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Presentación 

Esta presentación es el fruto de muchos años de 
formación y experiencia nacional e internacional 
en Evaluación de Tecnologías Sanitarias. 

No necesariamente representa la opinión de la 
institución donde trabajo. 



Tecnología Sanitaria 

Programas 
preventivos 

Test 
diagnósticos 

Producto 
médico 

Medicamento Procedimiento 



¿De qué estamos 
hablando? 

Salud 
como 
derecho  

Asegurar acceso a los cuidados de la salud 
más apropiados y de calidad (que genere 
buenos resultados de salud) para todos 

Donde se necesite, cuando se necesite 

Sin importar la habilidad del paciente para 
pagarlo 



¿De qué estamos 
hablando? 

Sustentable 
Distribución equitativa de recursos 
finitos 

Que no lleve a la bancarrota al sistema ni 
a futuras generaciones 





Preguntas ante la decisión 
de cobertura 

Salud 
como 
derecho 
sustentable  

¿Todo lo nuevo para todos o todo lo que se necesite para lograr el mejor resultado para ese 
paciente (lo más apropiado)?  

¿Igualdad o Equidad? 

¿El beneficio justifica el riesgo? 

¿El beneficio justifica el precio? 

¿Cuánta incertidumbre puedo tolerar en relación al balance riesgo-beneficio y a la 
confiabilidad de la evidencia? 

¿Cómo voy a pagarlo? 

¿Cuál es el costo de oportunidad? 

¿Cómo voy a implementar la atención? 



Evaluación de tecnología 
sanitaria 

Una forma sistemática basada en la evidencia científica de 
investigar los resultados e impacto de las tecnologías sanitarias  

Informa decisiones de cobertura, reintegro, adquisición, uso 
apropiado, desinversión 

Informa sobre consecuencias deseadas e inesperadas o no 
deseadas, a corto y largo plazo. 

Foco en el paciente, su familia, cuidadores, sistema de salud o 
institución sanitaria 



Qué hace la ETS 

Nos informa qué grado de confianza podemos 
tener  en los beneficios de las tecnologías 
sanitarias. 

Nos ayuda a determinar el beneficio médico  
agregado y el valor (por dinero) de esa tecnología 
en relación a lo que ya utilizo o cubro. 



ETS como herramienta 
El propósito fundamental 
de los cuidados de salud es 
mejorar la calidad (valor) 
para los pacientes 

Valor = 

Resultados importantes para los pacientes con 
una condición de salud 

Costo relacionado a obtenerlos durante todo el 
ciclo de cuidados 

Porter M. The Strategy to transform healthcare. OECD Policy Forum Paris, 2017 

 



ETS como herramienta de un sistema de salud basado en el valor 

(resultados/costo) de los servicios y no en el volumen  



Se crea valor en el 
cuidado de la salud 

Por paciente con una condición de salud 

Durante todo el ciclo de atención de salud  

Para reducir costo y mejorar el valor hay que 
mejorar los resultados de salud 

Porter M. The Strategy to transform healthcare. OECD Policy Forum Paris, 2017 

 



Estrategia para la los cuidados de salud basados en el valor 

Reorganizar la atención alrededor de las condiciones de salud de los pacientes en Unidades 
Integradas de Práctica  

Medir resultados y costos por cada paciente 

Financiar con modelos basados en el valor hacia el pago global por condición de salud 

Integrar los sistemas de atención en toda la geografía 

Construir una plataforma de tecnología de la información 

  

Porter M. The Strategy to transform healthcare. OECD Policy Forum Paris, 2017 

 







ETS 

Barrera Acceso 



ETS para Acceso No barrera 

Responder a 
Necesidad No 

Satisfecha 

Seleccionar 
tecnologías 
adecuadas 

Medir el Valor 
Agregado de la  
Tecnología en el 

momento 
correcto del ciclo 

de vida 

Considerar la 
Sustentabilidad 

del Sistema 

Gerenciar la 
tecnología para 

que llegue a 
todos los que la 

necesitan en 
tiempo y forma   

Trabajar sobre 
Resultados de 

Salud con todos 
los interesados 



Dimensiones del impacto de una 

tecnología 
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a •Es segura? 

•Es igual o 
más segura 
que lo que ya 
hacemos? 

