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La tesis doctoral aborda el analisis de las dificultades que presentan los
test y tecnologias genéticas para lograr su incorporacion a las carteras
asistenciales sanitarias. A la luz de la relevancia del precio y la
evaluacion econdmica como criterios de decision se establecio el
analisis de la incorporacioén del test multigénico Oncotype Dx®© a la
cartera del Servicio Vasco de Salud (Osakidetza). La determinacion de
los factores condicionantes de mercado se abordd desde una
perspectiva fenomenolégica contando con el punto de vista de 19
participantes pertenecientes a 5 stakeholders relacionados con el
desarrollo, incorporacion clinica y uso de estas tecnologias. El ambito
profesional del conjunto de participantes estaba relacionado con el Pais
Vasco. Al mismo tiempo la evaluacién econdmica del test multigénico
se determind en el contexto sanitario de Osakidetza. La caracterizacion
de la poblacion se establecio a partir del analisis del registro de
tratamientos de un conjunto de 401 pacientes de cancer de mama en
estadio temprano que cumplian los criterios para ser analizados con el
test multigénico. Los resultados establecieron que el uso las
tecnologias basadas en el conocimiento genético es escaso y se
encuentra centrado en determinadas areas sanitarias como la
oncologia, a pesar de que mantienen una implantacion sanitaria
progresiva. No obstante, los resultados de los analisis abordados dieron
lugar a cinco conclusiones principales.

La formacion de los profesionales relacionados con el uso y aplicacion
de las tecnologias condiciona su desarrollo. El incremento de la
formacion basica de los clinicos en genética no implica una
transformacion de roles profesionales. La colaboracién entre diferentes
areas de conocimiento requiere de elementos de comunicacion
conceptualmente similares. El cambio formativo constituye un elemento
primordial para el comienzo de procesos colaborativos. Los cambios en
la formacién deben producirse tanto en clinicos como biotecnélogos con
un objetivo comunicativo comun. La legislacién que regula el acceso al
mercado de las tecnologias y test genéticos/genémicos es un aspecto
limitante.

La regulacion de las areas de investigacion y la validacion sanitaria de
las nuevas tecnologias deben modificarse atendiendo a las
caracteristicas propias de las técnicas genéticas. En particular, los
cambios legislativos son relevantes en la validacion de test genéticos
asociados a farmacos. Con respecto a los test gendmicos con
funciones analiticas se establece la necesidad de cambios legislativos
que controlen su acceso al mercado. Los servicios Direct-to-consumer
de estas tecnologias requieren de un alto control normativo respecto a
la custodia de los datos. Asi como la necesidad de supervision clinica
para la comunicacion a los usuarios de una informacion tan sensible.

Los criterios para la decision sobre la incorporacion a las carteras de
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servicios de nuevas tecnologias se centran en el control del coste, por
lo que el precio constituye un aspecto muy relevante. No obstante, la
consideracion del precio debe estar condicionada por los beneficios en
salud aportados por la sustitucion tecnoldgica. Los criterios de
evaluacion considerados por los decisores, como centros hospitalarios,
companiias aseguradores de salud o instituciones gubernamentales,
son muy relevantes para la industria y el desarrollo de las tecnologias
con base genética. La disposiciéon de evaluaciones econdémicas por
parte de la industria permite conocer y mejorar las posiciones
competitivas. Ademas, la condicidon como prescriptor de la industria se
refuerza a través del uso de evaluaciones econémicas en la
presentacion de nuevas tecnologias. La consideracion de un test
especifico como Oncotype Dx© confirmé que la inclusién del test en la
cartera de servicios produce un incremento en los costes de tratamiento
por paciente. El negativo impacto sobre el presupuesto se establecio al
utilizar un enfoque sanitario. La nueva tecnologia conduce a una
relevante reduccion en el nimero de pacientes a los que se prescribe
quimioterapia durante el tratamiento del cancer de mama. La adopcion
de una perspectiva mas social e incluir el coste de la pérdida de
productividad invierte el impacto sobre el presupuesto. Finalmente, el
analisis econdmico de la nueva tecnologia también demostré que la
incorporacion del test multigénico es coste-efectiva, arrojando un ratio
coste-efectividad incremental (ICER) inferior al umbral de aceptabilidad
de 30.000 €/QALY.

La consideracion de los costes de pérdida de productividad da lugar a
que el test sea dominante frente a los criterios histoquimicos con los
que se comparo. Ademas, la consideracion de una modificacion en los
criterios de discriminacion de pacientes discutida en la literatura
también era coste efectiva, con una reduccioén en el ICER respecto a los
criterios histoquimicos. La modificacion de los criterios de clasificacion
del test Oncotype Dx© es dominante desde el enfoque sanitario del
Sistema Vasco de Salud.



