuales (por ejemplo,
cambios en el estilo de vida)

Exactitud del diagndstico y manejo
apropiado de la enfermedad

— Cumplimiento con las directrices
clinicas
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E Efectividad

Instrucciones para completar la lista de verificacion

Por favor, sefiale 0 marque una respuesta por pregunta.

¢Hay suficiente informacién sobre la Efectividad Organizacional
/de Atencion o Productividad de la TSD?

B Evidencia sobre la efectividad del usuario:

> Impacto en la entrega de intervencion, el cuidado y el flujo
de trabajo (por ejemplo, manejo de enfermedad, tiempo de
espera para medicacién y tratamiento, dependencia social,
funcionamiento social).

> Utilizacion de servicios de atencion (por ejemplo, cantidad de
contactos con proveedores de atencion dividido por tipo de
contacto).

> Curva de aprendizaje de los profesionales médicos.
> Ahorros de tiempo.
» Consumo de recursos.

B Datos sobre idoneidad.

B Informacién sobre capacitacion del personal.

B Informacién sobre duracion de estadia en el hospital.

¢Hay suficiente informacién sobre la Efectividad Clinica de la TSD?

B Resultados de Salud:
> Morbilidad, mortalidad especifica a la condicién o general.

> Calidad de mejoria de vida y bienestar general
(especifico del cancer y general)

» Resultados informados al paciente en general y especificos
del cancer.

B Resultados conductuales (por ejemplo, cambios en el estilo de vida,
etc.).

B Exactitud del diagndstico y manejo apropiado de enfermedad
(por ejemplo, cumplimiento con directrices clinicas, etc.).

En general, ;la informacion sobre la Efectividad de la TSD es suficiente?
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Evaluacion de Costo & Econdmica

Costo Organizacional /

Institucional

Costo de inicio, recurrente
& de mantenimiento

por dispositivo, equipo,
infraestructura/red, costo
de compra de software

Asequibilidad financiera

Costo por el servicio/
tratamiento (costo
relacionado con el HCP)

Costo del Sistema Costo del
de Atencion Médica Individuo

Costo general y Costo que le ocurre
consecuencias a través al individuo (usuario,
del espectro continuo beneficiario)
de atencién (costo de
tratamiento directo) Ahorros debidos

a eficiencias en la
Costo del personal provision de atencion

Rentabilidad de costos
(costo-eficiencia)

Impacto en el presupuesto

— Beneficios indirectos
vs calculo de costo,
calculo de ROI
(a largo plazo)
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E Evaluacion de Costo & Econdmica

Instrucciones para completar la lista de verificacion

Por favor, sefiale o marque una respuesta por pregunta.

¢Hay suficiente informacién sobre la Efectividad Organizacional/de
Atencion o Productividad de la TSD?

B Costo de inicio, recurrencia & mantenimiento por dispositivo,
equipo, infraestructura/red, costo de compra de software.

B Asequibilidad financiera.

B Costo por el servicio/tratamiento (costo relacionado con el HCP).

¢Hay suficiente informacién sobre el Costo del Sistema de Atencién
Médica asociado con la TSD?

B Costo general y consecuencias a través del espectro continuo de
atencién (costo directo del tratamiento)

Bl Costo del personal.
B Rentabilidad de costos (costo-eficiencia)

B Impacto presupuestario (beneficios indirectos vs calculo de costo,
calculo de ROI a largo plazo).

¢Hay suficiente informacion sobre el Costo Individual asociado
con la TSD?

B Costo que le ocurre al individuo (usuario, beneficiario).

B Ahorros debidos a las eficiencias en la provisién de atencion.

En general, ;la informacion sobre el Costo y la Evaluacion Econémica
de la TSD es suficiente?

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere
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Aspectos Eticos

Equidad & Justicia

No discriminacion

No estigmatizacién

Propiedad
de los datos

— Datos como

un objeto vs
bien publico

Educacién

— Datos de
saludy
alfabetizacion
digital

Propiedad IPO
/ tecnologia de
fuente abierta
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Autonomia

Consentimiento
para recoleccion
de datos & uso

— Consciencia

de recoleccion
de datos y uso
(informacioén)

— Habilidad

para

retirar el
consentimiento
en cualquier
momento

Derecho a
conocer los
resultados

Libertad de
eleccién,

por ejemplo,
plataforma, etc.

Seguridad
de los Datos

Leyes de proteccion

de datos

— Normas de

seguridad

y requisitos
e proteccion
de datos
(por ejemplo,
COPPA,
HIPPA,
GDPR, etc.)

Privacidad
de los datos

Proteccién
contra crimenes
cibernéticos
(intercambio de
datos primario
y secundario)

Ubicacion del
almacenamiento
de datos y del
procesamiento

Responsabilidad

Confianza en

el proveedor/
fabricante, por
ejemplo, legado
corporativo

Propiedad de los
datos legal vs de
custodia

Transparencia en
el flujo del proceso

Auditorias
regulares

Etica en el uso
y compromiso
de datos
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Aspectos Eticos

Instrucciones para completar la lista de verificacion

Por favor, sefiale o marque una respuesta por pregunta.

¢Hay suficiente informacién sobre Equidad y Justicia?
B No discriminacion*
B No estigmatizacion*
B Propiedad de los datos:
» Datos como objeto vs bien publico.
B Educacion.
B Datos de salud y alfabetizacién digital.
B Propiedad IPO/tecnologia de fuente abierta.

* geografica, por género, étnica, por desventajas previas, ingresos, etc.

¢Hay suficiente informacion sobre la Autonomia para el uso de la TSD?
B Consentimiento para recoleccién de datos & uso:
» Consciencia de la recoleccién y uso de datos (informacién).

> Habilidad para retirar el consentimiento en cualquier
momento.

B Derecho a saber los resultados.

B Libertad de elecciéon (por ejemplo, plataforma, etc.).

¢Hay suficiente informacion sobre Seguridad de Datos en relacién
con el uso de la TSD

B Cumplimiento con las leyes de proteccién de datos:

> Normas de seguridad y requisitos de proteccion de datos
(por ejemplo, COPPA, HIPPA, GDPR, etc.).

|| Seguridad con relacion a la privacidad de los datos.

Proteccidon contra crimenes cibernéticos (intercambio primario
y secundario de datos)

B Ubicacion del almacenamiento de datos y del procesamiento.
¢Hay suficiente informacién sobre Responsabilidad y gobierno
de la TSD?

B Confianza en el proveedor/fabricante, por ejemplo, legado
corporativo.

B Propiedad de los datos legal vs de custodio.
B Transparencia en el flujo del proceso.
B Auditoria regular.

B Etica del uso de datos y compromiso.

En general, ¢la informacién sobre los aspectos Eticos
de la TSD es suficiente?

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente
No suficiente

No se requiere

Suficiente
Parcialmente suficiente

No suficiente

No se requiere
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7.1 Resumen del Proceso de Toma de Decisiones

Aplicacién de la Lista de Verificacién en los Pasos del Proceso de Toma de Decisiones

Siguiente(s) paso(s),
basandose en el resumen
de arriba de cada
Dominio de Valor

Proceder al siguiente paso en el proceso

de revisién nacional y/o regional

Solicitar mas informacién &/o claridad
del encargado de presentar la propuesta
de TSD en el paso actual

Detenerse en el paso actual en el proceso

de revisién nacional y/o regional

Fecha de la decisién

Comentarios
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7.2 Sugerencias Adicionales Utiles para los Fabricantes

La lista de verificaciéon de arriba también puede ser usada por fabricantes de TSD para guiarles en el
desarrollo de un caso comercial basado en evidencia para presentar antes encargados de toma de
decisiones a nivel nacionaly local para el patrocinio y/o reembolso. En su presentacion, los Fabricantes
de TSDs deberan incluir toda documentacion, estudios, informes de investigacion y certificados que
sustentes los criterios de valor detallados en la Lista de Verificacion, por ejemplo;

B Disponibilidad de diagramas de flujo de trabajo y del recorrido del paciente que describan
el flujo actual con ineficiencias, y un flujo futuro con tecnologia de salud digital como una
solucion.

B\ Cualquier documento técnico que provea informacion de acuerdo con la lista de verificacion,
incluyendo los certificados reglamentarios de aprobacién de acuerdo con los reglamentos
locales.

| Cualquier estudioy publicacion que apoye la eficacia, eficiencia, seguridad y el valor econémico
de la TSD.

| Cualquier informe de investigacion que provea evidencia de Usabilidad & Accesibilidad de
acuerdo con los criterios de la lista de verificacién.

B Cualquier documentacion de los aspectos éticos tal como se detalla en la lista de verificacion.

[ Una lista de las partes interesadas involucradas en el proceso de decision & deliberaciony en
el plan de compromiso.

Un plan presupuestario y modelo comercial claro.

Cualquier documentacion de valoracion de encargados de toma de decisiones en otros paises.
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8. Recursos Utiles

https://apps.who.int/iris/bitstream/
handle/10665/185238/9789241509510_eng.pdf

The MAPS Toolkit

mHealth Assessment and Plareing for Scale

https://www.who.int/publications/i/item/9789241511766

https://www.who.int/publications/i/item/9789240010567

S — https://www.gov.uk/government/collections/evaluating-digital-health-
— products



https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/185238/9789241509510_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/185238/9789241509510_eng.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240010567
https://www.gov.uk/government/collections/evaluating-digital-health-products
https://www.gov.uk/government/collections/evaluating-digital-health-products
https://www.who.int/publications/i/item/9789241511766
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Ministerio de Salud, Accra, Ghana.
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Gerente de Politicas Publicas e Innovacién.

Doctor en Informatica Médica, Experto en salud digital & informatica
de salud global y telemedicina.
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Facultad de Ciencias y Filosofia de la Universidad Peruana Cayetano Heredia

Gerente Digital, Ministerio de Salud MoH, Kigali, Rwanda
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Especialista en informatica de la salud & investigador en el Instituto
del Cancer de Uganda.
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Prefacio

Este caso de estudio hipotético debera proveer un ejemplo de caso de uso tipico para financiar/
reembolsar tecnologias de salud digital orientadas al médico.

