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Agraiments:

Al Dr. F Borrell i JR Laporte, pels comentaris i aportacions en les reunions del grup i a una versio
preliminar del manuscrit.

“Coneixer no és suficient; s’ha d’aplicar.
Amb estar disposat no n’hi ha prou; hem de fer”

Johann Wolfgang von Goethe (1749-1832)

“De cada diez novedades, nueve no lo son
y una no lo es tanto”

Juan de Mairena
Antonio Machado (1875-1939)
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Resum executiu

La innovacio, la implementacio de noves maneres de fer les coses, és clau per a la millora dels
resultats clinics i/o economics. La innovacié pot sorgir internament o ser adoptada en el
procés de difusio del coneixement cientific. A diferéencia de la investigacio (experimentacid),
on hi ha una regulacid i uns requeriments étics especifics, la innovacié quirurgica no esta
requlada i aparenta estar en una zona grisa entre la recerca i I'assisténcia. La innovacio
quirdrgica, a la que més ens referim a tall d’exemple, associa, la major part de vegades,
noves actuacions (siguin maniobres, abordatges, extensions, etc.) amb la utilitzacio
d’instruments o dispositius que solen perfeccionar-se en la practica.

En la innovacio, per la seva propia naturalesa, els resultats son en principi desconeguts. Pot
ser una adaptacio que pugui realitzar el cirurgia en front a particularitats anatomiques del
pacient o d’imprevistos sorgits durant la intervencio i que obliguen a innovar sobre la marxa
per tal d’esquivar dificultats inesperades. Pero el que en un moment donat s’ha provat amb
resultats favorables, pot ser plantejat, de forma previsible, en altres malalts. Es en aquest
salt on s’ha de considerar no sols la proteccio dels individus subjectes a la innovacid, sind
també I'avaluacio acurada de la mateixa.

La innovacio significativa, aquella que s’aparta substancialment de la practica comunament
acceptada i que es planifica amb antelacid, és la que més atencio ha de rebre. Malgrat haver
pogut estar provada préviament en animals (o cadavers o models de simulacid), la seva
avaluaciéo completa sols podra ser a través de la seva utilitzacio en humans. El cirurgia (o
radioleg intervencionista o endoscopista) en I'avantguarda d’una innovacio és també un
factor influent en els resultats. Independentment de com s’adquireixi I'expertesa i pericia
tecnica, els cirurgians que intentin un nou procediment tindran inicialment pitjors resultats
abans d’aconseguir-ne de millors, d’acord amb la “corba d’aprenentatge”. El fet que hi hagin
riscos associats a aquesta corba d’aprenentatge no vol dir que no s’hagi d’actuar per
minimitzar-los al maxim. L’experimentacio abans del seu traspas en humans (animals,
cadavers, simulacid), la formacio i supervisio per experts en les noves tecniques, d’igual
manera que s’aplica en principiants, han de ser elements de garantia.

Seria il-lusori pensar que les innovacions s’adopten sols pel que representen per als malalts.
L’aversio al risc o conservadorisme versus la temeritat o el desig d’estar a la ultima (prestigi,
carrera professional, atraccio de clients), pressio dels pacients i associacions, la ressonancia
que els mitjans de comunicacio aporten (remarcant guanys sense considerar efectes adversos
o costos) la mateixa influéncia de la industria o el clima éetic de la institucid, son elements
influents en la difusié i adopcié de les innovacions quirurgiques. Hi ha també raons
economiques que s’han de considerar, doncs moltes d’aquestes innovacions, a diferéncia de
la recerca, que sol tenir pressupostos propis, son finangcades dins dels pressupostos
assistencials. Aixo genera no sols qliestions de cost-oportunitat, més quan la innovacio ha
estat escassa o nul-lament avaluada, sind també d’eficiéncia i justicia distributiva. S’ha
plantejat en aquest sentit el dilema entre seguir invertint en progrés (recerca i innovacid) o
en consolidar aquelles practiques de provada efectivitat i seguretat i escassament utilitzades.
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El grup de treball formula una serie de recomanacions en forma de deures, sent el primer el
de la transparéncia cap als malalts, els companys de professio i comunitat cientifica, la
institucio i el sistema sanitari. La revelacio cap al malalt de que una practica és innovadora és
imprescindible i s’ha de requerir el parer, sense condicionaments ni presses immotivades, del
malalt.

El metge/cirurgia innovador ha d’assumir, com a responsabilitat professional, I'aprendre i
educar sobre Iimpacte dels canvis que introdueix en la seva practica. Es necessari que un
grup de professionals, aliens a la practica innovadora, avaluin la plausibilitat cientifica de la
mateixa i vetllin per la proteccid del pacients. Igualment, s’ha d’assegurar el recull precis,
complet i honest dels seus efectes beneficiosos o adversos i que aquests es difonguin entre la
comunitat cientifica.

Factors de tipus étic, economic i social s’han de tenir també en compte, aixi com I'existencia
de potencials conflictes d’interées (financers o d’altra mena). Ni la institucio on el professional
exerceix, ni I'asseqguradora que cobreix el cost de I'atencid sanitaria, poden ser aliens a la
innovacio que es desenvolupi o adopti.

Aquest document no pot ser de caracter normatiu, més quan es tracta d’un terreny dificil de
delimitar. El que es pretén es impulsar un debat entre totes les parts implicades en la
innovacio quirurgica (intervencionisme en general), és a dir, entre pacients i associacions que
els representen, professionals i societats cientifiques i institucions i financadors de
I'assisténcia i la recerca en ciencies de la salut, per tal que el procés d’innovacid clinica es
pugui portar a terme en unes condicions més favorables al progrés i millora de la qualitat en
I’atencid i en la seguretat dels pacients.
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Introduccio

La innovacio esta constantment present en la practica médica i, més ampliament, en tot
I'ambit relacionat amb la salut i la malaltia. Es un element clau en la millora dels resultats
clinics i economics; en definitiva, del progrés. Pero, a més, és intrinseca a la ciéncia médica la
curiositat dels professionals que la practiquen per augmentar la comprensio de la realitat i
aconsequir aixi una actuacio més eficag sobre ella.

En les societats avancades i amb sistemes de salut d’asseguranca universal, el ciutada,
pacient o no, té dret a rebre la millor atencio sanitaria possible, i aixo implica un esfor¢
constant per millorar-la. Pot ser la introduccié d’un nou farmac o la seva aplicacié en una
altra indicacié no aprovada inicialment, la  , . o .
variacio d’una técnica quirurgica, una nova La innovacio esta constantment

eina diagnostica, un dispositiu modificat o la  present en la practica medica.

diferent organitzacio de [lassisténcia que |3 curiositat dels professionals
s’ofereix a uns malalts determinats. Es tracta que practiquen la ciencia médica

sempre de noves accions o de millorades | . i g
maneres de portar-les a terme amb I'objectiu es intrinseca per tal d’'augmentar
d’optimitzar Iassisténcia als malalts, sigui |a comprensio de la realitat |
quant als resultats clinics o als economics  gconseguir aixi una actuacio més
(eficiencia, en el sentit comparatiu d’uns . »”

, : . eficac
millors resultats al mateix cost o d’un
resultats semblants a un cost menor).*

En el procés assistencial es poden barrejar en un mateixa persona intervencions de diversa
mena: establertes, experimentals i innovadores. Hom diferencia facilment el que és recerca i
el que és assisténcia. La recerca mira d’esbrinar, de manera sistematica i estructurada, nous
coneixements que puguin ser generalitzables i que donin lloc subsegiientment a noves o
millors técniques preventives, diagnostiques, terapéutiques, rehabilitadores o pal-liatives que
siguin d’utilitat als malalts futurs. La recerca i experimentaciéo en humans constitueix un

! D’acord amb el manual de I’Organitzacio per a la Col-laboracio i Desenvolupament Economic (OCDE) en el seu
manual (2005), la innovacio és la introduccio d’un nou o significativament millorat producte (bé o servei), d’un
procés, d’un nou metode de comercialitzacio o d’un nou metode organitzatiu en les practiques internes d’una
empresa, l'organitzacio del lloc de treball o en les relacions exteriors. Caracteristicament, la innovacié ha
d’haver estat introduida i la novetat, element basic de la innovacié, pot ser de diferent tipus: nou per
I’empresa/organitzacié; nou pel mercat; nou pel mon sencer. Per tal de poder ser considerat com innovacié ha
de ser doncs, com a minim, nou per la institucio. (The measurement of scientific and technological activities.
Proposed guidelines for collecting and interpreting technological innovation data. OCDE ; 2005)
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camp regulat amb uns requeriments étics indefugibles.?" L’assisténcia, en canvi, es limita a
procurar, d’acord amb el coneixement existent i els recursos disponibles, la millor atencid, en
el present, a una persona concreta. El financament és fins i tot diferenciat: en la recerca les
ageéncies finangcadores o la industria farmaceutica o de productes sanitaris i, pel que fa a

I'assisténcia, les asseguradores sanitaries - publiques o privades -.

Amb la innovacio, pero, no passa el mateix. Conceptualment la innovacié suposa la
implementacio de canvis (idees portades a la practica) per obtenir uns resultats (clinics i/o
economics) superiors. Suposa una diferenciacio, de major o menor grau, sobre la practica
estandard i comunament acceptada sense el disseny (o projecte) propi de la recerca.