•Cuáles son 
los efectos 
indeseados o 
inesperados? 
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a •En quién 
funciona y 
cuándo? 

•Es mejor de 
lo que ya 
hacemos o 
tenemos? 

•Utilidad 
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•Provee valor 
por el dinero 
invertido?  

•Podemos 
pagarlo?  

•Cuáles son 
los 
intercambios 
que debemos 
hacer? 

•Costo de 
oportunidad Im

p
ac

to
 é

ti
co

 y
 s

o
ci

al
  

•Cómo hago el 
balance entre 
los diferentes 
dominios? 

•Equidad 

A
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g
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es
 

•Marco 
normativo 



Marco de la Evaluación de 

Tecnologías Sanitarias 

BIA 



La innovación debe ser significativa y  demostrar que agrega valor a la práctica habitual 

• Innovación 
tecnológica 

• Centrada en 
el paciente 

• Estimulada 
por la 
demanda 

• Tecnología 
disruptiva y 
sustentable 

Reorganiza el 
sistema y 

estimula su 
sustentabilidad 

Soluciona una  
necesidad no 

cubierta 

Tiene un diseño 
y/o materiales  
y/o mecanismo 

de acción nuevos 

Trae beneficios 
agregados en 

resultados 
importantes para 

los pacientes 



Marco de valoración de la ETS en una 

presentación de dossier de un productor 

Beneficio 
Médico 
agregado 

Resultados 
importantes  
para los pacientes 

Evaluación 
económica 

Factibilidad de 
adopción 

Impacto Presupuestario y Organizacional 

Efectividad y Seguridad Comparada 

CE 

GRADE 

Beneficio 
Neto 

Innovación 
con  alto valor  
agregado  

 



La naturaleza de la evidencia para ETS  

 Evidencia 
de los 

pacientes 

Evidencia 
clínica  

 

 

Cuidados 
de  salud de 
alta calidad 

(Relevante, 
efectivo, aceptable, 

apropriado) 

Evidencia 
económica 

Adaptado de NICE y Dr Sophie Staniszewska, RCN Research Institute, University of Warwick 



Resultados importantes para los pacientes 

The ICHOM Standard Set for Lung Cancer 

 



Análisis económicos en ETS 

Costo-consequencia  Estima el costo y valor de las intervenciones, pero deja que las conclusions 
las saque el lector. 

Costo-minimización Compara costos, pero assume que los resultados son equivalentes (e.g., 
drogas bioequivalentes) 

Costo-efectividad Mide los costosen unidades monetarias y los resultados en unidades 
naturales (e.g., mmHg que reduce) or razones (diferencia en costo/ 
diferencia en resultados)  

Costo-utilidad Mide resultados basado en años de vida y calidad de vida obtenida con el 
tratamiento 

Costo-beneficio Enumera y compara costos y beneficios en términos monetarios 

Impacto presupuestario Estima los efectos de las intervenciones en el costo total de la organización 
o Sistema de salud 



Costo de Oportunidad y ETS 

• Si gastamos más en una cosa, temenos que hacer 

menos de otra. 

• Podríamos hacer más bien gastando el dinero en 

otra cosa?  

• El valor de la major alternativa de uso de recursos es 

el ´costo de oportunidad´ 



• En el análisis de costo-utilidad, la efectividad se 

mide en años de vida ajustados por calidad 

(QALYs) 
o QALYs incorpora tanto la calidad como la cantidad de vida ganada con 

una intervención en una medida única de ganancia de salud  

 

QALYs 

Mejoría de la 
calidad de vida con 
el nuevo 
tratamiento 
• Se estima con 

valores de 
utilidad 

Mejoría en la 
cantidad de vida 

con el nuevo 
tratamiento QALYs sin el nuevo 

tratamiento  
(standard care) 

Time 

QoL 

 Adaptado de McCabe C. Hayward Group Ltd. 2009 



QALY 

1 QALY  = 1 año de salud perfecta para una persona  

 = 2 años de vida con  QoL  0.5  para una persona 

 = 1 año de vida con  QoL 0.5 cada uno para dos 

personas   



Años de vida ajustados 
por calidad 
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Tiempo (años) 



 

Considerando los beneficios, riesgos y costos 

Costo (S) 

Efecto (QALYs) 

Nuevo tratamiento más caro... 