Especificamente, el estudio del caso nos ayudara a testear el marco de valor preliminar de pagador
para la evaluacion de Intervenciones de Salud Digital (ISD) para atencién oncolégica en paises de
ingresos bajos y medios (PIBMs) con partes interesadas clave en diferentes paises/sistemas de
atencién médica.

El enfoque de este caso de uso es una ISD con IA en Radiologia.

Por favor, lea este caso de estudio y el marco de valor y trate las siguientes preguntas:

n ;Qué informacién para cada dominio y subdominio de valor es la mas importante para que
usted tome una decision de financiar/reembolsar la IA en Radiologia?

E ¢Qué nivel de evidencia requiere usted para otorgar los fondos y el reembolso de I1A
en Radiologia?

¢Qué informacién piensa que falta en el caso de uso proporcionado para tomar la decision
de financiar/reembolsar?

Su retroalimentacién con respecto a los diferentes aspectos de valor y al nivel de evidencia necesario
para otorgar el reembolso/financiacién proveerd una guia practica para el patrocinador y los
encargados de toma de decisiones relacionadas con la financiacién.
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Contexto del Sistema de Atencion Médica

CONSIDERACION DE SALUD ELECTRONICA (e-SALUD)

En este caso, el sistema de atencién médica establecié una estrategia de Salud Electrénica en 2010
pero el mismo ha sido implementado solamente en forma parcial y no ha sido actualizado. Los
Registros de Salud Electrénica (RSEs) estan disponibles en todos los hospitales escuela publicos del
pais y actualmente se estan usando en hospitales secundarios también.

Los RSEs no estan conectados entre diferentes hospitales, y las Intervenciones de Salud Digital (ISDs)
todavia no estan integradas con el sistema de RSE.

Las instalaciones de telemedicina actualmente estan siendo resumidas y disponibles a nivel de
atencién primaria en un 10% de los centros comunitarios principales, conectando con los clinicos de
los hospitales distritales.

En términos de conectividad a la internet, el 80% del pais tiene acceso estable a la internet. El 20%
restante situado en comunidades remotas, tiene mala conectividad o ninguna en absoluto.

En este caso de uso, se considera que la ISD con Inteligencia Artificial (IA) en radiologia es una
tecnologia de “fortalecimiento diagndstico”. El componente mismo de tecnologia de IA no esta
especificado mas a fondo en este caso de uso.

INFRAESTRUCTURA DE SALUD ESPERADA

La infraestructura para la cual se esta considerando la tecnologia incluye:

7 25 424

hospitales escuela, hospitales centros
delos cucdles 5 distritales comunitarios
usan la tecnologia

adiario

radidlogos radidlogos

(8 estan jubilados en el sector

pero todavia ejercen) privado

en el sector publico

No hay datos disponibles sobre los centros de atencion primaria y los consultorios médicos, ni sobre
las instalaciones del sector privado.
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PRIORIDAD Y COBERTURA DE LA ATENCION ONCOLOGICA

En los ultimos dos afios, el Ministerio de Salud del pais a priorizado los canceres femeninos y el
cancer de pulmon.

La Cobertura de Salud Universal (CSU) esta habilitada como una unidad de administracién dentro del
Ministerio de Salud. Sin embargo, la CSU cubre solamente canceres femeninos.

La cobertura incluye paquetes de diagnéstico basico y tratamiento, de acuerdo con las directrices de
manejo oncolégico nacional publicadas en 2020. En la practica, los pacientes necesitan cubrir hasta
el 40% de los gastos hospitalarios de su propio bolsillo.

La atencién para todos los otros tipos de cancer sale del bolsillo del paciente en el 100% de los
casos. Aunque hay sistemas de apoyo religiosos disponibles en todo el pais, no se puede calcular su
cobertura efectiva.

En las instituciones publicas, las tecnologias se compran por medio de la distribucién del presupuesto
publico. Cada afio, cada institucion tiene que enviar una solicitud presupuestaria al gobierno central
para la compra.

La infraestructura de telemedicina es financiada por agencias privadas de financiacién (ODAs o
Asistencia Oficial para el Desarrollo). Hasta ahora, todas las consultas dadas a nivel comunitario no
han sido facturadas a los pacientes sino que entregadas por los clinicos de los hospitales distritales
de forma voluntaria.

No existe un sistema de pago a GRD (Grupo Relacionado con el Diagnéstico). Cada hospital presenta
una solicitud manual para reembolso a la administracién central de CSU.

La penetraciéon de seguro privado es de carca del 30% de la poblacién, pero en este punto no se
dispone de ninguna cobertura de seguro privado para el cancer. Solamente se cubre el testeo
diagndstico basico (analisis de sangre para PSA, mamografias, etc.).

Poblacién; en general, hay 24.000.000 habitantes. La incidencia del cancer se calcula que es de
78.000 nuevos casos por aio.

COBERTURA DE INTERVENCIONES DE SALUD DIGITAL

No se dispone de cddigos especificos de reembolso por servicios de salud digital. Los departamentos
de reclamos de los hospitales publicos facturan estos servicios directamente a la CSU, la cual puede
que no cubra el costo.

En algunos casos en que los pacientes son elegibles para recibir el tratamiento en el sector privado
(cuando los servicios no estan disponibles en el sector publico dentro de los 150 km del lugar de
residencia), los hospitales privados tienen que lidiar con la CSU.

EL PROBLEMA DE ATENCION MEDICA A SER SOLUCIONADO CON LA ISD IA EN RADIOLOGIA

La Cobertura de Salud Universal cubre solamente paquetes de diagnostico y tratamiento basicos. Hay
escasez de centros de radiologia en el pais, lo que lleva a una demora en el diagndstico oncolégico,
mayor gravedad en los casos y una carga mas pesada colocada sobre los pacientes y sus familias.

La IA para radiologia no es reembolsada por el Servicio Nacional de Salud. Sin embargo, el uso de
IA en radiologia podria atender a una cantidad mayor de pacientes, detectar cancer mas pronto sin
aumentar el costo por radiélogos adicionales, y ayudar a que mas pacientes fueran atendidos mas
pronto.
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COBERTURA DE INTERVENCIONES DE SALUD DIGITAL

No hay un Cddigo de reembolso especifico para servicios de salud digital. Los departamentos de
reclamos de los hospitales publicos tienen que facturar directamente a la CSU por el costo de servicios
de salud digital, tales como IA en radiologia.

En algunos casos en que los pacientes son elegibles para recibir tratamiento en el sector privado
(porque no hay servicio disponible en el sector publico dentro de 150 km de su lugar de residencia), los
hospitales privados tienen que lidiar con la CSU.

Uso de la Tecnologia y Proposicion de Valor

LA TECNOLOGIA

La Tecnologia es una plataforma SaaS en la cual se cargan las imagenes de forma manual. Usa
algoritmos bloqueados de IA que han sido desarrollados y probados en una geografia diferente.

La ISD se desarrollé como un dispositivo médico por ISO 13485 y esta aprobada como dispositivo médico
2aenla UE.

El algoritmo fue capacitado para dos grupos étnicos diferentes, uno con una superposicién parcial
con la poblacién en el pais de implementacion.

El testeo en gran manera es obligatorio para la certificacion como dispositivo médico. Los testeos
demostraron una exactitud de 8% por encima de la norma dorada (imagenes evaluadas por
radiélogos) en ajustes comparables (test). Se calcula que la sensibilidad es del 93% y la especificidad
del 97%. Estos resultados no han sido publicados.

Los datos son reproducibles en gran medida, pero se esperan variaciones dependiendo de la
calidad de las imagenes y la etnicidad del grupo de pacientes.

Las normas de seguridad cumplen con los mas altos reglamentos de la UE (GDPR). El Unico limite es
la recepcién de datos, que depende de un servidos Nube ubicado fuera del pais.

Sin embargo, si los datos médicos son anénimos, la ley de proteccién de datos del pais no afecta ni
limita la recepcién externa.

El grupo radiolégico lider de los hospitales escuela son los campeones a cargo del proyecto y tienen una
comprension plena del desempeiio de la matriz. Ellos seleccionaron el software basandose en varios
criterios, incluyendo el desempefio. Ellos hacen los borradores de todas las recomendaciones para el
Ministerio de Salud (el cual es el pagador).

El sistema es actualizado constantemente y bajo revision de acuerdo con los nuevos protocolos/
directrices.

Las actualizaciones del software son impulsadas por el proveedor de tecnologia de forma regular. El
testeo se lleva a cabo del lado del proveedor de tecnologia y no a nivel pais (no hay aportes a nivel pais).




53
[—

L

C/Can

I

Adopcidn de intervenciones de salud digita en PIBMs - Guia de evaluacién de valor _

EL COSTO

Una tarifa recurrente por licencia SaaS de USD 5.000 por afio, pagada inicialmente por centro, la cual
entrega hasta 100 imagenes por dia. No hay un compromiso de tiempo minimo relacionado con la
tarifa.

La instalacién y la capacitacién estan cubiertas por la tarifa de licencia, y no hay tasas ocultas.

EL USUARIO

La ISD de IA en radiologia se usa en cinco centros de forma diaria y en siete centros en total. Los
usuarios principales de la tecnologia son 14 radidlogos en 7 centros (hasta ahora). Estos son doctores
en medicina cuya especializacién en radiologia es reconocida por el Ministerio de Salud.

A estos doctores, el proveedor de la tecnologia (el vendedor) les proporcioné capacitacion sobre como
usar la herramienta. Un usuario calificado por hospital escuela proporciona capacitacion de refuerzo.

La tecnologia es usada en cerca del 20% de los casos en ensefianza y en hospitales de mayor agudeza.

Hay recursos completes en linea disponibles para capacitacion y ensefianza. Como parte de la
incorporaciéon de la solucién, cada usuario calificado en el centro tiene que completar casillas de
control para verificar su comprensién. La compresién de los radiélogos varia de centro a centro, con
diferentes niveles de resistencia. Cinco de 7 centros son usuarios diarios.

PROPOSITO DEL USO

Los indicadores principales para los cuales se usa la tecnologia son cancer de mamas, pecho,
cabezay cuello.

Las necesidades no satisfechas abordadas por la tecnologia son escasez de radidlogos en el sector
publico, lo que lleva a un tiempo insuficiente disponible para la toma de decisiones & las consultas
relacionadas con el tratamiento multidisciplinario.