Semb/,ar/a, doncs, com si d/ns‘ d’.un con't/nu, 'h/ “| 3 innovacié suposa la
hagués per una banda la practica assistencial o )
comunament acceptada i reglada col-lectivament implementacié de canvis per
i en laltre extrem la recerca, que també esta obtenir uns resultats

subjecta a uns principis i requeriments; i que en ¢y periors, una diferenciacio,
mig, Icom e.n una zQIna gr/sa, dificil de delimitar, hi de major o menor grau, sobre
sorgis la innovacié. No és recerca, doncs no 0 . )
s’estructura formalment com a tal, pero tampoc la practica estandard i
constitueix la practica habitual, tot i tenir comunament acceptada
aspectes d’ambdues. A semblanga de la practica  sense el disseny propi de la
clinica, amb la innovacid es pretén, inicialment,
un benefici per a un pacient individual. També
esta present, moltes vegades, una visio potser
encara preliminar de quelcom de valor per a altres malalts i la societat en general. Pero
d’altra banda, com en el cas de la recerca, la innovacio suposa quelcom de nou (o de
millorat), no provat o no fet anteriorment, amb la qual cosa els seus resultats (beneficiosos o
adversos) son incerts.

recerca”

El grau de diferenciacio de la innovacio respecte a la practica comunament establerta és un
element definitori, no sols quant a la incertesa sobre els potencials beneficis i riscos, sind
també quant al grau de supervisio externa i de proteccio dels subjectes sotmesos a la
innovacid. Constitueix, pero, un terreny dificil de delimitar i, consegiientment, de regular.
Que vol dir allunyar-se de I'actuacio habitual? Quant de lluny es pot anar? Quan és recerca
(experimentacio) i quan és innovacio?

% Els fonaments actuals sorgeixen del coneixement de les practiques experimentals en humans realitzades per
metges nazis. Els principis de Nuremberg remarquen especificament el consentiment lliure i informat de la
persona competent subjecte de la recerca i la proteccio en especial d’aquells col-lectius humans més vulnerables
(vells, malalts mentals, discapacitats, presoners). Les persones, sanes o malaltes, no poden ser sols objecte o
instrument per molt alta que sigui la finalitat que es persegueixi. Posteriorment altres documents, de
I"Associacio Medica Mundial (declaracio Hélsinki, darrera actualitzacio Seul) o del govern dels EUA (informe
Belmont) els reafirmen: en cap cas prevaldran els interessos de la ciencia per damunt dels de la persona.
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A diferencia de I'experimentacio, la innovacio no esta regulada, com si es pogués portar a
terme sense haver de sotmetre’s a cap mena de requeriment étic i cientific. No sorprén, com
s’ha referit, que hi pugui haver més proteccio i supervisio en I'experimentaciéo amb animals
de laboratori que en la introduccid a la clinica de practiques innovadores. ™
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Tipus d’innovacio

La innovacidé pot ser categoritzada de diferents maneres: segons procedéencia (innovacio
interna que sorgeix del propi centre - in - o0 externa - out -, procedent d’altres contextos i que
és adoptada); segons la presencia o no d’element fisics (tangible com els farmacs o els
dispositius, instruments, eines o intangible com pot ser la innovacid organitzativa); i també
segons els seu principal element constituent. D’acord amb aixo es diferencien 4 tipus
principals d’innovacio: de producte, de procés, organitzativa i de mercadotecnia. Segons el
seu impacte (sobre la practica médica, sobre el sector salut, sobre el sistema productiu)
també es diferencien les innovacions incrementals de les trencadores, aquelles que, sacsejant
paradigmes imperants, generen multiplicitat de noves maneres de fer les coses i nous
mercats (nous proveidors o nous clients).

A la vegada, la innovacio té particularitats diferents segons si es tracta del sector productiu
manufacturer o del sector serveis.’ Caracteristicament, en els serveis sanitaris la diferenciacio
entres classes d’innovacio resulta més confusa. Aixi, la diferenciacié entre producte (nou o
millorat) i procés és sovint poc clara, ja que la produccio i el consum es donen a la vegada. Es
pot citar l'instrumental i altres dispositius (producte) utilitzats en cirurgia (procés) o el
consum farmacologic (producte) en I'atencid sanitaria (procés i organitzacio). En ocasions,
fins i tot, una innovacio, que aleshores acostuma a resultar disruptiva, suposa conjuntar
diferents tipus d’innovacio (producte, procés, organitzacio). Pot pensar-se, per exemple, en la
cirurgia ambulatoria o la cirurgia minimament

invasiva. Mentre que en la innovacié de producte  “En |'entorn sanitari predominen
(tang/b/e).l la de proFe.s (n.o,va tecn/ca.q.wr.urg/ca) les innovacions incrementals,
la necessitat de verificacio de beneficis i riscos . . L .
sembla inqgliestionable, cal estendre les exigéncies petites millores, sigui a nivell
a les innovacions organitzatives molts cops d’efectivitat o de seguretat i

implementades sense avaluacio prévia. procedents de fora, adoptades a

o , , , través del procés de difusio del
En I'entorn sanitari predominen les innovacions .
incrementals, petites millores, sigui a nivell coneixement (congressos,
d’efectivitat o de seguretat i procedents de fora, revistes cientifiques)”
adoptades a través del procés de difusio del

% El sector serveis, com és el dels serveis sanitaris, presenta unes particularitats que el diferencien del sector
manufacturer. Produir un servei és organitzar una solucié a un problema que no implica principalment
subministrar un producte. Suposa posar a disposicié del client o usuari unes capacitats i competéncies
(humanes, tecnologiques i organitzatives) i organitzar (en el sentit de combinar) una solucio. Altres
caracteristiques del sector serveis, presents en I’atencio sanitaria, fan referencia a la intangibilitat en molts
casos del servei, al seu elevat grau d’interaccié entre el proveidor (professional de la salut) i I'usuari final
(individu malalt o sa), a la gran rellevancia del capital huma (capacitats i competencies professionals) i la
heterogeneitat de I'usuari i de que el resultat final pugui estar en funcio del proveidor i del seu entorn, la qual
cosa pot dificultar 'estandarditzacio dels processos. [Innovation in services. NESTA (National Endowment for
Science, Technology, and the Arts). Policy Briefing 11S/23; May 2008.
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coneixement (congressos, revistes cientifiques).
En hospitals d’alt nivell tecnologic esta també
present la innovacié interna juntament a
I'experimentacio i desenvolupament de nous
productes, processos i formes organitzatives. Per
tant, també s’ha de diferenciar aquella innovacio
procedent de fora, que s’adopta i és nova per a la
institucio i els seus professionals, pero que ja ha
estat validada (en altres institucions, contextos o
paisos), d’aquella altra innovacio desenvolupada

“S’ha de diferenciar aquella
innovacié procedent de fora,
que s’adopta i és nova per ala
institucid i els seus professionals,
pero que ja ha estat validada (en
altres institucions, contextos o
paisos), d’aquella altra innovacio
desenvolupada internament i

internament i que representa nous o millorats
productes, processos i formes organitzatives que
poden ser-ho per al mén sencer.

qgue representa nous o millorats
productes, processos i formes
organitzatives que poden ser-ho

Sovint, la innovacié sorgeix de laplicacié de per al mon sencer”

farmacs o altra mena de productes o

procediments per a indicacions diferent a les aprovades i comunament utilitzades. En el cas
de productes s’anomena utilitzacioé per a condicions diferents de les autoritzades per la seva
comercialitzacio (en anglés, off-label). Correspon a una forma d’innovacio de producte o
procés poc visible que sorgeix pel convenciment del professional que el seu us aportara
beneficis (o una rad benefici/risc favorable) al pacient. Es el cas de la utilitzacié en grups de
pacients fora d’aquells en queé el producte s’ha avaluat o la seva administracio en dosis o per
vies diferents. Aixo priva de la necessdria avaluacié del quocient benefici/risc i de en quins
malalts (patologies) aquest coeficient es maximitza. Logicament, la industria ho afavoreix de
forma indirecta, doncs tot son avantatges per als
seus productes. En el cas dels farmacs constitueix
una practica molt comuna en alguns camps
(oncologia, pediatria),* responent a un major o
menor fonament cientific i dins del marc del clinic
que prescriu o aconsella allo que pensa pot
afavorir més al pacient. Pot referir-se I'amplia
utilitzacio dels stents alliberadors de farmacs
(vegeu més endavant), lluny del tipus de lesio
coronaria en qué primerament es va autoritzar la
seva comercialitzacié." Un exemple quirdrgic en
qué la innovacio esta més en la indicacio que no pas en la técnica, seria el de plantejar-se una
cirurgia bariatrica profilactica. Podria donar-se el cas que aquesta cirurgia s’indiqués per a la
prevencio d’una possible diabetis tipus 2 en una persona jove que no té una obesitat morbida
(IMC>40 kg/m?) i tampoc morbiditats associades a la seva obesitat moderada (35-40 kg/m?2),
sent aquests darrers els criteris consensuats als anys 90 per indicar cirurgia bariatrica (per
semblar que aleshores el quocient benefici/risc era més favorable). *"

“La utilitzacié d’un producte o
procés en condicions diferents
de les autoritzades (off-label)
priva de la necessaria avaluacio
del quocient benefici/risc i de en
quins malalts (patologies) aquest
coeficient és maximitza”
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La innovacio quirurgica

La practica quirdrgica té una naturalesa “Ee i bl I3 .,
intrinsecament iterativa amb un estret lligam s Innegable que la Innovacio
entre la innovacio i la practica establerta. La QUIrUrgica, a diferencia de la

cirurgia no podria progressar sense els esforcos  farmacologica, presenta uns

creatius de cirurgians que constantment es problemes inherents a la seva
plantegen millors manera d’atendre els malalts.”" . ,
avaluacio i que son comuns a

La innovacio quirdrgica associa, la major part de
vegades, noves actuacions (ja siguin maniobres, altres intervencions no

abordatges, ~extensions, etcétera) amb la  farmacologiques (la radiologia
utilitzacio de nous o millorats instruments o intervencionista, la fisioterapia -

dispositius, el que és coneix com productes . ., ) .
sanitaris® i que estan sotmesos a una regulacio rehabilitacio, les intervencions
especifica. Molts cops aquests dispositius i Sobre la conductaila

accions es perfeccionen progressivament a través psicote ra pi a)”

de la seva difusid en la practica.