... Pero algunos ahorros por menor 

necesidad de cuidados en el futuro 

 

Nuevo tratamiento más efectivo... 

... Pero tiene efectos adversos en 

algunas personas 

Nuevo  

tratamiento 

Práctica usual 



Las opcions en la zona azul  

se estima que proveen buen 

valor por dinero( son‘costo- 

efectivas’) 

 

Valor por dinero 

Costo (S) 

Efecto (QALYs) 

Nuevo tratamiento domina 

Nuevo tratamiento dominado 

Costo extra alto; 

baja ganancia en 

QALYs 

Costo extra bajo; 

Alta ganancia 

Umbral de costo-por-QALY 

(‘voluntad de pagar’) 



 
Diferencia en 

Costo (+) 

Diferencia en 
Costo (−) 

Diferencia 
en efecto 

 (+) 

Diferencia 
en efecto 

(−) 

Dominada 

Dominante 

Trade-off 

Trade-off 

SC 

• Un nuevo tratamiento puede ser comparado con 

un tratamiento existente basado en su efecto 

diferencial en el costo y efectividad 

El plano de la Costo-
Efectividad 

SC = standard care 



• Indice de costo-efectividad incremental 

• “costos por resultado” (análisis de costo-

efectividad) or “costs por QALY” (análisis de costo-

utilidad) 
 

 

 

ICER 

CostsTreatment – CostsStandard care 

QALYsTreatment – QALYsStandard care 
= ICER 



ICER 
CostsTreatment – CostsStandard care 

QALYsTreatment – QALYsStandard care 
= ICER 

Costo total Años de vida 
ganados (LYG) 

Utilidad por  
LYG 

QALYs 

Tratamiento $20,000 7 0.5 3.5 
Standard Care $10,000 5 0.6 3.0 

Incremental 
Costo incremental, 
tratamiento vs Std. 

Care 

Años de vida 
incremento 

Costo 
increm/LYG 

Incremento 
QALYs 

ICER 
cost/QALY 

$10,000 2 $5000/year 0.5 $20,000/ 
QALY 



 
El Umbral de la CE 
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Costo por QALY 

1 

£10K £20K £30K £40K £50K 

0 

• Innovación  

• Caracterísitcas de la 
condición de salud 

• Equidad  
• Otros trat disponibles 

• Innovación  



Escaneo de 
Horizonte 

Dialogo 
Temprano – 

Asesoramiento 
Cientìfico 

Generación de 
evidencia 
adicional 

Evaluación rápida de 
efectividad 

ETS completa 

Generación de evidencia 
adicional 

Desinversión 

ETS en el contínuo de la vida de las tecnologías sanitarias 



Santos IC, Gazelle GS, Rocha LA, Tavares JM. Medical device specificities: opportunities for a dedicated product 
development methodology. Expert Rev Med Devices. 2012 May;9(3):299-311 

 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22702261
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22702261
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22702261
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22702261
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22702261
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22702261


Ciclo de Vida de las Tecnologías Sanitarias 

Gutiérrez-Ibarluzea I, Chiumente M, Dauben H-P. The Life Cycle of Health 
Technologies. Challenges and Ways Forward. Frontiers in Pharmacology. 2017;8:14.  



Evaluación de tecnología sanitaria 

de dispositivos médicos 

Miles de dispositivos y de compañías-PIMEs 

Diferencias en evidencia clínica regulatoria – uso pretendido (performance) vs eficacia 

Riesgo determina evidencia regulatoria 

Cambian muy rápido (moving target) . Outcomes clínicos dependen del entrenamiento, 
competencia y experiencia del end user (curva de aprendizaje) -devices múltiples-ciclo 
corto de vida-ajuste necesarios- RCT ciegos muy difíciles -evidencia de la vida real 

Evaluación económica más amplia –impacto organizacional- ¨beyond QALY)- precio más 
dinámico que para medicamentos, costos incluyen costo de compra, infraestructura asociada y 
equipo de capital, mantenimiento y consumibles  



Industria de tecnología 
médica y ETS 

• La mayoría SMEs 

• Ciclo de producción corto 

• Ciclo de vida corto (18 m) 