La cantidad de casos analizados en promedio llega a 43 por dia. El propdsito de usar la tecnologia en
base alSes:

B Reconstruccién de imagen.

Apoyo a la decisién clinica.

Identificacion de problemas potenciales de la calidad de imagen.

Contorno de tumor y mapa de calor.

Consistencia de desempefio a través de todas las calidades de imagen y normas.

El Proyecto se realiza en sociedad con

B El proveedor de tecnologia (empresa de software extranjera).

B Financista (ODA).

B Proveedor e implementador de cooperacién técnica (ONG internacional).
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El propdsito principal de la tecnologia es:

| Acortar el tiempo que los clinicos gastan en casos complejos, especialmente cuando se envian
imagenes a colegas para una segunda opinién y validacion.

B Acortar el tiempo para proveer informes a los pacientes.

B Mejorar la exactitud resaltando problemas en calidad de imagen (falla de la maquina,
degradacién, malas practicas de posicion, etc.).

PROPOSICION DE VALOR

B Enfrentar la escasez de radidlogos mejorando el acceso a radiologia por medio de una mejor
calidad y una mejor productividad:

> Se pueden evaluar mas imagenes en un periodo mas corto sin un costo adicional para
los radidlogos.

> Mas pacientes pueden tener su diagndstico mas pronto y por ende empezar el tratamiento
antes.

> Estova allevar a reducir la mortalidad, morbilidad y el costo, y a mejorar la calidad de vida.

EXPERIENCIA DEL HOSPITAL/ SITIO

Se ha mejorado el flujo de trabajo general de los radiélogos:

B Eltiempo que pasan los radidlogos en casos complejos se ha reducido drasticamente.
Losdatosde unestudiorandomizado-controladousandolAenradiologia cardiotoracica
demostraron una reducciéon media del 22,1% en los tiempos de interpretacién entre
tres radiélogos cardiotoracicos a cuya disposicion se pusieron los resultados de la IA
(https://www.itnonline.com/content/ai-saves-one-hour-daily-chest-ct-interpretation-
time-prospective-randomized-study).

Sin embargo, no hay una funcién de rastreo de tiempo en los sistemas PACS usados.

Un estudio llevado a cabo en siete centros mostré que se usé 20% menos de tiempo
en las lecturas en general.

La cantidad de casos transferidos bajé en un 60%.

No hay datos sobre transferencia de casos (las transferencias que ocurren en
plataformas no rastreables).

En términos de calidad mejorada del servicio, no se han recolectado datos. Sin embargo,
la Sociedad de radiologia local apoya firmemente el proyecto después de una revisién del
estado inicial y la comparacion con el desempefio de los radiélogos mas antiguos.

La percepciéon general de los MD es que la calidad especifica de los casos complejos ha
mejorado.

El uso de la plataforma tiene un efecto positivo en la retencion del personal experto.

Sin embargo, la innovacién no es directamente visible para el paciente.



https://www.itnonline.com/content/ai-saves-one-hour-daily-chest-ct-interpretation-time-prospective-randomized-study
https://www.itnonline.com/content/ai-saves-one-hour-daily-chest-ct-interpretation-time-prospective-randomized-study
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EXPERIENCIA DEL CLINICO

Se percibe que el uso de la tecnologia es muy facil después de recibir la capacitacién dada por
el proveedor de la tecnologia en el sitio.

En términos de confianza en la tecnologia y en la toma de decisiones, le llevé al usuario dos
meses en promedio para confiar en las decisiones usando la ISD en cinco centros de usuarios
regulares. Otros dos centros todavia estan luchando para confiar en la tecnologia.

La calidad de los resultados en términos de reproducibilidad, interpretabilidad y transparencia
parece ser muy consistente y esto permite que los radidlogos detecten problemas con las
imagenes y detalles que podrian pasarse por alto, especialmente durante los periodos pico de
demanda y carga de trabajo.

Aunque la ISD de IA en radiologia no esta integrada al sistema de informacién del hospital en
general, las imagenes producidas por el equipo digital se pueden importar a la plataforma
facilmente.

El sistema es muy confiable. Los tiempos de inactividad se experimentan solamente cuando se
interrumpe la conexion al internet, lo cual en promedio ocurre dos veces al mes por medio dia.

Accesibilidad del Sistema

Se puede acceder al sistema en un sitio web especifico usando una contrasefia individual.
Solamente los radiélogos pueden acceder al sistema, y el usuario recibe apoyo técnico por
medio de una funcién de chat (mensajes de texto).

Impacto sobre el flujo de trabajo y la mano de obra

Se requiere mucho menos tiempo para transferir imagenes a otros radiélogos o para
consultar dentro del equipo. Se debera dedicar mas tiempo a las reuniones de tratamiento
multidisciplinario.

Algunos clinicos empezaron a usar la plataforma como herramienta de capacitacion para
apoyo/personal técnico, para explicar el impacto de un mal posicionamiento del paciente. Los
oncologos apreciaron poder tener mas tiempo para las reuniones de MDT.

EXPERIENCIA DEL PACIENTE

El mayor beneficio es el ahorro de tiempo:

[ Paracasos complejos, el tiempo para informes de imagen se pudo reducir en promedio
por dos a tres dias.

| En general, los tiempos de espera para las citas de los pacientes se pudo reducir de
tres a dos semanas.

Sin embargo, los pacientes no estan al tanto de la tecnologia.
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EVIDENCIA SOBRE EL BENEFICIO DE LAS TECNOLOGIAS

Beneficio Clinico

| Sellevaron a cabo estudios relacionados con la productividad, con resultados positivos
en términos de tiempo liberado para actividades de generacion de valor, tales como
reuniones multidisciplinarias.

1 Recoleccion de datos sobre cantidad de imagenes reportadas por dia: +8/dia en
promedio.

B Recoleccion de datos sobre listas de espera de radiologia para TC de pecho/cabeza:
Reduccién del tiempo de espera de tres a dos semanas.

Beneficio Econémico

En términos de productividad, los resultados mostraron ahorros de 18,6% (ocho de 43 casos)
en costos operacionales para el departamento asignado para esas indicaciones, lo cual
representa el 8% de los costos generales del departamento.

En términos de uso de recursos, se extrajeron las cifras del EHR sobre readmisiones, tasa de
sobrevida, y otros factores clave. Sin embargo, al analizar otros aspectos del desempefio de los
departamentos involucrados en la atencion oncoldgica, se considerd dificil aislar el impacto de
la ISD. No hay una recoleccion especifica, sino la extrapolacion de la reduccion de diagndsticos
equivocados en base a datos de la empresa.

Beneficio de la Estructura de Atencion

La ISD hizo que la atencién fuera mas accesible, con la reduccién en las lineas de espera.
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Prefacio

Este caso de estudio hipotético debera proveer un ejemplo de caso de uso tipico para financiar/
reembolsar tecnologias de salud digital orientadas al médico.

Especificamente, el estudio del caso nos ayudara a testear el marco de valor preliminar de pagador
para la evaluacion de Intervenciones de Salud Digital (ISDs) para atencién oncolégica en paises de
ingresos bajos y medios (PIBMs) con partes interesadas clave en diferentes paises/sistemas de
atencién médica.

El enfoque de este caso de uso es una ISD usada para Colaboracién Multidisciplinaria en Atencién
Oncolégica (por ejemplo, una junta multidisciplinaria de tumores).

Por favor, lea este caso de estudio y el marco de valor y trate las siguientes preguntas:

n ¢Qué informacién para cada dominio y subdominio de valor es la mas importante para que
usted tome una decision para financiar/reembolsar una herramienta digital para colaboracion
multidisciplinaria para atencion oncolégica, cony sin I1A?

E ¢Qué nivel de evidencia requiere usted para otorgar los fondos y el reembolso para esta
tecnologia digital?

B ¢Qué informacion piensa que falta en el caso de uso proporcionado para tomar la decision
de financiar/reembolsar?

Su retroalimentacién con respecto a los diferentes aspectos de valor y al nivel de evidencia necesario
para otorgar el reembolso/financiacion proveera una guia practica para el patrocinador y los
encargados de toma de decisiones relacionadas con la financiacion.
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Contexto del Sistema de Atencion Médica

CONSIDERACION DE SALUD ELECTRONICA (e-SALUD)

La TSD considerada para este caso evaluara los sintomas relacionados con el tratamiento de
pacientes de cancer. El sistema de atencién médica ha establecido Registros Electrénicos de Salud
(RESs) y un registro nacional de cancer, pero todavia no ha implementado una estrategia de salud
electrénica.

Como el registro se introdujo hace tres afios, ha cambiado los métodos tecnolégicos de recoleccion
de datos existentes, ha facilitado la implementacién de un sistema de datos personalizado basado
en los datos individuales del paciente, y ha ayudado a elevar en general la calidad de los datos. Sin
embargo, todavia hay algunos desafios que formaran la base para actividades futuras.

INFRAESTRUCTURA DE SALUD ESPERADA

El siguiente cuadro muestra un resumen de la infraestructura para la cual se estd considerando la
tecnologia:

127 382 10

Instalaciones Instalaciones Estaciones de
para pacientes para pacientes ambulancia
internados externos

10 17,292 8,266
Estaciones Médicos Enfermeras

de transfusion

de sangre

PRIORIDAD Y COBERTURA DE LA ATENCION ONCOLOGICA

En el 2017, se aprobd la Estrategia Nacional y Plan de Accién para la Prevencién y Control de
Enfermedades No Contagiosas. Esto incluyd una Estrategia Nacional de Control del Cancer para
priorizar la distribucién de fondos y proyectos para mejorar la atencion oncolégica.

Se implemento6 un programa de Atencidon Médica Universal (AMU) en el pais en el 2013, y ha tenido
un impacto positivo en la accesibilidad a servicios de salud, reduciendo las barreras financieras y los
costos sin cobertura para la poblacion. El seguro de AMU cubre el 80% de los costos del tratamiento
oncolégico, sin embargo, el diagnostico (patologia y estudios de imagenes) y la terapia dirigida no
estan cubiertos por el seguro de AMU.

La Agencia de Informacion de la Tecnologia LEPL, parte del Ministerio de Salud, es responsable
del reembolso/financiacion de los servicios de salud digital. El Ministerio de Salud en general es
encargado clave de toma de decisiones y a menudo incluye a profesionales médicos como asesores
técnicos

Poblacion: la poblacion total de la ciudad es 1.201.769 habitantes.