A diferencia de la innovacio farmacologica, en la innovacio quirdrgica no hi ha un organisme
requlador que asseguri el sequiment d’unes etapes en I'experimentacio (fases 1 a 3 d’assaig
clinics) i que, en funcio dels resultats, doni pas a una difusié amplia. No hi ha un equivalent a
la FDA (Food and Drug Administration als EUA) o una EMEA (European Medical Agency), que
reguli la innovacié en cirurgia.” Sense entrar en aspectes metodologics sobre el disseny
d’estudis o de la mesura dels resultats de les intervencions mediques, és innegable que la
innovacio quirdrgica, a diferéncia de la farmacologica, presenta uns problemes inherents a la
seva avaluacio i que son comuns a altres intervencions no farmacologiques (la radiologia
intervencionista, la fisioterapia - rehabilitacid, les intervencions sobre la conducta i la
psicoterapia).

N Legalment, per producte sanitari s’entén (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios) “cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informdtico, material u otro
articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informdticos destinados por su fabricante a
finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1. diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,

2. diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia,

3. investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico,

4. regulacion de la concepcion,
y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por
medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales medios”.

Es prou conegut I'escassetat d’assaigs clinics controlats i aleatoris que avaluin les intervencions quirurgiques.
Menys encara d’avaluacions emmascarades (fora de que es practiquin intervencions o cirurgies ficticies, com
s’ha fet en alguna ocasié generant un fort debat étic).
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La formacio i entrenament del cirurgia, la pericia técnica, aixi com el seu manteniment a
través d’una practica continuada, son elements intrinsecs en la innovacio i en gran part, fins
que no s’estandarditza el procediment i es defineixen les credencials per a la seva realitzacio,
representen un factor clarament influent en els resultats. Dit d’una altra manera, el cirurgia
(o radioleg intervencionista o endoscopista) que esta a I'avantguarda d’una innovacid no
deixa de ser, ell mateix, una variable independent que influeix en els resultats fins que els
meétodes i els processos no es generalitzen i s’estandarditzen d’alguna manera (criteris de
seleccié de malalts, certificacié professional, minima casuistica, resultats optims). ™

Independentment de com s’adquireixi I'expertesa i pericia técnica, els cirurgians que intentin
un nou procediment tindran inicialment pitjors resultats abans d’aconseguir-ne de millors,
d’acord amb una “corba d’aprenentatge”.” En general, les taxes d’éxit d’un procediment es
fan publiques quan ja son bones i en mans de cirurgians experimentats. El fet, pero, que hi
hagin uns riscos, en part inevitables, associats a aquesta corba d’aprenentatge, no vol dir
que no s’hagi d’actuar per minimitzar-los al

maxim. En aquest sentit, I'experimentacio abans  “Independentment de com

d.e/ seu.traspc‘vs als humans (a.n./ma/s, cadavers, s’adquireixi 'expertesa i pericia
simulacid), la formacid i supervisio per experts en . . .

les noves técniques, d’igual manera que s’aplica tecnica, els cirurgians que

en principiants ®, sén elements de garantia. intentin un nou procediment
Indefugiblement, doncs, podent ser aquest un tret  tindran inicialment pitjors
diferenciador de la cultura médica (exemplificada
en els internistes), en la cirurgia hi ha un factor
individualitzat i personal de manualitat (de
manufactura) que és mediador i central en la ‘corba d’aprenentatge

intervencio: el propi operador.

resultats abans d’aconseguir-ne
de millors, d’acord amb una

nn

g Aquest conflicte entre pericia i progrés, extensiu a tota practica médica i amb major rellevancia en el camp
quirdrgic/intervencionista, és semblant al que sorgeix entre I'imperatiu d’oferir als malalts la millor atencié
possible i la necessitat de formar als principiants (professionals del futur), els residents dels primers anys,
facilitant que progressivament adquireixin experiéencia. Durant la residéncia ja es procura mitigar qualsevol
dany mitjangant la supervisio i I’'assumpcio gradual de responsabilitats. Hi ha fins i tot raons per pensar que els
malalts es beneficien d’aquest aprenentatge, doncs diferents estudis mostren que els hospitals docents solen
tenir millors resultats que els no docents. Aixo no treu que els pacients vulguin a la vegada pericia i progrés
(innovacid) malgrat aquests termes puguin ser contradictoris de vegades.
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Regulacio i difusio de les innovacions

Préviament a la comercialitzacié per a unes indicacions determinades, les innovacions de
producte (farmacs i productes sanitaris), han de superar uns requisits legals i de supervisié
per part d’organismes reguladors, sigui a nivell de I'estat o d’Europa. Pel que fa als farmacs,
son conegudes les diferents fases en la seva recerca i desenvolupament i la supervisid
d’organismes reguladors, com és el cas de I’Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios -AEM y PS- i a nivell europeu I'European Medicines Agency —EMEA. En el cas del
producte sanitari, menys conegut, els requisits

per a la seva comercialitzacid depenen del seu
risc potencial o de la seva semblanca amb
d’altres productes comercialitzats. Aixo defineix

"El seu valor, la relacié entre
beneficis i riscos, la reduccid de
les incerteses existents que la

distintes classes de productes sanitaris i els seus
graus d’exigencia. A Europa, els organismes
reguladors dels productes sanitaris s"anomenen
organismes notificants i a Espanya sols n’hi ha un
(a diferencia d’altres paisos europeus), que és la
mateixa AEM y PS, que atorga la marca CE que
autoritza la seva comercialitzacié a tot l'espai
europeu.

innovacié aporta, la familiaritat
amb la mateixa, son elements
que expliquen la major o menor
rapidesa en la seva adopcid"

Les innovacions es difonen progressivament atenent, entre d’altres factors, a la percepcio
que es té de les mateixes. Aquest factor explica la major part de la variabilitat en les taxes
d’adopcid de la innovacid. El seu valor, la relacié entre beneficis i riscos, la reduccio de les
incerteses existents que la innovacio aporta, la familiaritat amb la mateixa, son elements que
expliquen la major o menor rapidesa en la seva adopcid. El grau de compatibilitat amb la
practica habitual, la complexitat en el seu us o les dificultats en la seva adaptacio local son
també factors influents. Associats amb aquests hi ha el fet de poder observar i provar la
innovacié sota supervisié.X No hi ha dubte que les, per exemple, innovadores técniques de
cirurgia minimament invasiva i laparoscopica requereixen un entrenament en aquell
professional que en la seva formacio sols ha conegut la cirurgia oberta.

Es, pero, il-lusori pensar que les innovacions
s’adopten sols pel que representen per als
malalts. S’ha d’admetre que també hi ha factors
personals i institucionals que actuen com
elements facilitadors o de barrera. Justament, la
distribucié  d’aquests factors configura la
coneguda corba sigmoidal de difusio i adopcid de
les innovacions. Es el cas, per exemple, de
I'aversié al risc i conservadorisme versus la
temeritat o el desig de mantenir una reputacio
“d’estar a la ultima” (prestigi i carrera professional, atraccio de clients). Quant a factors
externs, poden ser considerats: el clima de la mateixa institucié (millora continua, recerca), la

“Es il-lusori pensar que les
innovacions s’adopten sols pel
qgue representen per als malalts.
S’ha d’admetre que també hi ha
factors personals i institucionals
que actuen com elements
facilitadors o de barrera”
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pressio d’associacions de pacients o la mateixa
influéncia de la industria farmaceutica i de
productes sanitaris amb els potencials conflictes
d’interessos que aixo pot comportar, tant a nivell
de la recerca com de la practica professional.””
Com molt bé s’ha expressat: “Quan els
epifenomens de [I'assisténcia médica i els
veritables objectius de la intervencio son d’altra
mena, com pot ser el rendiment economic
(capital gain, investor profit), la reputacio
institucional, la fama o prestigi, el mateix ego del
cirurgia i altres metges implicats, I'orgull local o
nacional (chovinism), aleshores el clima étic de la
institucio ja no és acceptable per a la introduccio
de innovacions terapéutiques. Aquesta manca
d’acceptacio és aixi malgrat que es pugui revestir
la situacié de gravissima, desesperada, que
necessita un remei desesperat. Quan el

“Quan els epifenomens de
I"assisténcia medica i els
veritables objectius de la
intervencié son d’altra mena,
com pot ser el rendiment
economic, la reputacié
institucional, la fama o prestigi,
el mateix ego del cirurgia i altres
metges implicats, 'orgull local o
nacional, aleshores el clima etic
de la institucid ja no és
acceptable per a la introduccié
d’innovacions terapeutiques”

procediment que es proposa no té una base cientifica o clinica prévia, s’esta trencant una
regla ética important, aquella que estableix que la gravetat (desesperacid) de la malaltia mai
justifica el fet d’infligir un remei amb minima probabilitat d’éxit (hopeless remedy). La busca
d’una solucid que aturi o millori una situacio desesperada no ha de comportar I'oportunitat
de provar un nou procediment.”™"