• Innovación incremental 

• Presupuesto para investigación limitado 

• No protección extendida de patente 

• Propuestas de valor generalmente relacionadas a 

costos y uso de recursos 

• Requerimientos de evidencia regulatoria diferente 

a evidencia efectividad para HTA 

 



Características clave en HTA 
de dispositivos médicos 

• Intervenciones complejas – preferencias de los 
pacientes y cirujanos –contexto y curva de aprendizaje 

• (i)Interacción operador-dispositivo pueden generar 
efectos de curva de aprendizaje que llevarán a sesgos 
en la estimación del tamaño del efecto 

•  (ii) Naturaleza incremental de la innovación (baterías 
más durables, mejoría de los sofwares, miniaturización) 
necesita considerarse identifiando las alternativas para 
el análisis comparativo e incremental  

• (iii) El impacto organizacional más amplio 
(entrenamiento e infraestructura) asociado a precio 
dinámico, require una aproximación más flexible al 
costeo.  



Evaluación de tecnología sanitaria 

de dispositivos médicos 

Baja capacidad y expertisse de evaluación 

Gran gap eficacia-efectividad 

Baja transferabilidad de la evidencia 

Diferentes niveles de evidencia? 



Diálogo temprano 

Evaluación rápida de 
efectividad 

ETS completa 

Generación de 
evidencia adicional 

Desinversión 

ETS en el contínuo de la vida de las tecnologías sanitarias 



Ciclo de vida de las tecnologías 

sanitarias 

Medicamentos Productos médicos 



Evaluación de tecnología sanitaria 

de dispositivos médicos 

RWE -registros 

Cobertura condicional con desarrollo de evidencia 

Ajustes por interacción usuario-device 

Modelado y costeo específico 

Guías y equipo específico 





NICE 

 



 



 



 





 





 









Evidencia y ETS 

Diferentes 
fuentes 

Diferente 
confiabilidad o 
niveles de 
calidad 

Diferentes 
preguntas 
requieren 
diferente 
evidencia 



Confianza 

+ 

- 

Evidencia y ETS 



1. Cuál es el 

manejo actual de 

la condición en 

mi Sistema de 

salud? 

3. Cuál es el 

valor 

agregado de 

mi producto? 

2. Dónde se 

ubica mi 

product en la 

vía clínica? 

Valor de la 
tecnología 

diagnóstica? 



Existencialismo Consecuencialismo 

Monodimensional Multidimensional 

Valor de la 
Información 
diagnóstica 

Utilidad Clínica 
Directa del tratamiento 
seleccionado por el test 

Diagnóstico preciso 

Valor del test 

 
 
 

Pacientes (valor de saber y descartar) 
HCP (disminución incerteza- change 

management) 
HC managers (ahorro por detección 

precoz y evitar complicaciones, 
selección de respondedores) 

Sistema 
Sociedad 

 
 
 
 



 

 

 

Tres preguntas para valorar tecnologías diagnósticas 

 Ejemplo consecuencialismo Países Bajos 

 Test 
Diagnóstico 

Es verdadero el 
resultado? 

Significa algo 
clínicamente 
relevante? 

Es útil? 

Performance 
técnica o 
precisión 

diagnóstica 

Performance 
clínica 

Efectividad 
clínica / Utilidad 

clínica 
Bossuyt P. - From Performance to Effectiveness Oxford 
Medical Forum 2013 

Un nuevo test 

debería prolongar 

la vida, reducir la 

morbilidad, 

mantener la salud 

Un nuevo test 

debería reducir 

costos, riesgos, 

hacer las cosas 

más sencillas 







Valor del diagnóstico: Ejemplo 

NICE consecuencialista con un 

twist 

Diagnostic Test 

Positive 

Treatment 

Improved 
survival/ 

Quality of life 

Negative 

False 

negativ

e? 

False 

positiv

e? 