46.915 pacientes estan registrados en el Registro Nacional de Cancer.
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PROBLEMAS DE ATENCION MEDICA A SER SOLUCIONADOS

Actualmente, no hay una practica estandar para el manejo de pacientes de cancer. Ademas,
aungue a veces se arman equipos multidisciplinarios para resolver casos complejos y aumentar el
cumplimiento con las directrices nacionales para atencién oncoldgica, este método no es universal.

De forma similar, el intercambio de datos no es una prdctica comun; esto causa demoras en el
diagndstico y en el inicio del tratamiento, malos resultados en los pacientes y una alta carga
econémica para el sistema de atencién médica.

Uso de la Techologia y Proposicion de Valor

LA TECNOLOGIA

La tecnologia es una combinacién de disco duro y software. Incluye un paquete de teleconferencia,
una pantalla grande con conexién a internet y capacidad de video continuo (streaming).

La configuracion incluye micréfono y parlantes. El sistema esta instalado en una habitacién especial
para reuniones y equipada para permitir charlas virtuales. Los colegas de centros de referencia
internacionales se pueden conectar a la discusiéon y brindar apoyo durante el proceso de decisién.

La plataforma de presentacidon en una parte Unica de software que redne toda la informacion del
paciente en una pagina de acceso Unica. El sistema esta instalado en el hospital escuela mas grande
del sistema de salud, y esta conectado con otros hospitales/edificios en el pais por medio de una
integracion directa con plataformas para reuniones tales como Zoom o Ms Teams, lo que aumenta la
colaboracién de los Equipos Multidisciplinarios (MDT por sus siglas en inglés) /ciudad. La plataforma
software esta integrada con el Registro de Salud Electrénico (RSE).

Los diferentes componentes del sistema estan conectados por medio de Bluetooth, internet, o redes
del area local. No hay una herramienta para comunicacion interinstitucional disponible, y no hay
intercambio de informacidén/datos entre instituciones.

La tecnologia no es un dispositivo médico, de acuerdo con la clasificacion de MDR o FDA. El sistema
ya ha sido establecido en otros paises y es usado por Juntas Multidisciplinarias de Tumores.

Las medidas de seguridad incluyen la firma de un acuerdo de confidencialidad cuando se involucra
datos relacionados con el paciente.

Se usan firewalls para aumentar la seguridad de navegacién. Todavia no se ha considerado el
almacenamiento en la nube, pero se planea la implementacion de la Nube para permitir la carga de
imagenes y de resultados de estudios en el futuro.

La confidencialidad y proteccién de los datos se lleva a cabo de acuerdo con la ley del pais sobre
proteccion de datos personales (#5669- fmly, 28/12/2011).

El sistema ya ha sido probado en otros paises.
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EL COSTO

La infraestructura requiere la compra de una TV, una computadora, equipo para conexion a internet,
(camara, si no viene incluida) y una suscripcion a internet con conexion estable. El costo estimado
por hospital es de USD 15.000, en caso de que el hospital ya no cuente con dicha infraestructura.

Hay un costo adicional por licencia de software de aproximadamente USD 3.000 por institucién. Este
es un costo subsidiado, patrocinado en gran medida por socios de empresas farmacéuticas. Es un
paquete con todo incluido que incluye todos los costos de actualizacion (actualizaciones de empuije).

Basado en datos de otras ciudades de referencia, la cantidad minima de pacientes para justificar el
uso de la tecnologia es aproximadamente 300 casos de cancer de mama y 200 de cancer cervical.

EL USUARIO

Los principales usuarios de la tecnologia son los equipos multidisciplinarios (MDTs), cuyo principal
objetivo es asegurarse de que cada paciente de cancer reciba una atencién 6ptima segun se
define en las directrices de tratamiento de la ciudad.

Los MDTs tipicamente estan compuestos por miembros esenciales y miembros no esenciales.

Los miembros esenciales son miembros considerados indispensables debido a su contribucién a
las decisiones de manejo terapéutico.

Los miembros esenciales incluyen:

B Oncélogos médicos.

Oncélogos radidlogos.

Subespecialidades quirurgicas de acuerdo con el diagnodstico (por ejemplo, ginecélogos,
oncélogos, cirujanos de mamas).

Histopatélogos.

Radidlogos.

Enfermeras oncologicas.

Los miembros no esenciales no son indispensables para las decisiones de manejo terapéutico pero
hacen una contribucién de valoren otros aspectos de la atencién al paciente.

Los miembros no esenciales incluyen:

Especialistas médicos en atencién paliativa.

Enfermeras de cuidado paliativo.

Psicélogos.

Dietdlogos.

Trabajadores de apoyo espiritual.

Trabajadores sociales.

Farmacéuticos.

Técnicos de laboratorio.

Trabajadores de salud comunitaria.
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Los roles y responsabilidades se definen de la siguiente manera:

Oncélogo médico y oncélogo radidlogo:

B Llevar a cabo consultas.

B Tomar decisiones de tratamiento.

B Presentar casos.

B Liderar los equipos multidisciplinarios.

Subespecialista quirurgico:

Llevar a cabo consultas y establecer estadio.

Hacer biopsias y cirugias requeridas.

Presentar casos.

Tomar decisiones de tratamiento.

Histopatologo:

Bl Analizar las biopsias y proveer informes de patologia.

Radidlogos:

| Realizary proveer imagenes para el proceso de diagnostico, la determinacion de estadio, y el
seguimiento.

Enfermera oncoldgica:

B Cooperar con el equipo médico durante la consulta del paciente, el diagndstico, el tratamiento y
el seguimiento.

B Realizar la mezcla y administracién de quimioterapia.

B Realizar la educacién y seguimiento del paciente.

Rol del miembro no esencial en el MDT:

| Proveer evaluaciones holisticas para satisfacer las necesidades de atencion paliativa para los
pacientes de cancer y sus familias.

B Proveer manejo del dolor de calidad.

| Realizar evaluaciones de las necesidades psicologicas y ofrecer apoyo a los pacientes
oncoldgicos y sus familias.

| Ofrecer evaluaciones de necesidades sociales y nutricionales y apoyo para los pacientes
oncolégicos y sus familias.

| :Obtener los medicamentos para el dolor y las MEDICINAS/EQUIPO necesarios para la
quimioterapia?
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| Facilitar los procesos de referencia desde centros comunitarios a centros de salud para los
pacientes oncoldgicos.

| Facilitar los procesos de alta y seguimiento desde el hospital a la comunidad para los pacientes
oncoldgicos.

B Proveer asesoramiento para los pacientes oncoldgicos recién diagnosticados y sus familias.

B Facilitar grupos de apoyo.

La membresia en un equipo es decidida por los miembros esenciales. Los miembros no esenciales
también pueden solicitar unirse, dependiendo de las caracteristicas y necesidades de los casos.

Se requiere capacitacion basica para aumentar la comprension del sistema. Esto se traduce en un
curso de capacitacion de una hora proporcionado en forma de contribucién en especie por una
empresa farmacéutica o por el proveedor del software.

Se da acceso especifico a todos los miembros del equipo MDT designados potenciales de cada
hospital. Los nombres de usuarios y contrasefias son proporcionados por el software del MDT digital.

PROPOSITO DEL USO

Todos los tipos de cancer pueden (y deberian) ser manejados usando un método de colaboraciéon
multidisciplinaria. Para casos dificiles y avanzados, la necesidad de usar esta tecnologia aumenta,
tomando en cuenta la necesidad de una segunda opinién y/o la discusion de una junta de tumores.

La necesidad no satisfecha abordada por la tecnologia es:

B La estandarizacion de una colaboracion de MDT con acceso a intercambio de imagenes,
almacenamiento de datos e interoperabilidad con los registros médicos del paciente.

B Acceso a una segunda opinién/otras especialidades.

| Falta de consideracion con relacion a los parametros socioeconémicos y psicoldgicos en las
decisiones de tratamiento.

PROPOSICION DE VALOR

La tecnologia facilita la colaboracién multidisciplinaria permitiendo al permitir una comunicacién
estructurada, virtual entre el equipo de atencién oncoldgica esencial, los HCPs de subespecialidades,
y otros cuidadores a lo lardo del espectro continuo de atencién oncoldgica. Por ende, la ISD aumenta
el cumplimiento con las directrices de tratamiento y reduce las demoras en diagnéstico y tratamiento,
lo cual lleva a mejores resultados con los pacientes y a costos reducidos.

Desde la perspectiva de mejoramiento de la mano de obra, la tecnologia ofrece oportunidades
continuas de aprendizaje para los miembros del equipo y empodera al personal relevante dentroy
fuera de la organizacion.

Ademas, para los centros de salud que no tienen acceso a especialistas y subespecialistas (por
ejemplo, Radioterapia y cirujanos especializados), la tecnologia provee acceso a la discusién del caso
y a tratamientos oncoldgicos mas efectivos.

La herramienta también puede facilitar la colaboracién entre centros de excelencia alrededor del
mundo y por ende mejorar el aprendizaje y el aumento de capacidades.
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EXPERIENCIA DEL HOSPITAL / SITIO

Las principales mejoras que pueden ser catalizadas dentro de la organizacion se relacionan
con el acceso a una opinién externa/segunda opinién. Las discusiones del caso y el apoyo
experto fomentado por un método de manejo con MDT han llevado a mejores decisiones
de tratamiento, soluciones innovadoras y a la implementacion de directrices de tratamiento
basadas en evidencia.

Ademas, la comunicacién y la colaboracion entre los miembros esenciales del equipo de
atencién han mejorado significativamente. Esto incluye al equipo de enfermeria, que se ha
visto empoderado para convertirse en navegadores de los pacientes. Ademas, la continuidad
enlaatenciony el proceso de referencia entre las instituciones se ha fortalecido. Por ejemplo,
pacientes provenientes de instituciones con una atencion de nivel mas bajo son referidos a
proveedores de atencién mas alta y compleja, y viceversa.

La comunicacién se limita al nivel de HCP; los pacientes o los miembros de la familia no estan
incluidos o no han sido considerados.

No se han reunidos KPIs (indicadores clave de desempefio) o métricas especificas para medir
la experiencia del hospital/sitio, ni se ha establecido ninguna medida de mejora de calidad.