Un factor clau en I’'adopcid d’innovacions és el seu valor (value for money), que relaciona els
seus beneficis i riscos, inclos el seu cost. Aquest és cada cop més un element determinant en
la cobertura (incorporaciéo com a noves prestacions) per part de les assequradores sanitaries
(publiques o privades). Com també ho és el resso

o .7
L o la grav raci I
que els mitjans de comunicacié donen als temes a gravetat (desesperacio) de la

relacionats amb la salut i les innovacions, molt
sovint remarcant guanys sense considerar els
efectes adversos o els costos, i contribuint a

malaltia mai justifica el fet
d’infligir un remei amb minima
probabilitat d’exit. La busca

I'adopcio de determinades modes. , . . . .
d’una solucié que aturi o millori

una situacié desesperada no ha
de comportar I"oportunitat de
provar un nou procediment”

La innovacid quirurgica sol seguir un procés de
difusié en qué primerament es reporten casos
aillats, anecdotics, sequits per petites series amb
un nombre petit de pacients i temps de sequiment
curt. A mesura que més equips quirurgics se
sumen a la innovacio, es va coneixent un nombre major de dades de la mateixa. No sol ser
fins més tard, quan s’ha perfeccionat el procediment i el procés s’ha estandarditzat en més o
menys mesura, que es planteja la necessitat d’avaluar acuradament en estudis prospectius i
controlats els beneficis i els riscos associats, respecte a la practica considerada estandard i
per a grups especifics de pacients.
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Molts cops, pero, és en aquest moment d’amplia
difusid, sense una avaluacio acurada previa, quan
pot ser massa tard per a realitzar estudis
prospectius i comparatius en forma d’assaigs
clinics controlats. Aleshores ja son nombrosos els
entusiastes convencuts del nou procediment i els
malalts solen refusar ser sotmesos a un procés
d’aleatoritzacio que els pot privar d’un
procediment, aparentment, tan prometedor.
També pot passar el contrari, en el sentit que la
innovacio es vagi abandonant per uns i altres
veient els resultats adversos o per altres
innovacions que sorgeixen. Com expressa
I’'anomenada “llei de Buxton”, al principi és massa
aviat per avaluar-ho (poca experiéncia, prototips
en desenvolupament, perfil de malalts poc
definits o massa greus, etc.), fins que, de cop i
volta, és massa tard. ™ Sén abundants els

“Un factor clau en I'adopcié
d’innovacions és el seu valor,
qgue relaciona els seus beneficis
riscos, inclos el seu cost.

Com també ho es el resso que
els mitjans de comunicacio

donen als temes relacionats amb

la salut i les innovacions, molt
sovint remarcant guanys sense

considerar els efectes adversos o

els costos, i contribuint a
I’adopcid de determinades
modes”

exemples de procediments que en el seu moment van tenir un gran predicament i que, un cop
avaluats, demostraren la seva efectivitat nul-la (tractament de I'angina coronaria amb
lligadura de I'artéria mamaria interna, miotomia per a la diverticulosi sigmoidal, bypass
intestinal per 'obesitat) o que produien més riscos que beneficis o que sols en un subgrup
especific de malalts la raé benefici/risc era clarament favorable (endarterectomia
carotidia).™ Perd també es poden referir exemples totalment contraris: casos d’innovacions
terapeutiques d’eficacia contrastada i que van ser adoptades tardanament privant a molts
malalts dels seus beneficis (lumpectomia o mastectomia parcial versus la mastectomia

radical en el cancer de mama localitzat).
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Problemes en la practica habitual

A semblanc¢a de la recerca, en la innovacio hi ha
dues forces que impulsen en sentit contrari: d’una
banda, I'aven¢ en el coneixement, la cerca de
millors maneres de tractar els malalts, el
desenvolupament de dispositius més efectius o
vies d’abordatge menys agressives; i, d’altra
banda, la necessitat de regular aquestes
practiques per tal de protegir els pacients, vetllar
pel respecte als principis étics i assegurar la
solidesa cientifica. Una regulacié excessivament
restrictiva  pot  inhibir  qualsevol  procés
d’innovacié i privar el sorgiment de practiques
millorades (més efectives i/o més segures),
mentre que, si és massa laxa, pot sotmetre els
pacients a riscos innecessaris o a la introduccio de
practiques poc fonamentades.

El doble rol que adquireix el professional que té
cura d’un malalt particular pero que a la vegada

“En moltes situacions, entre la
innovacio i el dany als malalts hi
ha poc més que el sentit de
responsabilitat del cirurgia, la
seva dedicacid i potser el temor
a consequiencies legals. Seria
tanmateix contraproduent que
una regulacié massa estricta
lesionés la relacié de mutua
confianca entre el ciutada i el
metge o que I'’element motivant
de la regulacié de la innovacio
sorgis més per evitar litigis que
per beneficiar el malalt”

esta immers en una tasca innovadora o investigadora, pot exercir un efecte de persuasio i
genera falses expectatives. Aixo pot portar-lo a assumir uns riscos I'avaluacio dels quals pot
ser esbiaixada si és ell mateix qui la jutja. En moltes situacions, entre la innovacio i el dany als
malalts hi ha poc més que el sentit de responsabilitat del cirurgia, la seva dedicacio i potser el
temor a conseqiiéncies legals. Seria tanmateix contraproduent que una regulacié massa
estricta lesionés la relacié de mutua confianca entre el ciutada i el metge o que I'element
motivant de la regulacio de la innovacio sorgis més per evitar litigis que per beneficiar el
malalt.

Hi ha circumstancies en que el cirurgia ha d’adaptar el procediment estandard a les
particularitats anatomiques del pacient o
imprevistos sorgits durant la intervencid i que
obliguen a innovar sobre la marxa per tal
d’esquivar dificultats inesperades. Pero, el que en
un moment donat s’ha provat sense altres
eleccions a I'abast i amb un resultat favorable,
pot ser plantejat subsegiientment i de forma
previsible en altres malalts. Hi ha aqui un salt que
cal considerar atentament: la seva extensio de
forma prospectiva i planificada a més pacients.
Constitueix un llindar a partir del qual el que fins
ara era una “variacio” o modificacido técnica
adaptativa es converteix en una innovacio

“si es considera la innovacié
suficientment valuosa per
donar-la a coneixer, més
necessitat hi ha que sigui
avaluada per tal de millorar-ne
les probabilitats d’exit, reduir el
risc d’efectes adversos i definir
els malalts més adients per ala
mateixa“
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auténtica, i és aleshores quan, anticipadament, s’ha de vetllar per la proteccio dels individus
subjectes a la mateixa amb una avaluacio més acurada.

Son aquestes innovacions, improvisades inicialment (solucié a un problema determinat) o
planificades amb antelacio aquelles que, si tenen éxit, mereixeran una publicacio cientifica
per tal donar-la a conéixer als col-leques professionals i aixi puguin també millorar la seva
practica, les que més consideracio haurien de rebre. Si és aixi, si es considera la innovacio
suficientment valuosa per donar-la a conéixer (congressos, publicacions), al no ser
considerada un simple canvi gradual, més necessitat hi ha que sigui avaluada per tal de
millorar-ne les probabilitats d’éxit, reduir el risc d’efectes adversos i definir els malalts més
adients per a la mateixa.

No és infreqiient que les complicacions es facin presents durant el procés de difusio de la
innovacié,™ quan s’adopta per més professionals i un major nombre de malalts se sotmeten
a la mateixa.” Facilment, es fan presents els principis ben coneguts de beneficéncia i no
maleficéncia, pero també el d’autonomia i de la proteccio dels subjectes participants en la
innovacio (o recerca). En moltes d’aquestes situacions, pero, més que parlar-se de recerca i
dels requeriments etics i cientifics establerts, |, . .,
sol parlar-se d’innovacié com si fos una La manca de publicacio dels

recerca considerada informal. Entre els resultats negatius d‘intervencions
cirurgians hi ha wuna certa tradicic de innovadores comporta desconeixer

Cf’”sfde"" els canvis ng”’f’cat”"s en una  experiéncies prévies decebedores, i
tecnica com a modificacions de la mateixa i . . )
que es puguin repetir els errors i els

no pas com a recerca. ) o )
perjudicis als malalts, traint-se un
El cas de la recerca, exemplificada en els deure professional cap els pacients,

assajos clinics controlats | aleatoris dels la comunitat cientifica i la societat
medicaments i on el professional que intervé .
en general. Per aixo, diverses

esta en una situacio d’indiferencia davant les
alternatives comparades (farmac nou versus Societats cientifiques han proposat
I'habitual o placebo), no sol ser el cas de la  |'existencia de registres que
innovacié  quirurgica. Aquesta  situacio
d’equilibri  (incertesa sobre la  millor
alternativa) no sol estar present quan el
cirurgia que proposa la innovacié esta intervencionistes”
convengut que aquesta suposa uns millors

incloguin dades sobre les
innovacions quirdrgiques o

7 Aixi, per exemple, la colecistectomia laparoscopica ha estat una les innovacions en la cirurgia gastrointestinal
més remarcables del segle XX. Reduia el desconfort i la convalescencia del malalts, aixi com també I'estada
hospitalaria. La colecistectomia laparoscopia representava I'associacio de dos procediments establerts: la
colecistectomia oberta que portava realitzant-se de feia moltes décades i la cirurgia laparoscopica que fins
aleshores era utilitzada practicament sols pels ginecolegs. Aquest procediment, tanmateix, associava una
complicacio inicialment no prevista i sols es va fer patent a mesura que més cirurgians adoptaven aquesta
innovacio: en pocs anys les lesions de tracte biliar es multiplicaren per tres.
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resultats i és, aixi ho creu, la técnica més idonia per a aquell malalt concret." Si afegim la
fascinacio contemporania per la innovacio tecnologica que iguala nou a millor, la idea de
progrés (constant i il-limitat) o la situacio de malalts amb un afany desesperat del provar el
que sigui, junt amb un sentiment compassiu per part del professional que vol ajudar al
malalt, es pot generar un clima del tot inadequat per a una comprensio objectiva del procés
innovador. Pot ser dificil aleshores sospesar beneficis, riscos i alternatives i atorgar, sense

presses ni pressions, el consentiment al mateix.

