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Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias (ETS)

Consiste en la valoracion sistematica de la
seguridad, eficacia y efectividad clinica, asi como del coste,
coste/efectividad, implicaciones organizativas, sociales y
éticas de la aplicacion de las tecnologias en el ambito de
la salud .

Se refiere normalmente a farmacos, aparatos
(“devices”) y procedimientos tanto clinicos como
quirdrgicos.




Razones para la Evaluacion de las Tecnologias
Sanitarias (ETS)

Incremento del gasto

Incremento de la oferta

Incremento de la complejidad (riesgo)




Evolucion de las innovaciones
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Prometian una aplicacién clinica de impacto Uso clinico autorizado

Fuente: Loannidis, JPA. Journal of Transformation Medicine 2004, 2: 5 Impacto real en la practlca medlca

Adaptacion Fuente: Henry Chesbrough
Cortesia de Laura Sampietro




Crecimiento del gasto en salud y renta per capita 2000-2008
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Gasto farmacéutico en Europa en 2008
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1. Prescribed medicines only.

Source; QECD Health Data 2010; Eurostat Statistics Database, WHO MNational Health Accounts.
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Introduccion de tecnologia

FASE 1 FASE 2 | FASE 3 _ FASE 4 | FASE 5
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Desarrollo  Regulacion Mercado obsolescencia




AMBITOS en Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
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Obijetivos operativos de una Evaluacion

Establecer:
- Seguridad
- Eficacia
- Efectividad (eficacia en el escenario clinico)
- Utilidad (impacto)

- Costo relacionado con la utilidad




LAS CUATRO “VALLAS”
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Caracteristicas de una prueba diagnostica
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Valoracion de una prueba diagnostica en abstracto
aclertos y errores

Sensibilidad = % de casos detectados
(verdaderos y falsos)

Especificidad = % de aciertos en los casos
detectados

Valor global = (Sensibilidad + Especificidad) / 2

La sensibilidad y la especificidad suelen estar inversamente relacionadas
(segun “el punto de corte”)




Valoracion de una prueba diagnostica en la practica
(aciertos y errores)

Valor predictivo del resultado positivo =% de
casos detectados acertados

Valor predictivo del resultado negativo =% de
casos no detectados verdaderos

Los valores predictivos de una prueba dependen de las
caracteristicas propias de la prueba (eficacia) tanto como de las
probabilidades pre-prueba en el escenario en que se apliquen




EVALUACION DE MEDICAMENTOS VS. APARATOS

FARMACOS APARATOS
CURVA DE
APRENDIZAJE e 2
ENSAYOS
CLiNICOS SI NO
CICLO 10-20a 0,5-5a
AGILIDAD NO Si
DESARROLLOS NO SI
ANADIDOS

http://imww.biomedea.org/Presentations/Patient%20Safety%20Symposium/Persson.pdf




EVALUACION DE MEDICAMENTOS VS. APARATOS

Jan Persson, BIOMEDEA 2005 31
CONCLUSIONS (3)

1 HTA for medical devices can hamper innovation and make more
harm than good!

1 Therefore, HTA must use criteria which take into account that the
situation is different from that of pharmaceuticals.

1 Yet, strong HTAs for devices is needed!

http://imww.biomedea.org/Presentations/Patient%20Safety%20Symposium/Persson.pdf
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2.1.3 Methods of assessment

The accepted approach to conducting HTA is based on
the summary and analysis sfientific evidencethat is,
primary and/or secondary data drawn from rigorous
studies published in scientific journals and incées or
reports by HTA/research organizations. This soofce
data covers the aspectstethnical performance,

safety, efficacy, and innocuity

In the case where epidemiological or economic mata
lacking, modelling methods may be adopted, enabling
basic scientific parameters to be combined witla dat

from clinical and administrative databases so that
costeffectiveness

and economic impact on a healthcare
facility or on the system as a whole can be estanhat
Discussion of organizational, social, and ethisalies is

included in this stage.




CTAR Grupos de trabajo

- PROTOCOLOS
-REVISION
-aprobacion
-aprobacion condicionada
-denegacion
-GESTION BASE DE DATOS
-CURSOS

- MEDICINA (PRACTICA) BASADA EN LA EVIDENCIA
-INFORMES
-CURSOS

- INDICADORES
-HOSPITALIZACION (GRD's) semestral
-PRIMARIA

- FORMACION ( TRANSVERSAL)
- DIGITALIZACION




CLARIDAD

EVALUACION DEL PLAN DE NECESIDADES
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Il JORNADAS DE ELECTROMEDICINA E INGENIERIA CLINICA
Zaragoza, 14-15 de Abril de 2011



ARGUMENTOS DE IMPACTO

IMPACTO: PACIENTE: ANOS DE VIDA
CALIDAD DE VIDA

ORGANIZACION: AHORRO
DOCENCIA
INVESTIGACION
INNOVACION




INFORMES
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EVALUACION pe La DENSITOMETRIA OSEA

ESTRATEGIAS, PRUEBAS DE REFERENCIA Y
RECOMENDACIONES PARA LA PRACTICA CLNICA
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Solicitud de Actualizacion de Cartera de Servicios del Sistema de Salud de Aragon

Ambito de implantacion u.senicio, centro, sector, saLup Poblacion a la que va dirigido
Motivo de la propuesta incusisn Exclusion Modificacion N° de potenciales usuarios
F|nal|dad de Ia téCﬂ]Ca prevencion, diagndstico, tratamiento, otros ReperCUS|OneS (O'[I’OS SeI’VICIOS,
Indicaciones clinicas potenciales docencia, investigacion etc.)
Problema o necesidad de salud Necesidades de personal e
Alternativas existentes Instalaciones

Fase en que Se encuentra implantacion, Emergente, Investigacion FormaCién y curva de aprendizaje
Beneficios y riesgos para el paciente Coste (con mantenimiento,

y la organizacion fungibles etc.)

Existencia de estudios sobre su Posibles ahorros

seguridad, eficacia, eficiencia,  resefareferencias Situacién de su implantacién y
efectividad financiacién en nuestro entorno

Aspectos legales y éticos

IUd Il JORNADAS DE ELECTROMEDICINA E INGENIERIA CLINICA
PRI i Zaragoza, 14-15 de Abril de 2011
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el futuro

Il JORNADAS DE ELECTROMEDICINA E INGENIERIA CLINICA
Zaragoza, 14-15 de Abril de 2011



Bioestadistica

>
Gestion clinica

Epidemiologia Clinica

Gestion del conocimiento

Medicina Basada en la Evidencia




- REGISTRAR

- EVALUAR




« RESPONDE A UNA CLARA NECESIDAD
e NO EXISTEN ALTERNATIVAS
« ALTOS BENEFICIOS ESPERADOS

» PERO:

« ELEVADA INCERTIDUMBRE
— SEGURIDAD
— EFICIENCIA
— COSTE




 Por ahora, ambito farmacéutico

» Laempresa (el laboratorio) facilita la tecnologia y cobra en
funcion de los resultados:

Clinicos
Recursos consumidos

« Utilizables en tecnologias:

Para enfermedades graves

Escasas alternativas (expectativas no satisfechas)
Elevado impacto econdémico

Presion social

Caracteristicas frecuentes en cuadros de cancer




iThe "Gap” and the competition

Technological
potential

Available
resources

time

http://imww.biomedea.org/Presentations/Patient%20Safety%20Symposium/Persson.pdf
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