Sin embargo, se puede observar que se han creado e implementado mas MDTs, al grado que
la mayoria de los tipos de cancer ahora tienen un subgrupo para decisiones de tratamiento.
En consecuencia, la calidad de atencién ha mejorado.

La motivacién de lafuerzalaboraly el nivel de compromiso del equipo también ha aumentado.
Los miembros del equipo sienten que no se han quedado solos con un diagndstico dificiles y
sus decisiones de tratamiento, y se pueden tomar decisiones de una forma mas informada
por medio de conocimiento colaborativo y competencia aumentados.
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EXPERIENCIA DE LOS CLINICOS Y OTROS HCPS

La capacitacion del MDT es parte del enfoque del proyecto de la ciudad. Las medidas de
calidad del Proyecto incluyen visitas cientificas a centros de referencia con patrones de
rutina de MDT establecidos y en funcionamiento para intercambiar mejores practicas. Las
visitas fueron seguidas por un taller in situ con expertos internacionales para resolver dudas
y dar apoyo a la implementacién del MDT.

[ Paraasegurarse de que el personal adquiera las habilidades para usar MTDs digitales,
se requiere de acceso basico a internet, conectividad a la plataforma y EMR. La mayoria
de los miembros del MDT estdn bien capacitados en las habilidades requeridas.

Los usuarios de equipos médicos tipicamente se enfrentan a una curva de aprendizaje inicial
pronunciada con relacién a la colaboracion por MDT. Con el tiempo, sin embargo, a medida
que los beneficios de los enfoques de MDT se hacen mas claros, la adherenciay la disposicion
a participar aumenta. La confianza en los MDTs para toma de decisiones también aumenta.

También se han resuelto varios problemas para los equipos de cuidado, especialmente la
cantidad y la disponibilidad reducidas de ciertos especialistas. La inclusién de patélogos/
especialistas en imagenes como miembros esenciales del MDT ha mejorado notablemente
los tiempos de respuesta para los estudios diagndsticos y los resultados de patologia.

B Se ha observado una calidad mejorada del diagnostico, decision de tratamiento,
adherencia a directrices clinicas. No se ha hecho una comparacién cruzada con los
resultados de los pacientes.

En general, los miembros del equipo valoran el apoyo mejorado para la toma de decisionesy
las oportunidades de aprendizaje aumentadas catalizadas por el nuevo enfoque.

[ Lla conexidn a internet se ha vuelto mas estable, aunque su velocidad puede afectar
la comunicacion a veces, pero todavia ningun corte de energia ha interrumpido la
funcionalidad del sistema.

[ Se envia una invitacion por correo electronico con un enlace a cada participante para
asegurar el acceso al correo electrénico y a las plataformas de comunicacion.

| Cada hospital recibe apoyo de Tl para ayudar a los HCPs a usar la plataforma
continuamente.
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EXPERIENCIA DEL PACIENTE

Todavia no se han medido las mejoras para la experiencia del paciente, tales como periodos mas
cortos para diagnostico y tratamiento. Sin embargo, la percepcién de mejora es evidente dentro
del equipo.

La adherencia a las directrices de tipo de cancer ha mejorado notablemente. EI monitoreo y
prevencion de efectos secundarios/complicaciones del tratamiento también se ha incluido junto
con la retroalimentacién y la participacién de miembros del equipo tales como cuidado paliativo,
nutricion, enfermeria. En consecuencia, los pacientes son tratados de una manera holistica, lo que
mejora tanto la observancia al tratamiento como la calidad de vida.

El avance a la segunda/tercera linea de tratamiento se decide en las reuniones de MDT una vez que
ya se han considerado otras alternativas de tratamiento. Los ajustes de dosis son llevados a cabo
primariamente por el oncélogo tratante.

La educacion de los pacientes y la mejora de la alfabetizacién sobre salud deberian ser parte de la
discusién del MDT/junta de tumores, pero todavia no han sido incluidos como tema.

Los pacientes y sus familias deberan estar mejor informados con respecto a los resultados y las
decisiones de los MDTSs, especificamente con relacion a decisiones sobre los planes de tratamiento
para aumentar la adherencia de los pacientes y empoderarlos para que puedan encarar mejor su
enfermedad.
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EVIDENCIA SOBRE EL BENEFICIO DE LAS TECNOLOGIAS

No se han recolectado datos para demostrar los beneficios clinicos de la habilitacion digital de
MDTs.

Sin embargo, los puntos de datos sugeridos y la informacién son muy importantes y deberian
ser tomados en cuenta por las diferentes partes interesadas.

Se ha medido el cumplimiento con las directrices clinicas y la documentacién de desvios de
las directrices por primera vez gracias a este proyecto. El primer calculo se basa en el 40% de
casos documentados para cumplimiento con las directrices. Entre este 40%, el 60% muestra un
estricto cumplimiento, y un 40% tiene razones documentadas para desvio.

Se monitorean las tasas de sobrevida de un afio y de cinco afios, pero los resultados todavia no
estan disponibles debido al horizonte de tiempo mas largo.

El Proyecto estd rastreando la cantidad de paciente de hospitales satélite que no necesitan
consulta oncoldgica en el hospital escuela principal. Los primeros datos estimativos muestran
que el 30% de los pacientes en los hospitales satélite ya no son referidos al hospital escuela
para un diagnostico confirmatorio y decisiones de tratamiento.

También se estan haciendo estudios sobre los pacientes de los hospitales satélites, comparando
los hospitales que estan participando con los que no lo estan haciendo. Es dificil asegurar el
impacto preciso de la plataforma de MDT, aunque se ha demostrado un aumento marginal de
satisfaccion del 5% en los hospitales que estan participando.

Un estudio llevado a cabo en el hospital escuela muestra una tasa de satisfaccion del 65% en
las familias de los pacientes con relacion al proceso y a la transparencia de toma de decisiones
del tratamiento. Un estudio previo llevado a cabo hace 10 afios mostré una tasa de satisfaccion
del 30%.
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Prefacio

Este caso de estudio hipotético debera proveer un ejemplo de caso de uso tipico para financiar/
reembolsar tecnologias de salud digital orientadas al médico. Especificamente, el estudio del caso
nos ayudara a testear el marco de valor preliminar de pagador para la evaluacién de Intervenciones
de Salud Digital (ISDs) para atencion oncoldgica en paises de ingresos bajos y medios (PIBMs) con
partes interesadas clave en diferentes paises/sistemas de atencion médica.

El enfoque de este caso de uso es una ISD con Telepatologia.

Por favor, lea este caso de estudio y el marco de valor y trate las siguientes preguntas:

¢Qué informacién para cada dominio y subdominio de valor es la mas importante para que
usted tome la decision de financiar/reembolsar telepatologia?

¢/Qué nivel de evidencia requiere usted para otorgar los fondos y el reembolso para
Telepatologia?

¢Qué informacion piensa que falta en el caso de uso proporcionado para tomar la decision
de financiar/reembolsar?

Su retroalimentacion con respecto a los diferentes aspectos de valor y al nivel de evidencia necesario
para otorgar el reembolso/financiacion proveera la base para una guia practica para el patrocinador
y los encargados de toma de decisiones relacionadas con la financiacion.
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Contexto del Sistema de Atencion Médica

CONSIDERACION DE SALUD ELECTRONICA (e-SALUD)

El Sistema de Atencion Médica en el cual se esta considerando la tecnologia de Telepatologia,
establecio una estrategia de Salud Electronica en 2010 para acelerar el progreso hacia los Objetivos
de Desarrollo del Milenio.

Las mejoras a la infraestructura de la Tecnologia de Informacion y Comunicaciones incluyen nuevo
equipo de computacion para los hospitales, sistemas multimedia, dispositivos para imagenes,
comunicacion, y sistemas de internet.

Sin embargo, el Desarrollo de una arquitectura de salud electrénica bien definida todavia esta en
progreso. Los sistemas existentes no se basan en ninguna norma definida para la recoleccion o el
procesamiento de datos. La mayoria de las aplicaciones funcionan “en aislamiento” en diferentes
sistemas operativos. El uso de informacion para el manejo de la salud no esta generalizado y
mayormente se concentra en la capital por medio del Sistema Distrital de Manejo de Informacion
de Salud.

INFRAESTRUCTURA DE SALUD ESPERADA

Este cuadro provee un resumen de la estructura de la administracion de atencién médica.

Ministerio de Salud

Hospitales
Servicio de Salud Escuela ;
(Nivel Nacional) Hospital
Privado
Hospitales
Regionales
Servicio de Salud Instituciones
(Nivel Regional) Hospitales de Capacitacién
Distritales Agencias Clinicas para Salud e
Reguladoras Privadas Instituciones
. de Investigacion
Servicio de Salud i s pne
(NiVel Distrital) Misionales
Religiosas
Servicio de Hggares
Salud sub-distrital Proveedores de Privados de
y en base a salud tradicional Maternidad

comunidades

y alternativa
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Los servicios de laboratorios en la ciudad son una mezcla de instituciones publicas y privadas,
incluyendo la Asociacion Cristiana de Salud. Estos laboratorios proveen servicios a las instalaciones
de salud, pero son instituciones autbnomas.

En total, hay 28 hospitales, de los cuales 20 son privados y 8 son publicos.

La cantidad total de laboratorios de patologia es de 10, de los cuales uno es terciario, ocho son
secundarios y uno es de nivel primario.

PRIORIDAD Y COBERTURA DE LA ATENCION ONCOLOGICA

Bajo la Estrategia Nacional para Control del Cancer, la prioridad del cancer se ha elevado con el
enfoque especifico de proporcionar acceso y tratamiento y atencién de calidad para los diferentes
tipos de cancer.

El pais ha establecido un seguro médico nacional para pagos por servicios de atencién médica. El
Programa de Beneficios de Seguro Médico Nacional cubre el diagndéstico y el tratamiento de cancer
cervical y cancer de mama. Los otros canceres no estan cubiertos.

Poblacion: general, hay 3.348.000 de habitantes. Se calcula que la incidencia de cancer es de 46,1
nuevos casos/ 100.000 habitantes (a nivel ciudad). A nivel pais, hubo 24.009 nuevos casos en
2020. La prevalencia de 5 afios fue de 47.029 casos.