Es en aquesta zona grisa, entre recerca i practica (tan comuna), on s’ubica el problema de la
innovacio i on, malgrat les declaracions i altres iniciatives sobre la recerca i experimentacio
en humans, persisteix un déficit conceptual. En cap cas s’acaba definint qué s’ha d’entendre
per innovacid clinica o qué suposa una “diferéncia important” sobre I'estandard assistencial.’

8 £1 Belmont report (1978) diferenciava, dins la practica experimental (de resultats incerts), la que buscava un
nou coneixement generalitzable (recerca) i aquella altra més dirigida a un pacient individual (innovacid) per
resoldre un problema determinat. El fet que una activitat modificada o nova per a un malalt particular s’allunyi
de manera “significativa” de la practica acceptada, no significa que sigui recerca. La recerca implica una
activitat protocol-litzada i dissenyada per testar una hipotesi i generar un nou coneixement que sigui
generalitzable. Malgrat I’escassa concrecio, el Belmont Report constitueix la base dels principis reguladors de la
recerca (i la innovacic) en humans als EUA, estesa a d’altres paisos, i on els comités d’etica i d’investigacio
clinica (Institutional Review Boards) tenen un paper cabdal. Aquests principis basics son el de respecte a les
persones (la seva autonomia i, com element de la mateixa, el consentiment informat), el de beneficéncia, no
maleficencia i el de la justicia. En referéncia a la innovacio, el Report deia, que les innovacions “radicalment
diferents”, sense conceptuar-ho pero havent-se d’interpretar com a intervencions que s’aparten
substancialment de la practica habitual, havien de ser introduides en el marc d’una recerca formal.

Per la seva banda, la Fundacié Lasker que promou el progrés médic, va aplegar un forum (2003) sobre la
interseccio entre recerca i practica, qliestionant la separacio artificial entre el que s’‘anomena recerca, que
exigeix una major regulacio i el que s’‘anomena “practica” (o variacions de la mateixa) que no requereix cap
control. Pels participants en el forum, la innovacio clinica que suposa una “diferencia important” sobre
I’estandard assistencial, comporta també uns deures morals afegits a qui la realitza. El professional que intenta
a través de la innovacié beneficiar a un pacient individual esta també moralment obligat a facilitar el
desenvolupament d’un coneixement que pugui ser util a altres professionals i pacients, la qual cosa suggereix
una obligacio a realitzar una recerca (sistematica) sobre la practica innovadora iniciada. Els participants en
aquest forum van proposar uns criteris per identificar aquest llindar étic a partir del qual seria obligat passar
d’una practica innovadora a una recerca formal. Entre aquests elements el més important era el grau de
desviacio respecte a la practica estandard i el potencial dany al pacient. Addicionalment, la innovacié hauria de
portar-se a terme preferentment en institucions que puguin donar suport a la recerca i s’hauria de prestar
atencio també a potencials conflictes d’intereés.
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Caracteristicament, les innovacions quirurgiques son primerament comunicades a través de

petites series de casos o referencies
anecdotiques (o un primer cas, case-report).
En la mesura que els resultats es confirmen i
les adopten altres professionals, augmenta el
nombre de publicacions. Tanmateix, si les
promeses s’esvaeixen i dona lloc a resultats
negatius, molts cops aquests no es divulguen.
Es coneguda la manca de publicacid (biaix de
publicacid) dels resultats negatius
d‘intervencions innovadores (inclosa
I'experimentacio amb farmacs promoguda
per la industria), responsabilitat compartida
d’esponsors i d’autors, pero també d’editors
de revistes cientifiques. Aix0 comporta
facilment, en desconéixer experiencies prévies
decebedores, que es puguin repetir els errors i
els perjudicis als malalts, traint-se un deure
professional cap als pacients, cap a la
comunitat cientifica (bones  practiques

“Mentre la recerca sol tenir un
financament especific i diferenciat
de I'assistencia, la innovacio, per la
seva imprecisié conceptual, sol
estar coberta en moltes ocasions
amb els pressupostos assistencials.
Aix0 pot generar no sols qliestions
d’ineficiencia siné també de justicia
distributiva i equitat. Es planteja el
dilema de seguir invertint en
progrés (recerca i innovacid) o en
implementar i consolidar aquelles
practiques de provada efectivitat i
seguretat escassament utilitzades”

investigadores) i cap a la societat en general. Per aixo, de igual manera que ja es dona en els
assaigs clinics amb medicaments, on hi ha un registre dels mateixos, diverses societats
cientifiques han proposat 'existéncia de registres (nacionals o internacionals) que incloguin
dades sobre les innovacions quirurgiques o intervencionistes (per exemple, el NOSCAR,
Natural Orifice Surgery Consortium for Assessment and Research és una iniciativa

internacional de registre de la cirurgia endoscopia transluminal per orificis naturals).

Hi ha també implicacions economiques que
s’han de ponderar i que porten a considerar el
principi de justicia en la distribucio dels
beneficis i riscos de les intervencions
sanitaries. Mentre la recerca sol tenir un
finangament especific (public o privat) i
diferenciat de I'assisténcia, la innovacio, per
la seva imprecisio conceptual, sol estar
(en)coberta en moltes ocasions amb els
pressupostos assistencials. El cost
d’oportunitat que aixo significa, junt amb la
implementacio cega d’innovacions cliniques
escassa o nul-lament avaluades, genera no
sols qiiestions d’ineficiéncia sind també de
justicia distributiva i equitat. S’ha plantejat en
aquest sentit el dilema de seguir invertint en
progrés  (recerca i innovacid) o en

“Davant de la innovacio cal resoldre
dos elements relacionats: d’una
banda, considerar en quin punt
s’aparta substancialment de la
practica comuna, quan és
propiament una innovacio; d’altra
banda, com facilitar el seu
desenvolupament -cercant uns
millors resultats (clinics i
economics)- pero, a la vegada,
protegir les persones subjectes en
la seva introduccid i
perfeccionament”
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implementar i consolidar aquelles practiques de provada efectivitat i sequretat escassament
utilitzades. Cal afegir també que, progressivament, els centres sanitaris, en especial els
instituts d’investigacio sanitaria, destinen pressupostos especifics a la innovacio tecnologica
(quirurgica i de productes sanitaris), amb la qual cosa reforcen la sistematitzacio en la seva
adopcid i avaluacio.

Davant, doncs, de la innovacid, cal resoldre dos elements relacionats: d’una banda el
considerar en quin punt s’aparta substancialment de la practica comuna, quan és
propiament una innovacio; i d’altra banda, com facilitar el seu desenvolupament — cercant
uns millors resultats (clinics i economics) — pero a la vegada protegir les persones subjectes
en la seva introduccié i perfeccionament. Aquests elements, com s’ha vist, no estan
completament elaborats en els diferents documents internacionals de bioéetica, pero si han
estat objecte de delimitacié per part de societats cientifiques quirdrgiques™™ ™ i equips
professionals.™™" Aixd ha estat aixi per la constatacié d’amplies divergéncies entre els
mateixos cirurgians sobre qué és una variacio rutinaria, qué suposa una acomodacio técnica
a les particularitats d’un pacient i qué constitueix una practica innovadora, preconcebuda,
que pot ser valuosa per a altres pacients i els consemblants i que requereix un consentiment
especific i un grau de supervisié i monitoritzacié externa.™"
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Altres exemples

Encara que hem agafat per model la innovacio quirurgica, aquestes consideracions es poden
fer extensives a altres innovacions que no son propiament de producte (farmacs) i que, com
s’ha dit, molts cops s’introdueixen tacitament o son invisibles. Els exemples que segueixen
pretenen aprofundir en els aspectes introduits com és el cas de la utilitzacio per indicacions
(patologies) no aprovades, i les dificultats per a la seva avaluacid, sigui per raons inherents a
la técnica o patologia o bé per les pressions del mercat i el rapid recanvi tecnologic.