Conocer la 

vía clìnica 

Beneficio 

indirecto a 

través del 

tratamiento 

Byron y col. How to generate 
evidence for diagnostics 2014 



o Estudio end to end que siga al paciente desde el 

test pasando por tratamiento hasta outcome final 

generalmente no está disponible para las 

tecnologías diagnósticas 

o Info de precisión del test, impacto directo en 

cambio de manejo clínico, efecto indirecto en 

resultados de salud y costos  

o La evidencia puede ser combinada por medio del 

linked evidence approach 

 

Precisión diagnóstica Impacto en resultados sanitarios 
Impacto 

en 

decision 

clínica 

 
La 

evidencia 
ideal 

generalmen
te no existe 

en dx 

    



El marco de valor 
pragmático Australiano 

Linked Evidence 
Approach 

 Marco de análisis utilizado en Australia 
desde 1999, mandatorio desde 2005 

 Complementario ante evidencia directa 
insuficiente 

 Evalúa beneficios y riesgos  
 Revisión sistemática de cada elemento 

de la vía clínica de test – tratamiento 
para comparar la escenario con test vs 
sin test 

 Precisión o performance diagnóstica 
comparada con un standard de 
referencia 

 Impacto en toma de decisión 
comparada (cambio en el manejo 
clínico) 

 Efectividad clínica comparada de los 
tratamientos subsecuentes 

Merlin y col. HTA for evaluating 
medical tests 2015 



Aproximación 
metodológica 

• Evidencia directa 

• Evidencia directa + LEA completo 

• Evidencia directa + LEA incompleta 

• Evidencia directa + componentes de LEA 

• Componentes de LEA 

 

 



 



Usando LEA en CE en tecnología 

codependiente 



Palmetto GBA MolDx 



 





Nuevos marcos multidimensionales de 

evaluación 

• Efectos directos más amplios  

• Valor de la información 
diagnóstica 

• Técnicas basadas en MCDA 

• Resultados más amplios que 
criterios clínicos 

• Costos totales de la vía clínica 
(costos evitados) 

• Desarrollos metodológicos 
iniciales 

• Desafíos 



Value of diagnostic 
information 

Wurcel y col. 2016  

 



         Advamed value 
framework 

 





 



Desafíos en ETS para 

tecnología diagnóstica 
• Metodológicos (cuantificación y comparación de valor en 

dominios ampliados, evaluaciones económicas en test 
genéticos (Limitaciones del qualy y modelados 
específicos), probablemente requiere modificaciones en 
jerarquía de evidencia, foco en RWE soportada por big 
data) 

• Validez clínica y lugar en la vía clínica de nuevas 
tecnologías diagnósticas (i.e. NGS)  

• Implementación de ETS diagnóstica (requiere evaluadores 
específicamente entrenados, es recurso intensivo, 
programas o centros específicos, setting the RWE) 

• Generación de evidencia lo más robusta posible 

• Codificación y sistemas de pago para incentivar la 
generación de evidencia 

 

 



Desafíos en evaluaciones 

económicas de test diagnósticos 

 Dificultad de cuantificar el beneficio 
clínico de un mejor diagnóstico 

 Beneficio individual (evita 
morbilidad y mortalidad) + 
 Beneficio poblacional (evita 
transmisión) 
                  Resultados de efectividad y no 
sólo de precisión     diagnóstica 
 

 Trials pragmáticos 
 Modelado 



Desafíos en evaluaciones 

económicas de test diagnósticos 

 Costeo del total de la vía clínica, 
incluyendo costos en exceso en falsos 
positivos y evitados en verdaderos 
positivos 

 El tratamiento es el driver del costo. Los 
costos del diagnóstico generalmente se 
dan por única vez.  

  

 Evaluar programas que incluyan el test 
diagnóstico 

 Consideración cuidadosa de las 
consecuencias de costos post detección y 
perspectiva de análisis 

 T 



 



 



Gerenciamiento de Tecnología en Canadá (CADTH) 







 



 



Formulario solicitud ETS Res 370 SSSalud especificidades 

para productos médicos 

 



Formulario solicitud ETS Res 370 SSSalud especificidades 

para productos médicos 



Formulario solicitud ETS Res 370 SSSalud 

especificidades para productos diagnósticos 



Formulario solicitud ETS Res 370 SSSalud 

especificidades para productos diagnósticos 

 



¿Preguntas? 



Muchas Gracias 

Dra. Victoria Wurcel 

vwurcel@sssalud.gob.ar 

 

mailto:vwurcel@sssalud.gob.ar


¿Preguntas? 



 
 

Dra. Victoria Wurcel 
victoria.wurcel@gmail.com 

 

Muchas Gracias 