En general, hay 4.000 muestras de tejido por afio para ser evaluadas y 700 muestras para analisis
inmunohistoquimico.

EL PROBLEMA DE ATENCION MEDICA A SER RESUELTO CON TELEPATOLOGIA

Hay una demora en el diagnéstico de cancer y consecuentemente, en el inicio del tratamiento,
especificamente en casos complejos, debido a la falta de capacidad y habilidad en servicios
de patologia. El diagndstico y tratamiento oncolégico moderno requiere una colaboracion
multidisciplinaria. A menudo, existe la necesidad de estudios adicionales incluyendo citometria
de flujo. Esto se debe confirmar con una segunda opinién o una consulta con otros expertos. Sin
embargo, actualmente esto se hace en raras ocasiones.
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Uso de la Techologia y Proposicion de Valor

LA TECNOLOGIA

La telepatologia tiene que ver con digitalizar las ldminas de patologia por medio de escaneres de
lamina, para permitir intercambiar imagenes de [aminasy leer e interpretar laminas de forma remota

Se emplearon diferentes tipos de escaneres:

B Dos de alta capacidad en dos de los laboratorios principales del pais.

| Escaneres de baja capacidad (de diferentes marcas, en su mayoria de procedencia de segunda
mano).

Cada escaner opera con su propio software incorporado que envia informacion escaneada al
Sistema de Manejo de Informacion Laboratorial (LIMS, por sus siglas en inglés). Cada laboratorio
tiene su propio LIMS. La soluciéon de telepatologia opera en base al intercambio de informacién de
salud entre los diferentes LIMSs. Estos sistemas no estan incluidos en el proyecto, pero ya han sido
usados en laboratorios. Sin embargo, la infraestructura de intercambio de informacion de salud se
uso en el contexto de este proyecto.

El tele-conocimiento es mayormente entregado por patélogos expertos designados que son
parte de la red de laboratorios participantes. Cerca del 25% de los patélogos actualmente estan
proporcionando tele-conocimiento.

La tecnologia tiene una solucién incorporada bajo solicitud para conteo de células en imagenes a ser
transmitidas para dar apoyo y acelerar la lectura remota de ldminas.

Para la transmision de imagenes de telepatologia, se debera contar con conectividad, ancho de
banda y capacidades informaticas apropiadas para respaldar el tipo de imagen transmitida. El ancho
de banda para visién de imagenes en tiempo real serd mas alto que para transmision asincronica.

Por ende, la conectividad a internet puede ser un problema, pero la vision en tiempo real no es
realmente esencial.

Los escaneres de laminas y el sistema de conteo de células son todos dispositivos médicos. Sin
embargo, el componente de software de intercambio de informacion de la salud no lo es.

EL COSTO

Los escaneres de laminas de bajo rendimiento se consiguen a un costo promedio de USD 12.000
cada uno. Los escaneres de alto rendimiento cuestan cerca de USD 45.000. Sin embargo, estos
dos han sido donados como ayuda en especie. El mantenimiento del escaner es absorbido por los
equipos de mantenimiento existentes de las instalaciones de atencién médica y no agrega costos
significativos. El paquete de software en especie incluye un periodo de 10 afios de actualizaciones.

El costo de los LIMS no estd incluido en el costo general del proyecto pero es un prerrequisito. Se usa
mayormente software de c6digo abierto.
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El costo de la infraestructura de intercambio de informacion de salud llega a cerca de USD 30.000
para su desarrollo. Los costos recurrentes son de cerca de USD 5.000/afio.

Un costo agregado es la necesidad de una fuente de energia de respaldoy el area de almacenamiento
para las muestras fisicas (parafina) con control de temperatura.

El costo promedio por internet, almacenamiento y otros recurrentes por afio es de alrededor de USD
6.000/afio por laboratorio.

La capacidad de conseguir internet estable/servicio de calidad es un desafio para las instalaciones a
través de Africa Subsahariana. Se espera que la conectividad mejore drasticamente en el 2024.

EL USUARIO

Los usuarios de la tecnologia son patélogos con capacitacion y certificacién en telepatologia (la
Sociedad Americana de Patologia Clinica tiene un curso). El conocimiento basico y la disponibilidad
de un sistema de informacién de laboratorio también son un requisito basico.

Tener lainfraestructura para albergar este equipo/laminas. Las laminas no deberan ser transportadas
a otras instalaciones para ser escaneadas.
PROPOSITO DE USO

La tecnologia se usa principalmente para lo siguiente:

B el diagnodstico de casos de cancer dificiles, complejos.

B el diagnodstico de tumores no diferenciados.

| testeo avanzado, tal como cuantificacion FISH semiautomatica en laminas digitales y citometria
de flujo.

B consulta interoperativa.

B citologia rapida.

B interaccion multidisciplinaria (Juntas de Tumores).

La necesidad no satisfecha abordada por la tecnologia es la demora en el tiempo de diagndstico
y tratamiento de casos oncolégicos complejos y dificiles debido a la falta de capacidad y
habilidad de los centros individuales.

El proyecto se realiza en sociedad con organizaciones y vendedores profesionales internacionales
(ASCP, CAP como asociaciones profesionales, Thermofisher, Leica como proveedores de apoyo
técnico, CHAI como socio de implementacion).

El propdsito principal de la tecnologia es mejorar la calidad del diagndstico, optimizar los procesos
laboratoriales que pueden acelerar el proceso de diagndstico y llevar a un diagndéstico mas exacto.
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PROPOSICION DE VALOR

La Telepatologia permite:

La consulta externa para casos dificiles, la consulta con expertos en tiempo real para
proporcionar guia. Esto a su vez mejorara la capacidad de diagnoéstico del departamento.

Tiempo de respuesta mas rapido para casos de diagndstico.

Capacitacion y fortalecimiento de habilidades (capacitacion para otros patologos en LMICs).

N ODN

Seguridad de la calidad (el laboratorio externo controlara la calidad de la lamina/produccion
del laboratorio asociado, proveyendo retroalimentacién, sugerencias, ajustes a la técnica,
proceso...).

Finalmente, los casos oncoldgicos complejos se pueden detectar antes, y el tratamiento personalizado
se puede iniciar mas pronto, lo cual aumenta las chances de una mejor sobrevida y/o la calidad de
vida del paciente.

EXPERIENCIA DEL HOSPITAL/SITIO

Lacombinaciénde LIMSytelepatologiaesta mejorandolos flujos de trabajo de los laboratorios,
que estan luchando para conseguir que los patélogos puedan hacer la interpretaciéon de
imagen apropiada. Con la telepatologia se puede reducir el 40% de los casos pendientes que
estan esperando ser interpretados.

Sin embargo, la digitalizacién de las [aminas esta interrumpiendo el flujo de trabajo tradicional
porque la patologia digital todavia es vista como una “excepcién”: La digitalizacién puede por
un lado reducir la carga de trabajo de los patélogos, pero por el otro puede aumentar la
carga de trabajo de los técnicos laboratoriales.

Se llevé a cabo una primera auditoria de calidad por un cuerpo certificador externo en
10 laboratorios participantes. La auditoria mostré que la calidad de los diagnosticos mejoré
drasticamente en los casos complejos. Sin embargo, no hay un proceso sistematico de
medicién de calidad para verificar el impacto de la telepatologia versus sin el empleo de
telepatologia.

La telepatologia es un componente de un programa mas amplio de mejora de calidad que
incluye un desarrollo ambicioso de capacidades.

Para el hospital, la tecnologia de Telepatologia ofrece una oportunidad de ingresos para los
laboratorios que hacen la lectura remota al cobrar una tasa de tele-conocimiento de USD
30/servicio a los laboratorios que solicitan el servicio. Esto ya es usado en el sector privado.
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EXPERIENCIA DEL CLINICO

FACILIDAD DE USO

Los usuarios requieren una capacitacion especifica en telepatologia. Una vez que han sido
capacitados, el uso de telepatologia es facil.

CALIDAD

La calidad de los resultados varia con la edad de la tecnologia del escaner: los escaneres mas
viejos entregan resultados de menor calidad que no permiten hacer el diagnéstico de casos
complejos. El 10% de las laminas no cumplen con las normas de calidad.

INTEROPERABILIDAD CON OTROS SISTEMAS

Hay interoperabilidad plena entre LIMS gracias al intercambio de informacién de salud.
Sin embargo, todavia no hay integracién de LIMS con HMIS.

CONFIABILIDAD DEL SISTEMA

Dado que lasimagenes son almacenadas en la nube, una vez que las ld&minas son escaneadas,
las imagenes se guardan y son accesibles en forma sostenibles por un largo tiempo.
Lalamina fisica corre el riesgo de perderse/romperse. Es de gran valor tener este componente
de confiabilidad.

Las instalaciones estan implementando baterias de respaldo, energia solar, etc., para
prevenir cortes de energia que puedan interrumpir el proceso de escaneo.

ACCESIBILIDAD DEL SISTEMA

Cada dispositivo tiene un tipo diferente de acceso al sistema que requiere un nombre de
usuario y una contrasefia. Cada miembro del personal necesita identificarse de forma
individual. El uso esta restringido al personal del laboratorio de patologia con capacitacion
y credenciales.

El personal nombrado del laboratorio de referencia son los Uinicos que pueden hacer lectura
remotay por ende tienen acceso a esa parte del sistema.

DISPONIBILIDAD DE APOYO TECNICO

Los vendedores de los sistemas proporcionan capacitacién remota que requiere la
disponibilidad de internet de alta velocidad. Hay organizaciones profesionales tales como
ASCP que estan a cargo de capacitadores locales dependiendo de los recursos financieros
disponibles con ellos.
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IMPACTO EN FLUJO DE TRABAJO Y MANO DE OBRA

Los usuarios tienen una curva de aprendizaje rapida debido a la mayoria de los programas
de residencia. La capacitacién técnica para el personal de apoyo incluye la introduccién y
exposicion a telepatologia. Se requiere una capacitacion mas especifica para cada tipo de
tecnologia, pero en general, son similares en sus procedimientos.

La tecnologia mejora el tiempo de retorno para diagnostico y la calidad del diagndstico. Al
mejorar la calidad de los productos de patologia, la calidad general de la practica mejora.

Un impacto negative puede ser la actitud del personal hacia la tecnologia, la adopcién de
tecnologia cambia la cultura.