Implantacié d’un stent coronari farmacoactiu en indicacions no aprovades

El stent coronari alliberador de farmacs o farmacoactiu (SCF) ha estat ampliament acceptat, a partir d’assaigs
clinics rigorosos, com la intervencio percutania més eficag per evitar la reestenosi després d’una angioplastia,
tot i que no sembla modificar la taxa de mort ni de reinfart. Representa, per tant, una important innovacio
d’eficacia demostrada. Pero els assaigs clinics inicials que comprovaren aquesta eficacia es referien a un tipus
de pacients i de lesions for¢a limitat. Les indicacions de SCF aprovades per la Food and Drug Administration
(FDA) americana i que representen indicacions on-label s’adrecen només a aquests tipus de malalts i lesions. Els
malalts amb lesions més complexes son aquells en els quals el risc de reestenosi és més alt i el desig de prevenir-
la pot ser més gran o més justificat; pero precisament, aquestes indicacions no son reconegudes ni autoritzades
per la FDA (indicacions off-label). En aquestes indicacions, a la manca de representacio en els assaigs clinics més
rellevants s’hi afegiren alguns dubtes sobre la seguretat a llarg termini en els quals es basa I'actitud de la FDA.
Es ben sabut que, en abséncia de doble tractament antiagregant a llarg termini, el risc d’oclusié del dispositiu
amb greus conseqiiencies cliniques és considerable, i hi havia algunes raons, amb evidéncia encara
probablement insuficient, per sospitar que aquest risc de trombosi podia ser més elevat en les indicacions off-
label que en les on-label dels SCF. Expressant-ho de manera simplificada, es déna la paradoxa que els pacients
en els quals el benefici global d’un SCF semblaria que pot ser més gran sovint sén aquells en qué la intervencio
no esta recomanada.

Malgrat aixo, la realitat és que I'us del SCF en indicacions off-label s’ha difds de tal manera que, en la majoria
de centres, representa més del 60% de les implantacions de SCF. | aixi el SCF ha esdevingut un exemple de com
una innovacio, malgrat estar recolzada per evidéncia solida, pot necessitar encara un llarg temps d’aplicacio
fins que I'experiéncia del seu us habitual permeti resoldre tots o una part dels dubtes clinics i étics que aquest
planteja. Aquesta experiéncia adquirida amb I’is pot representar una nova evidéncia observacional que, quan
és rigorosa, clarifiqui les indicacions originals. En el periode intermedi sovint caldra un us prudent i reflexiu,
moltes vegades sotmés només al criteri individual del metge, per decidir la conducta més apropiada. En el cas
concret del SCF, en els darrers anys I'experiencia clinica acumulada ha conduit gairebé al consens de la
comunitat professional, expressada en recents guies de practica clinica, que en la majoria d’indicacions off-label
el risc de trombosi tardana, amb el tractament apropiat, no és major que en les on-label, pero la FDA encara no
ha modificat la seva postura inicial. Per altra banda, el consens general és que el risc de trombosi tardana en tot
tipus d’indicacio és lleugerament més elevat en el SCF que en el stent convencional.

A la vista de tot aixo, quan suposara el cardioleg que la prevencio de la reestenosi i, per tant, de necessitat de
nova intervencio, és prou important com per contrapesar la incertesa sobre la seguretat a llarg termini? Quan
es pot considerar acceptable el risc que comporta el SCF per al malalt? El que si que és clar és que, sigui quina
sigui la postura del metge davant d’aquests dilemes, encara no resolts per I'evidéncia cientifica pero éticament
rellevants, i a més de I’exigéncia d’una seleccio de malalts individualitzada i molt acurada, la seva actitud
davant el malalt hauria de ser de total transparencia informativa. Aixo suposa exposar amb claredat de manera
que aixi quedi ben reflectit en el consentiment, els pros i contres d’aquesta intervencio. El pacient no pot deixar
de participar en una decisio que comporta una incertesa en la seguretat, per petita que aquesta incertesa pugui
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ser, i quan, a més, la decisio comporta una necessitat ulterior d’un tractament no pas sempre innocu a llarg
termini.

Introduccid i difusio de la cirurgia robotica

La cirurgia robotica (CR) o la cirurgia assistida per ordinador és una tecnologia emergent que es planteja com
alternativa a la cirurgia minimament invasiva. Actualment, el sistema més comercialitzat és el sistema da
Vinci®, que consisteix en un robot integrat per tres elements: una consola per al cirurgia, un carro amb un brag
robotic i els instruments quirurgics. L’any 2005 es va instal-lar el primer robot a Espanya, a la Fundacid Puigvert.
Des d’aleshores, s’han instal-lat 16 sistemes da Vinci, 3 d’aquests a Catalunya: a I’Hospital de la Vall d’Hebron,
I’Hospital de Bellvitge i a la Fundacio Puigvert.

Les potencials aplicacions de la CR apliquen a la major part de les especialitats quirtrgiques i pot substituir
qualsevol intervencié que es realitzi per via laparoscopia i algunes intervencions de cirurgia oberta. Fins ara les
intervencions més freqliients realitzades amb CR fan referencia a: 1) Cirurgia pediatrica (reparacio del colédoc,
excisio de tumor toracic i procediments abdominals i toracics que requereixen reconstruccio), 2) Ginecologia
(histerectomia per malaltia benigna i maligna, reconstruccio tubarica, cirurgia reparadora de la pelvis), 3)
Cirurgia  general  (colecistectomia, adrenalectomia,

miotomia de Heller, bypass gastric, gastrectomia per “En la innovacié que modifica

neoplasia, cirurgia reparadora del conducte biliar,

esofagectomia  transhiatal, cirurgia esofagica toracica,  substancialmentla p ractica
pancreatectomia  distal amb preservacié  esplénica, comunament utilitzada que
colectomia), 4) Urologia (prostatectomia, cistectomia, ’

pieloplastia, nefrectomia, reimplantacio uretral), 5) Cirurgia
toracica (tumors pulmonars apicals, leiomiomes d’esofag),
6) Cirurgia de cap i coll/otorinolaringologia (reseccié de
lesions benignes i malignes de la faringe i laringe).

Malgrat un ventall creixent de potencials indicacions, on la
cirurgia robotica pot oferir algunes avantatges respecte la
cirurgia estandard, no es disposa d’informacio sobre
I’eficacia/efectivitat, seguretat i cost-efectivitat de les
seves indicacions. L’evidencia disponible fa referéncia a
resultats clinics, seguretat i factibilitat de la tecnica, basada
en series de casos. Hi ha alguns estudis experimentals pilots
en el cancer colorectal i cirurgia gastrica amb mostres
petites i seguiments a curt termini. També cal tenir en
compte que el da Vinci pot tenir multiples aplicacions,
algunes amb major prevalenga que d’altres i I'avaluacio de
totes mitjangant estudis experimentals pot no ser factible.
Influeix també I'actitud del cirurgia, molts cops fascinat per
la innovacié o la nova tecnologia i aixo pot condicionar la
realitzacié d’estudis experimentals o observacionals en que
es comparin les técniques convencionals amb la innovacio.

suposa un risc afegit per al
pacient, els resultats son
desconeguts, es planifica amb
antelacié i pot haver estat
testada previament en animals,
cadavers o models de simulacid.
Convé que hi hagi una supervisio
externa per persones alienes als
procediment, un consentiment
especific i més acurat i, segons
del que es tracti, la submissié de
dades a un registre
d’innovacions”

Aplicacio d’una técnica establerta per a una malaltia rara

Les malalties rares plantegen en I'avaluacio de les tecnologies el fet d’una baixa casuistica i un, segons casos,
gran desconeixement de la seva historia natural. Resulta complicat reclutar suficients malalts o aplicar dissenys
d’assaigs clinics controlats. Aquest és el cas d’una malalta jove, afectada per una d’aquestes malalties
metaboliques per un defecte enzimatic que fa que s’acumulin certes substancies toxiques a I'organisme. Un
tractament que sembla haver mostrat bons resultats, malgrat la poca casuistica, és el trasplantament de moll
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d’os, pero en aquest cas esta pendent d’un donant ben compatible. D’altra banda, la dialisi és un procediment
ben conegut i aplicat en malalts renals. Precisament, la seva introducciéo a mitjans del segle passat origina
giiestions de prioritzacio davant un recurs, les primeres maquines d’hemodialisi, molt escas. Posteriorment, la
terapéutica de substitucio es diversifica (hemodialisi que passa de I'ambit hospitalari a I'ambulatori i al
domiciliari) amb la introduccié també de la dialisi peritoneal. El principi en qualsevol cas és el mateix, depuracio
de substancies que s’acumulen en excés. En el cas que es planteja, que va ser discutit en el comité d’etica
assistencial del centre, es proposava la dialisi peritoneal en la malalta per tal d’eliminar les substancies
neurotoxiques acumulades. La literatura, com es pot suposar, era escassa i contradictoria, fins i tot alguns
giiestionaven la responsabilitat ultima d’aquestes substancies que es volien depurar. Els riscos de la dialisi
peritoneal son coneguts i previsibles. Davant d’una situacié concreta com aquesta, el comité va considerar,
calibrats els fets i possibilitats, riscos i alternatives, aconsellar la seva implementacié durant un periode,
examinant estretament els resultats i replantejar-se la seva conveniéncia passat aquest periode.

En aquest cas s’aplica una tecnologia establerta per a una indicacio on la seva eficacia no es coneix prou bé,
pero on també dificilment es podran portar a terme andalisis robustos. Igualment, el debat i el sospesar la seva
aplicacié es dona en el comité d’ética assistencial no sent, en general, la casuistica que aquests comités solen
considerar.

La innovacio en la reproduccié humana assistida

El rapid desenvolupament de les tecniques de reproduccio humana assistida i les diferents visions ideologiques
que sobre elles hi ha expliquen, en part, perqué en 20 anys a Espanya s’hagin aprovat tres lleis al respecte.
Encara que la societat espanyola de fertilitat ha elaborat guies per als professionals (sobre el nombre
d’embrions a implantar segons les caracteristiques de les pacients, sobre les dosis de gonadotrofines a emprar,
sobre les possibilitats que portadors del HIV es pugin beneficiar d’aquestes tecniques, etc.), la practica médica
en aquesta especialitat obeeix a la variabilitat de creences dels professionals i permet que algunes coses es
vagin introduint de manera molt rapida, forcats entre d’altres factors per I’estrategia del mercat.