Ademas, la carga de mantenimiento adicional puede afectar al personal de mantenimiento
existente de las instituciones de atencién médica.

La moral del personal se ve afectada cuando el equipo esta fuera de servicio u no esta
disponible para usarse.

EXPERIENCIA DEL PACIENTE

No hay datos disponibles sobre satisfaccién del paciente para telepatologia.

EVIDENCIA SOBRE EL BENEFICIO DE LAS TECNOLOGIAS

Los beneficios de la tecnologia son descriptos en publicaciones revisadas por pares:

B Resumen de telepatologia: https://doi.org/10.1016/j.path.2015.02.018

B El rol de la telepatologia en el diagndstico de lesiones cervicales pre-malignas y
malignas: Implementacién de un hospital terciario en Tanzania del Norte. DOI:
10.1371/journal. pone.0266649

B mplementacion de patologia digital diagnostica: Aprendiendo de la experiencia de
salud digital. DOI: 10.1177/20552076211020240

BENEFICIO CLINICO

El tiempo promedio de transmision de una imagen y de revisién por un patélogo remoto
fue de 10 minutos por caso. Consecuentemente, el tiempo de diagndstico mejoré dada
la resolucion de casos dificiles y preguntas diagndsticas con la respuesta rapida de una
segunda opinidn.

Se mostré también que cerca del 20% de todas las laminas ahora son digitalizadas y enviadas
para ser revisadas por un par usando el sistema de telepatologia.



https://www.surgpath.theclinics.com/article/S1875-9181(15)00036-7/fulltext
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La evidencia muestra una concordancia de diagndstico con un laboratorio de segunda
opinién ubicado en los EEUU del 97% lo cual muestra las buenas practicas para patologia
diagnostica en el pais. Los pacientes estaban recibiendo el diagnostico correcto antes del
inicio del tratamiento.

En relacién con el riesgo de identificaciéon equivocada/diagnéstico equivocado, el patélogo
de la ciudad hizo un comentario declarando que todavia esta presente el riesgo de tener
errores al cargar/etiquetar las laminas escaneadas, la corrupcién de archivos en la nube, el
mal funcionamiento de servidores. Sin embargo, se ha reducido por completo el riesgo de
dafio al tejido/ldamina con el escaneo.

Se ha reducido el tiempo de inicio del tratamiento para los casos dificiles que requieren
una segunda opinion. Ademas, ha disminuido la necesidad de una segunda muestra o de
muestreo de tejido extendido.

Sin embargo, es dificil medir estos puntos de datos debido a la falta de un sistema de rastreo
de pacientes.

La participacion de expertos externos en las Juntas Multidisciplinarias de Tumores por medio
de telepatologia, la revision de la calidad de las [dminas en comparacién con las normas
internacionales, y la habilidad de hacer estudios adicionales mejora el sistema de atencién
en general y tiene un impacto muy positivo en la calidad de la atencién.

Mientras mas preciso sea el diagndstico antes de empezar el tratamiento, mejores pueden
ser los resultados para el paciente.

Los estudios de calidad apoyan estos beneficios. Pero faltan datos cuantitativos debido a la
falta de un monitoreo y rastreo sistematico de pacientes.

BENEFICIO ECONOMICO

Se hicieron extrapolaciones en base al aumento de productividad: Los resultados mostraron
ahorros del 18,6% (8 de 43) en costos operacionales del departamento asignado a esas
indicaciones, lo cual es el 8% del costo general del departamento.

En términos de uso de recursos, se extrajeron cantidades de HER en términos de
readmisiones, tasa de sobrevida, etc. Sin embargo, se consider¢ dificil aislar el impacto de la
ISD entre otros cambios en los departamentos involucrados en la atencion oncolégica.

No hubo una recoleccién especifica, sino la extrapolaciéon de reducciéon en diagndsticos
equivocados en base a los datos de la empresa.

Beneficios en la Estructura/Organizacion de Atencion

Al promover la implementacion de telepatologia, se fortalecera la estructura laboratorial
actual y se tendra un programa de Control de Calidad bien estructurado que incluya las
mejores practicas para la organizacion en general.

Latelepatologia también se usa como plataforma de capacitacién para mejorarla capacitacién
profesional de los patélogos que no estan presentes en forma remota en los centros de
excelencia. Se reconoce que la capacitacion es una razén clave y un beneficio para invertir en
el programa, para mejorar la capacitacién profesional fuera del area de la capital. El 60% de
los patdlogos no tienen acceso a capacitacion continua debido a su ubicacién remota. Cerca
del 20% de ellos han comenzado un programa de mentoria con patélogos expertos.
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Prefacio

Este caso de estudio hipotético debera proveer un ejemplo de caso de uso tipico para financiar/
reembolsar tecnologias de salud digital orientadas al médico. Especificamente, el estudio del caso
nos ayudara a testear el marco de valor preliminar de pagador para la evaluacién de Intervenciones
de Salud Digital (ISDs) para atencion oncoldgica en paises de ingresos bajos y medios (PIBMs) con
partes interesadas clave en diferentes paises/sistemas de atencion médica.

El enfoque de este caso de uso es una ISD usada para Evaluar Sintomas Relacionados con el
Tratamiento de Pacientes Oncolégicos, con y sin IA.

Por favor, lea este caso de estudio y el marco de valor y trate las siguientes preguntas:

n ¢Qué informacién para cada dominio y subdominio de valor es la mas importante para que
usted tome una decision para financiar/reembolsar una herramienta digital para la evaluacion
de sintomas relacionados con el tratamiento de pacientes oncolégicos, cony sin IA?

;Qué nivel de evidencia requiere usted para otorgar los fondos y el reembolso para esta
Tecnologia Digital?

E ¢Qué informacion piensa que falta en el caso de uso proporcionado para tomar la decision de
financiar/reembolsar?

Su retroalimentacién con respecto a los diferentes aspectos de valor y al nivel de evidencia necesario
para otorgar el reembolso/financiacién proveera una guia practica para pagadores y los encargados
de toma de decisiones relacionadas con la financiacion.
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Contexto del Sistema de Atencion Médica

CONSIDERACION DE SALUD ELECTRONICA (e-SALUD)

El Sistema de Atencién Médica en el cual se esta considerando usar la Tecnologia de Salud Digital
para evaluar sintomas relacionados con el tratamiento de pacientes oncoldgicos, establecié una
estrategia de e-Salud en 2013 con un horizonte de tiempo hasta el 2019. La tecnologia que concierne
a este estudio de caso es parte de los dos pilares estratégicos de la estrategia de e-Salud “Ahorro de
Tiempo para los Trabajadores en Atenciéon Médica” y “Empoderamiento de los Pacientes”.

INFRAESTRUCTURA DE SALUD ESPERADA

La infraestructura, donde se esta considerando el uso de la tecnologia:

5 20 +300

hospitales terciarios hospitales hospitales primarios
publicos y 7 hospitales distritales y clinicas privadas
terciarios privacdos

Actualmente, los 5 hospitales terciarios y 20 sitios comunitarios estan usando tecnologia de
modalidad dual - navegacién de pacientes y componente de IA para uso clinico. La tecnologia se usa
en tandas (grupos).

PRIORIDAD Y COBERTURA DE LA ATENCION ONCOLOGICA

La atencién oncoldgica es parte de una estrategia de 10 afios para enfermedades no contagiosas con
prioridad para el cancer de piel, pulmén, y mamas.

Existe una Cobertura de Salud Universal (UHC por sus siglas en inglés) que cubre los servicios de
atencién médica en las instalaciones publicas sin honorarios ni copago. Hay transferencias financieras
del gobierno federal central para los hospitales de propiedad del estado para cubrir los costos de
operaciones, no en base a honorarios por paciente, sino en base a solicitudes de presupuesto del
departamento.

La cobertura total de los servicios de salud depende de la disponibilidad o provisién del servicio en
el sitio/hospital.

La tasa de pagos no cubiertos es del 50% lo cual todavia es alto ya que los pacientes a menudo eligen
hacerse el tratamiento en instalaciones privadas, dependiendo de su disponibilidad, la calidad del
tratamiento y el tiempo. Los sitios privados son de facil acceso en términos de tiempo de espera 'y
presencia geografica, a la vez que ofrecen una mejor atencién al paciente y una mejor percepcién de
la calidad de atencion.

Poblacion: en general, hay 11.000.000 habitantes. Se calcula que la incidencia de cancer es de
30.000 nuevos casos por afio.
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EL PROBLEMA DE ATENCION MEDICA A SER SOLUCIONADO CON UNA HERRAMIENTA DIGITAL
PARA MANEJAR SINTOMAS RELACIONADOS CON ELTRATAMIENTO EN PACIENTES ONCOLOGICOS

Hay falta de recursos en personal clinico para asegurar un monitoreo y seguimiento adecuado del
paciente. Esto conlleva malos resultados para los pacientes, una alta tasa de hospitalizaciones y
consultas de emergencia, lo que resulta en una sobre carga innecesaria de las capacidades de los
hospitales terciarios con pacientes que podrian ser manejados en centros de atencién primaria o
secundaria.

Uso de la Techologia y Proposicion de Valor

LA TECNOLOGIA

La Tecnologia es una aplicacion de escritorio para el monitoreo de pacientes, conectada al médulo
de oncologia del Registro de Salud Electrénico (EHR) del centro terciario para rastreo de pacientes e
identificacién de pacientes en triage.

La tecnologia incluye una parte interna para establecer parametros de monitoreo y triage al nivel
de institucién. Hay una recomendacion de motor de IA incorporada que ayuda a informar sobre el
proceso de triage de los pacientes. Sin embargo, la IA todavia es un componente de investigacion.
Los datos son recolectados por el equipo de atencién de forma regular para ajustar la légica del
algoritmo.

El sistema ubicado en el sitio terciario estd conectado a una aplicacion moévil de la comunidad/
paciente del otro lado para recolectar datos de los pacientes y de las enfermeras de la comunidad.

El sistema se usa de dos formas diferentes:

Casode Uso1 Casode Uso 2
Para rastreo de pacientes, como Triage para manejo de supervivencia
asistencia para agendamiento, y manejo de sintomas por pacientes,
y un recordatorio para las visitas refinando los criterios para el algoritmo
de seguimiento de triage y par mejorar el proceso

de triage.

Para el Caso de Uso 2, el usuario necesita acceso a un dispositivo mévil ya sea de forma directa o
por medio del profesional de atencién médica de la comunidad que actia como intermediario con
los pacientes en la comunidad. Actualmente, hay una buena cobertura de conectividad en el pais,
exceptuando el 5% de las comunidades mas remotas.

La tecnologia no es un dispositivo médico.

El software es usado segun las normas de seguridad nacional (modificaciéon dura del cédigo
necesario en términos de seguridad de almacenamiento, transparencia del algoritmo de triage y
manejo continuo de calidad).
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Un tablero de instrumentos permite a los clinicos cambiar los parametros (por ejemplo, tipo de
cancer, modalidades de tratamiento, datos demograficos, geograficos, nombre del centro de
atencién médica primaria, asi como también lo que se informa en la aplicacién: intensidad de los
sintomas, estado de salud mental, etc.) seguin sus necesidades. No hay un control central o una
politica para cambiar los parametros del sistema; en lugar de eso, cada institucidon hace un borrador
de su propia politica de cambio de parametros. Sin embargo, el gobierno estatal considera hacer un
borrador de una politica para regular tales ajustes pero en este momento carece de la capacidad
para hacerlo.

En general, se monitorea a 5.800 pacientes durante 12 meses de uso, 2.200 casos de los cuales
representan casos de uso 2 (triage).

200 casos son de cuentas privadas y 2.000 casos vienen del intermediario de atencién de la
comunidad.

No hay una campana directa de educacién para el paciente, pero si un gran esfuerzo para cambiar
el manejo en los centros comunitarios.

EL COSTO

La compra inicial y la personalizacién local costaron un monto de USD 120.000 para ambos
componentes de tecnologia.

La propiedad del software ahora estd a nivel local. Los costos aproximados de almacenamiento de
datos y mantenimiento rondan los USD 10.000 por afio por bloque de 5.000 pacientes.

EL USUARIO
Los usuarios principales son enfermeras navegadoras, oncélogos residentes y pacientes.

Para el Caso de Uso 1, las enfermeras navegadoras estan usando las herramientas para
agendar consultas de seguimiento con los pacientes. Para ellas, los objetivos son asegurarse de
un seguimiento sostenible del paciente, impedir que los pacientes abandonen el tratamiento en su
complicada travesia de atencién, y ahorrar tiempo.

En el Caso de Uso 2, los pacientes registran sus sintomas durante el tratamiento, y los equipos
clinicos (oncélogos residentes) usan los datos para identificar casos elegibles para una consulta de
seguimiento en el centro de atencion.

Todos los usuarios reciben diferentes tipos de capacitacion:

n Los equipos de cuidado son capacitados intensamente sobre la navegacion de pacientes,
incluyendo un moédulo sobre uso éptimo de la plataforma como parte de los flujos de trabajo
de navegacion de pacientes.

E Los pacientesy sus familias son capacitados en el hospital durante las consultas si se considera
que e probable que usen la plataforma en forma directa.

B La mayor parte del programa de capacitacién es capacitar a los trabajadores de atencién
médica de la comunidad para que actien como intermediarios para las comunidades.
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PROPOSITO DE USO

Las principales indicaciones para las cuales se usa la tecnologia son cancer de mama, cervical y
de piel. Estas indicaciones tienen prioridad para fines de capacitacién en navegacion, pero cada
institucion es libre de usarla para todas las indicaciones oncolégicas. En la practica, una amplia gama
de sitio oncoldgicos esta representada en la plataforma.

La necesidad no satisfecha abordada por la tecnologia es la escasez de recursos de los equipos
clinicos para asegurar un monitoreo y seguimiento apropiado del paciente.

Muchos pacientes buscan atencién en un centro terciario cuando no la necesitan y esto lleva al uso
en exceso de la capacidad del hospital.

El propdsito de usar la Evaluacion Digital para Sintomas relacionados con el Tratamiento en Pacientes
Oncolégicos es:

n Reducir las tasas de abandono de la travesia completa del diagndstico.

E Ayudar a los pacientes a completar su ciclo de tratamiento.

B Reducir el tiempo gastado por paciente en citas de seguimiento, con el objetivo de asegurar
un 100% de cobertura de seguimiento, lo cual fue un tema ampliamente ignorado antes del
uso de la tecnologia.

n Disminuir la cantidad de visitas al hospital haciendo el triage solamente de las consultas
necesarias para mantener la capacidad del hospital y reducir el costo por consultas.
El componente de IA de la tecnologia deberia ayudar a lograr este objetivo al mejorar los
parametros modelo.

E Aumentar la sobrevida de los pacientes ya que hay una gran necesidad de reducir el retorno
al hospital.
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EXPERIENCIA DEL HOSPITAL/SITIO

El programa de colaboracién es conducido centralmente por el gobierno estatal. Todos los
hospitales publicos se benefician directamente de los acuerdos de intercambio de datos.
Por lo demas, todas las instituciones que desean participar tienen que adherirse al acuerdo
estandar con el Gobierno Estatal.

Hay resistencia de algunas instituciones privadas a compartir los datos con autoridades
publicas.

Cerca del 40% de los centros comunitarios estan respondiendo satisfactoriamente al flujo de
trabajo definido después de 12 meses.

Hay un claro beneficio en términos de mejora en el flujo de trabajo con relaciéon al seguimiento
de pacientes ya que los roles y responsabilidades entre los usuarios estan claramente
definidos y la plataforma permite la rendicion de cuentas. Los datos de los pacientes
monitoreados son visualizados por los directores de departamento y esta habilitada su toma
de decisiones operacionales.

Los datos de Monitoreo & Evaluacién muestran una reduccion del 11% en el flujo de pacientes
oncoldgicos que retornan a los hospitales.

Sin embargo, estos datos no pueden ser calificados en términos de la necesidad de los
pacientes de tener una consulta con el médico o hacerse examen médico. Estos pardmetros
todavia no son rastreables. Por eso, es dificil interpretar si esto tiene un impacto positivo
0 negativo sobre el manejo de la enfermedad del paciente. Se ha introducido un nuevo
indicador para que los clinicos evalten laimportancia de la consulta in situ y estara disponible
dentro de 6 meses.

La funcionalidad de triage esta mostrando resultados altamente variables por institucion.
Una institucion ha evitado hasta el 60% del retorno de pacientes gracias al asesoramiento
de trabajadores de atencién médica comunitarios y a teleconsultas, la tasa mas baja es de
cerca del 30%. En promedio, el programa tiene un 44% de reduccion de revisitas al hospital.

Para los hospitales privados, el uso de la tecnologia podria ayudar a impulsar la satisfaccion
de los pacientes y la comunidad hacia una oportunidad de recaudacion para que los centros
comunitarios privados moneticen su intermediacién con los pacientes.

Sin embargo, para los centros publicos no hay una oportunidad directa de recaudacién sino
un beneficio en términos de eficiencias en el funcionamiento clinico.
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EXPERIENCIA CLINICA

Los clinicos reciben capacitacion intensiva sobre la navegacion de pacientes, el seguimientoy
triage a medida que controlan los parametros de seguimiento y triage. La retroalimentacion
inicial muestra que le lleva al usuario 2 semanas de uso regular para entender los detalles
de la solucioén a nivel terciario.

Algunos equipos muestran una adopcion pobre de la tecnologia al asistir a la capacitacion
solamente de forma parcial.

Los resultados dependen en gran medida de los parametros establecidos por los clinicos
en términos de adherencia de seguimiento y de la tasa de respuesta de las comunidades,
debido a la complejidad de esta iniciativa de multiples niveles.

Los resultados hasta ahora varian mucho de una institucién a otra, lo cual ha llevado al
Gobierno Estatal a considerar el desarrollo de una politica basada en las lecciones aprendidas
a partir del uso del programa. Esta politica todavia no ha sido implementada.

La percepcidén del sistema es que es confiable. Hasta ahora, el Unico problema es el tiempo
de inactividad del dispositivo a nivel comunitario.

La interoperabilidad del sistema funciona siempre y cuando se conecten los EHR en dos
formas: los sintomas del paciente/informes de triage se exportan de regreso al EHR, si como
el historial de comunicaciones.

A nivel de sitio terciario, los clinicos designados pueden tener acceso al sistema desde un
escritorio o una tablet. A nivel comunitario o del paciente, los pacientes y/o los trabajadores
de la comunidad pueden tener acceso al sistema en un teléfono movil o una tablet.

El soporte técnico esta disponible desde el equipo de Tl del Gobierno Estatal. Se han resaltado
algunos problemas de demoras para responder solicitudes.

Los usuarios muestran una curva de aprendizaje masiva, dependiendo del sentido de
propiedad del hospital terciario. Como tienen control sobre los parametros, confian en
poder configurarlos por si mismos, y la IA ayuda a desarrollar su pensamiento.

En términos de mejoras a la mano de obra, los usuarios muestran mayor responsabilidad
con relacién al seguimiento de los pacientes.

Hay cerca del 80% de satisfaccién entre los oncélogos involucrados al reducir las lineas de
espera y hacer mas consultas de valor agregado.
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EXPERIENCIA DEL PACIENTE

Los pacientes se sienten mejor monitoreados y mejor cuidados. El sistema ayuda a evitar
viajes innecesarios para visitas de seguimiento a sitios terciarios.

La trayectoria del paciente es mejorada sustancialmente por la mediacién del trabajador de
atencion médica de la comunidad entre el clinicoy el paciente por medio de una comunicacion
mejorada. Los trabajadores de la salud de la comunidad resaltan el hecho de que ahora son
escuchados directamente y tienen una plataforma para elevar la voz de los pacientes. Hay un
nivel de satisfaccion del 77% en los trabajadores de la salud de la comunidad que han estado
involucrados por mas de tres meses.

EVIDENCIA SOBRE EL BENEFICIO DE LAS TECNOLOGIAS

Hay M&E y datos de estudios de satisfaccién disponibles para demostrar la reduccién de
retornos al hospital y el mejoramiento en la satisfaccién clinica, de los trabajadores de
atencion médica de la comunidad y de los pacientes. Por favor, vea los capitulos 2.5.1, 2.5.2
y 2.5.3 de arriba.
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