La criopreservacié d’oocits, que va ser regulada per la llei del 2002, esta sent substituida per la vitrificacio, una
técnica que s’ofereix per preservar la fertilitat de les dones que se sotmeten a tractament de quimioterapia, la
disminucio en les dosis de gonadotrofines en els tractament o la maduracio in vitro, que permet I'obtencié
d’ovuls sense practicament estimulacio prévia amb més temps de maduracié in vitro, son tres exemples de
tecniques no estandarditzades, pero que ja s’han introduit entre les prestacions que ofereixen els centres de
reproduccié humana assistida.
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Delimitacio de la innovacio significativa

Diferenciar el grau en qué una innovacio s’allunya de la practica estandarditzada, representa
un punt cabdal per determinar els requeriments (especificitat i contingut del consentiment
informat) i el nivell de notificacid i de supervisio externa. En principi, aquella innovacio feta
de forma individual per a benefici d’'un malalt particular i en la qual, de forma raonable, no
s’espera un increment del risc hauria de ser considerada una variacié o modificacio menor.
Caracteristicament no hauria d’estendre el temps d’anestésia o, en tot cas, estaria més
dictada per una adaptacio ad-hoc davant una situacio clinica imprevista o poc comuna. E/
procés de consentiment informat en aquests casos no hauria de diferir de I’habitual.

La innovacid significativa, que seria aquella en la qual es modifica substancialment la
practica comunament utilitzada, pot suposar un risc afegit per al pacient i els seus resultats
sOn desconeguts. En aquests casos la innovacio es planifica amb antelacid i pot haver estat
testada o refinada préviament en animals, cadavers o models de simulacio. Sera, pero, la
seva utilitzacio en humans la que determinara veritablement el seu valor afegit. En aquests
casos convé que hi hagi una supervisio externa per persones alienes als procediment, un
consentiment especific i més acurat i, segons del que es tracti, la submissié de dades a un
registre d’innovacions (quirdrgiques, per exemple). La figura segiient intenta facilitar aquesta
delimitacid de la innovacio significativa.
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Figura 1. Proposta d’algoritme diferenciador entre innovacio i recerca

INNOVACIO

- Incorpora un nou o millorat (material, disseny) instrument o dispositiu o material
protésic (producte sanitari) en un procediment establert

- Suposa una nova via d’abordatge o un procediment diferent al fins ara utilitzat (més
que no pas un canvi gradual)

- Requereix una destresa particular, un entrenament previ o formacid especifica o una
supervisio inicial de professionals més experts

- No ha estat descrita préviament a la literatura cientifica i es una innovacio valuosa
(valor afegit) que mereix donar-se a conéixer

- Representa una terapia per a una patologia que no tenia tractament fins ara o amb
una intencid terapéutica diferent (curacié versus pal-liacio)

COMITE (REVISIO) INNOVACIO
- Aplica la regulacid de productes sanitaris (o medicaments)
- Avaluacié del risc (sobre) afegit i beneficis esperats

- Impacte important en costos o organitzatius  — Si >

- Finangament extern
- Estudi multi céntric
- Protocol definit

NO

!

RECERCA — ASSAIG CLINIC
Assaig clinic amb medicaments (fase |, Il, 11l i IV)
Assaig clinic amb productes sanitaris

COMITE ETIC | D’INVESTIGACIO CLINICA
Requeriments étics i legals establerts

COMITE (REVISIO) INNOVACIO: FUNCIONS

- Assegurar que el maneig actual és inadequat o problematic

- Escrutar bases cientifiques innovacio

- Identificar arees que puguin contribuir a la reduccio del risc o augmentar la probabilitat d’éxit
- Assegurar estudis preparatoris en animals o cadavers i proves addicionals

- Proposar refinaments

- Definir criteris de seleccid de pacients i de cirurgia

- Determinar la qualitat i quantitat d’entrenament necessari

- Assegurar recursos humans i técnics locals suficients

Consentiment especific
Registre (local, nacional o internacional)
Comptes periodics

SI

I

- Determinar la i io adient / s d tii t 1 Il d tii t .

e err.n.mar a /’nformacroa. ient en el procés de consentiment (revisar full de consentiment) > INNOVACIS SIGNIFICATIVA

- Especificar periode per revisar resultats
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Recomanacions: elements d’ética practica

El parer del grup que ha treballat aquest document, es poden formular algunes
recomanacions i aquestes es poden estructurar com a deures envers els pacients, cap a la
professio (i comunitat cientifica), davant de la institucio on es treballa i fins i tot el sistema
sanitari i la societat en el seu conjunt.

Transparencia “Un primer deure és el de la

, ) o transparencia: cap al malalt,
Un primer deure és el de la transparéncia: cap al L
malalt, als companys de professio i a la institucio on als companys de professio i
es treballa. L’atencié als malalts o la realitzacié en 2 la institucio on es treballa”
ells de practiques innovadores no pot ser objecte de
secret ni d’ocultisme. La incertesa inherent a la innovacio (i a la recerca) obliga encara més a
donar a coneixer les intencions (preconcebudes), el raonament que ddna suport a les
mateixes i I'experimentacio prévia que es pugui haver realitzat, els seus resultats, aixi com els
potencials riscos coneguts o no. Aixo obliga no sols a
compartir, que no vol dir diluir, responsabilitats “caldria que un grup de
respecte a innovacions que s’introdueixen, siné que professionals aliens a la
els judicis sobre la seva idoneitat, la solidesa del
coneixement cientific que la sustenta, la supervisio de ) o
la seva practica i dels seus resultats han de ser, avaluessin la plausibilitat
necessariament, externs. Sense excloure la preséncia  cientifica de la mateixa, la
d’altres persones alienes a la institucio on es porta a proteccié idonia del pacient o
terme, caldria que un grup de professionals aliens a
la innovacio significativa avaluessin la plausibilitat )
cientifica de la mateixa, la proteccié idonia del complet i honest dels efectes
pacient o pacients, el recull precis, complet i honest beneficiosos i adversos i
dels efectes beneficiosos i adversos i asseguressin que asseguressin que aquests
aquests fossin difosos convenientment entre la
comunitat cientifica.

innovacio significativa,

pacients, el recull precis,

fossin difosos convenientment
entre la comunitat cientifica”

Deures cap al malalt

La revelacio al malalt és imprescindible i aquest, independentment de la condicio i gravetat,
ha de conéixer els fonaments de la nova o modificada practica que es vol utilitzar amb ell, les
alternatives existents i les incerteses quant a riscos i beneficis. Es clar que poden haver-hi
situacions d’extrema gravetat i urgencia on el malalt no pot ser informat adequadament,
pero aleshores els familiars o altres persones poden actuar com els seus fiduciaris. No hi ha
millor proteccio del bé del malalt que una politica oberta de revelacio dels riscos i beneficis de
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la intervencio que es pretén aplicar, sigui aquesta comunament acceptada, innovadora o
experimental. Aquesta revelacio sembla més necessaria quan major és la incertesa sobre els
resultats de la intervencid. Fora d’aixo, sense informacio suficient i entenedora, el malalt no
pot exercir el seu dret a decidir autonomament si accepta participar o no en el
procés/procediment innovador (o experimental). El consentiment informat és sobretot una
ocasio per a qué el malalt que no vol ser sotmés a técniques innovadores (o la recerca) pugui
dir que no. Brindar aquesta ocasio és un deure professional davant de qualsevol ciutada.

El dret a I'autonomia de la persona capacitada es materialitza en el consentiment informat i
no pot ser considerat un simple tramit, un prerequisit burocratic per actuar, sind que
representa una sintesi i recordatori de tot un procés d’informar i deliberar amb el malalts
sobre les incerteses, els pros i contres, aixi com les alternatives existents per arribar a
decisions compartides. La informacio, quant a detall, pot ser desigual segons la innovacio,
depenent del grau en que s’aparti del procediment B ' _
comunament acceptat i del potencial risc que comporti, i El consentiment informat
també depén de cada persona. En qualsevol cas, sigui la  és sobretot una ocasio per
innovacié que sigui (organitzativa posem per cas), el a qué el malalt que no vol
parer del malalt s’ha de requerir i aquest ha de poder-lo . .
expressar sense cap condicionament ni pressa ser sotmes a tecniques
immotivada. innovadores (o la recerca)
pugui dir que no. Brindar
aguesta ocasio és un

deure professional davant

El malalt, competent i plenament informat, pot refusar
ser subjecte d’una innovacié, com pot refusar ser-ho
també d’un protocol de recerca, i escollir la practica
convencional, sense que aixd perjudiqui de cap manera de qualsevol ciutada”
I’atencio que rep i que pugui rebre.

Deures cap als consemblants i la comunitat cientifica

Els professionals tendeixen a afavorir aquella supervisio que prové dels mateixos col-lectius
professionals. En el cas de la innovacidé quirurgica, aquesta hauria de ser la primera
aproximacio, sense excloure altres estructures assessores 0 supervisores més
interdisciplinaries o amplies com sén els comités d’ética als que ens referirem. Aquests, pero,
tenen ben establert el seu paper en la recerca sobretot centrada en els medicaments.
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De cara als consemblants més propers o, més en
general, cap a la comunitat cientifica i
professional, s’ha de considerar la necessitat de
supervisio i en quin grau aquesta s’ha de
realitzar. La supervisio hauria d’adrecar-se, com
es comentava, cap a aquelles innovacions
preconcebudes en qué el professional busca
recollir dades i donar-les a conéixer, en que
I'atencio al malalt pot competir amb altres
interessos del professional o quan, per proveir el

“La supervisio per consemblants
hauria d’adrecar-se a aguelles
innovacions preconcebudes en
qgue el professional busca recollir
dades i donar-les a coneixer, en
que I'atencié al malalt pot
competir amb altres interessos
del professional o a aquells

tractament, es requereix un alt nivell

, , casos en que per proveir el
d’aprenentatge i entrenament.

tractament es requereix un alt
nivell d’aprenentatge i
entrenament”

D’altra banda, el metge innovador ha d’assumir,
com a responsabilitat professional, el deure
d’aprendre i educar sobre I'impacte dels canvis
que introdueix en la seva practica. Aixo suposa el deure de recollir sistematicament les
innovacions introduides i els resultats obtinguts amb una mirada critica i una actitud
autocritica, més forta quan més innovadora és la practica. L’estructura d’equips, amb una
responsabilitat jerarquitzada entre companys, hauria d’afavorir I'autoregulacio i evitar
abusos en ambdos sentits: de conservadorisme per evitar riscos o de temeritat per obtenir
beneficis.

Si no es porta a terme una recerca formal amb els requeriments comunament acceptats, el
minim que un professional innovador pot fer és recollir, de manera sistematica, completa i
fiable, dades sobre els resultats en els seus malalts per tal d’informar als mateixos i a d’altres
professionals. Per tot aixo s’ha suggerit també com a requeriment I'establiment de registres
que recullin i monitoritzin les innovacions significatives i els seus resultats.

Deures cap a la institucié i el finangador de I'assisténcia

De cara a la institucio s’hauria de considerar si aquesta
té una provada orientacio cap a la recerca i la innovacio
clinica i si disposa d’experiencia i recursos suficients per
portar a terme aquestes activitats. Mancances en aquest
nivell haurien de privar el desenvolupament de segons
quines intervencions innovadores. En un context més
ampli, factors de tipus étic, economic i social s’han de
tenir en compte, aixi com I’existéncia de conflictes
d’interés, financers o d’altra mena, o si algun tercer
pagador esta implicat. Ni la institucio on el professional
exerceix, ni l'assequradora que cobreix el cost de
I’assisténcia sanitaria, poden ser aliens a la innovacio que es desenvolupi o adopti.

“I"avaluacioé del grau de
diferenciacio respecte a
la practica estandard, o
del risc (sobre)afegit, no
pot ser feta pel mateix

professional que advoca
pel nou procediment”
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Es obvi que no tota innovacié hauria d’estar subjecta a requeriments d’aquesta mena, pero
cal remarcar que I'avaluacio del grau de diferenciacio respecte a la practica estandard o del
risc (sobre)afegit, no pot ser feta pel mateix professional que advoca pel nou procediment o
dispositiu. Ni que sigui a nivell d’altres consemblants i amb el coneixement dels responsables
del servei o departament i de la institucid, s’ha de considerar de manera col-legiada si la
variacio i el risc respecte a la practica comunament utilitzada és menor o major, deixant en
aquest darrer cas I'avaluacio i supervisio de la innovacid a un grup extern. Sols aixi es pot
defugir I'arbitrarietat i els biaixos inherents al subjectivisme. Consegiientment, els
requeriments étics i cientifics, que també estan presents, quedaran delimitats de manera més
robusta i congruent, fins i tot si fos el cas, a nivell de financament.” Ha estat referit que cada
cop més els aspectes de cost-efectivitat (value for money) s’han de tenir en compte en la
introduccié i difusié de les innovacions cliniques. '° Considerar aquests aspectes ha de ser
també un deure étic per les implicacions en el cost

d’oportunitat (el que es deixa de fer i que aporta els aspectes de cost-

guanys per a la salut o a nivell social) i la justicia efectivitat s’han de tenir en

distributiva. compte en la introduccid i

, , , . ) difusio de les innovacions
L’establiment d’un comité extern que avalui els .

productes o les practiques innovadores, sense ser cliniques.

complex, planteja, pero, algunes giiestions. Si una Considerar aquests aspectes

innovacio significativa (pel grau de desviament sobre  ha de ser també un deure étic

la practica comuna o pel potencial risc que comporta) per les implicacions en el cost
s’ha d’avaluar amb un protocol formal de recerca, , ) )
teoricament serien els comités étics i d’investigacio d’oportunitat (el que es deixa
clinica (CEIC) els més apropiats. Pero el CEIC és un de fer i que aporta guanys per
comité molt pensat per a la recerca farmacologica 3 |3 salut o a nivell social) i la
(no en va aparegué en la llei “del Medicamento”) i
dedicat a Iassaig clinic. * Els comités d’ética

< XXiv

assistencial tampoc responen a aquesta funcio.

justicia distributiva”

°Si es vol que la innovacio que difereix notablement de la practica corrent, es formalitzi i es recullin
sistematicament els procediments aplicats i els seus resultats, un factor afavoridor seria, com en el cas de la
recerca, el seu finangament especific, fora dels pressupostos assistencials. Per aixo s’ha suggerit, per al cas
especific de les innovacions quirurgiques (i de nous o millorats productes sanitaris terapéutics) I'existéencia d’un
“finangament condicionat” (coverage for evidence). Mitjangant el mateix, en qué I'asseguradora assumeix la
cobertura de la innovacid, es condiciona la recollida prospectiva de dades, en centres especifics i durant un
periode limitat. Aixo permetria disposar i difondre dades fefaents sobre la seva efectivitat i seguretat. Al nostre
pais aquesta forma de finangament condicionat pel sistema sanitari public d’innovacions, fonamentalment
terapeutiques (procediments quirdrgics i alguns tipus de dispositius) s’7anomena “uso tutelado” (RD 207/2010
de 26 de febrero por el que se establecen las condiciones de uso tutelado de técnicas, tecnologias y
procedimientos sanitarios — BOE nim. 65 de 16/3/2010- ).

10 Aportant els procediments minimament invasius major confort reduint la convalescéncia (i estada
hospitalaria), cal examinar atentament els pros i contres de la intervencid. Aixi per exemple, contrasta el cost de
I"apendicectomia obert (90 €) en front de la realitzada per via laparoscopica (490 €), a part d’un nombre major
d’hores de quirofan ocupades amb el cost d’oportunitat subsegiient.
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Una autoregulacié millorada

El membres del grup de treball creuen que els
comités aftua/ment e{dstents (CI:.'A I CEIC) tenen “un organisme suficientment
unes funcions especifiques on dificilment poden . N
tenir cabuda els aspectes étics (i cientifics) flexible en forma de comite ad
relatius a la innovacié clinica. El cas de la cirurgia  hoc podria tenir les funcions
ha estat el fil conductor i il-lustrador. d’avaluar externament la

, _ significacio de propostes
En alguns hospitals s’han estructurat comités .
d’avaluacié de la innovacio tecnologica que innovadores que els
tenen cura d’andlitzar totes les innovacions Professionals puguin presentar
(internes o externes) que es proposen introduir o per millorar els resultats”
adoptar.! Un comité d’aquesta mena hauria de
ser multidisciplinari i no sols format per
especialistes del mateix camp; hauria d’incloure responsables de gestio (hospitalaria, servei),
personal del CEA, del CEIC i epidemiolegs clinics o experts en metodologia, per tal de realitzar
millor aquesta funcio. A part d’un nucli estable, es podria anar completant amb aquells
especialistes que el tema requeris.

El grup creu que un organisme suficientment flexible en forma de comité ad hoc podria tenir
aquestes funcions que, fonamentalment, serien avaluar externament la significacio (no
gradual) de propostes innovadores (no recerca) que els professionals puguin presentar per
millorar els resultats. Aixo permetria delimitar més solidament els requeriments étics i
cientifics, garantint el progrés i la proteccio dels pacients.

Es tracta de que el clinic no el vegi com un organisme o

meés, rigid i burocratitzat (menys com un comiteé Si I'avaluacio de les noves
fiscalitzador), siné com una instancia de suport (entre ~ tecnologies (innovacions) ja
companys) dins d’un afany compartit de millorar la &5 de per si necessaria, en
practica. La seva finalitat no pot ser obstruir la
innovacid, sind calibrar, de manera més independent
i menys susceptible a biaixos, les implicacions etiques
i cientifiques de la innovacié. Sent una forma
d’autoregulacio (dels professionals dins la institucid), suposa un mecanisme avaluador que
reforca el poder argumentar (aportar raons i respondre a preguntes) per part dels
professionals innovadors, no sols cap als pacients, sind també cap a la institucio i el
finangador de I'assisténcia. Si 'avaluacio de les noves tecnologies (innovacions) ja és de per si
necessaria, en periodes de crisi economica passa a ser peremptoria.

periodes de crisi economica
passa a ser peremptoria”

1 Aquests comités d’innovacio tecnologica solen tenir protocol-litzat la recollida de propostes que se’ls pot fer
arribar des de qualsevol servei o unitat. Elements necessaris per a la seva consideracio haurien de contemplar
aspectes de proposit, experiéncia prévia, avantatges (beneficis) i riscos, candidats/seleccié malalts, alternatives
existents, potencials costos i impactes organitzatius.
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