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Glosario
Tecnología sanitaria: conjunto de medicamentos, dispositivos y procedi-
mientos médicos y quirúrgicos usados en la atención sanitaria, así como los 
sistemas organizativos y de soporte dentro de los que se proporciona dicha 
atención.

Evaluación de tecnologías sanitarias: proceso multidisciplinar que examina 
las consecuencias médicas, sociales, económicas y éticas derivadas del uso de 
la tecnología de un modo sistemático, transparente, objetivo y riguroso. Su 
objetivo es informar la formulación de políticas de salud seguras y efectivas 
enfocadas al paciente y que contribuyen a obtener los mejores resultados 
en salud.

Tecnología sanitaria nueva: tecnología en fase de adopción, disponible para 
uso clínico desde hace poco tiempo, generalmente en período de lanzamien-
to o recientemente salida al mercado.

Tecnología sanitaria emergente: tecnología todavía no adoptada por el sis-
tema sanitario, medicamentos en fase II/III de los ensayos clínicos o antes 
de su lanzamiento, dispositivos antes de su puesta en el mercado o en los 
primeros meses de entrada en el mercado, pero con una difusión menor del 
10%, o en fase de adopción, o disponibles solo en unos cuantos centros.

Producto sanitario/dispositivo médico: cualquier instrumento, dispositivo, 
equipo, material u otro artículo, utilizado solo o en combinación (incluidos 
los programas informáticos destinados por su fabricante a finalidades especí-
ficas de diagnóstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamien-
to) destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de: 
a) diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad; 
b) diagnóstico, control, tratamiento, alivio de una enfermedad o compensa-
ción de una lesión o de una deficiencia; c) investigación, sustitución o modi-
ficación de la anatomía o de un proceso fisiológico; d) regulación de la con-
cepción, y que, además no ejerce la acción principal que se desea obtener en 
el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacológicos, 
inmunológicos ni metabólicos, pero a cuya función pueden contribuir.

Sistema de vigilancia (surveillance): proceso de recolección sistemática, aná-
lisis e interpretación de datos sobre los eventos de salud para ser utilizados 
en la planificación, implementación y evaluación de programas, y que inclu-
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ye como elementos básicos la diseminación de dicha información a todos los 
que necesitan conocerla.

Sistema de monitorización: conjunto de herramientas desarrolladas para ge-
nerar y recoger datos sobre tecnologías sanitarias para su evaluación desde 
la etapa de introducción en el sistema sanitario hasta su amplia difusión.

Especial seguimiento/uso tutelado: mecanismo que se plantea para generar 
y recoger datos de forma sistemática sobre nuevas tecnologías para las que 
no se dispone de información suficiente que permita pronunciarse sobre su 
seguridad, eficacia y eficiencia, antes de ser financiados con carácter general 
por el sistema sanitario público.

Sistema de observación post-introducción de nuevas tecnologías: sistema 
organizado de recogida, análisis, interpretación y difusión de datos sobre el 
nivel de difusión, accesibilidad, adecuación de uso, consumo de recursos y 
limitaciones de efectividad y/o seguridad de nuevas tecnologías, una vez han 
sido financiadas y adoptadas con carácter general por el sistema sanitario. 

Efectos adversos (seguridad): cualquier lesión y/o complicación derivada 
del uso de una tecnología, así como los errores diagnósticos (FP, FN) que 
han llevado a una alteración en el estado de salud de los pacientes, usuarios 
o del medio ambiente.

Efecto adverso grave: todas aquellas lesiones y complicaciones derivadas 
del uso de una tecnología, así como los errores diagnósticos que han llevado 
a la muerte o a un importante deterioro en el estado de salud de los pacien-
tes, usuarios o del medio ambiente.
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Resumen
INTRODUCCIÓN: el desarrollo de un proceso sistemático y priorizado 
para recoger, analizar, interpretar y difundir información sobre el compor-
tamiento de las nuevas tecnologías una vez introducidas en la práctica clíni-
ca permitiría detectar déficits de implantación, accesibilidad, aceptabilidad, 
adecuación de uso, además de proporcionar información fiable y exhaustiva 
sobre los costes y consumo de recursos derivados de su aplicación. Asimis-
mo, posibilitaría la detección y evaluación de efectos adversos o limitaciones 
de efectividad que no han sido anticipados en estudios preliminares y que 
surgen cuando las nuevas tecnologías se aplican en condiciones reales de 
uso y no son identificados en estudios preliminares. La necesidad de dispo-
ner de una guía metodológica se justifica por el hecho de que no existe una 
metodología explícita sobre cómo se puede llevar a cabo una observación 
adecuada de las tecnologías sanitarias tras su introducción en el sistema sa-
nitario. 

OBJETIVOS: el objetivo principal de la guía es establecer un marco meto-
dológico estructurado para la observación de nuevas tecnologías tras su in-
troducción en la práctica clínica. Los objetivos específicos son: 1) desarrollar 
una herramienta para la priorización de tecnologías sanitarias susceptibles 
de observación post-introducción, 2) identificar los instrumentos más ade-
cuados de recogida de información para la observación post-introducción, 
con sus ventajas y limitaciones, y 3) establecer indicadores de resultado para 
valorar los distintos aspectos de la observación post-introducción.

MÉTODOS: Las fuentes de información utilizadas para la elaboración de 
esta guía son: 1) revisión sistemática y 2) consenso de expertos. El grupo 
de expertos está constituido por un equipo de profesionales que trabajan 
en las diversas agencias/unidades españolas dedicadas a la Evaluación de 
Tecnologías Sanitarias (ETS). Para la selección definitiva y ponderación de 
los criterios de priorización se utilizaron panelistas representativos de ges-
tores/directivos médicos, clínicos y usuarios de los servicios sanitarios de las 
distintas CCAA. 

RESULTADOS: la guía consta de tres apartados de resultados. En el primer 
apartado se proporciona la lista de criterios de priorización finalmente se-
leccionados (n=14) y se describe la herramienta desarrollada para priorizar 
tecnologías sanitarias susceptibles de observación post-introducción (herra-
mienta PriTec.observación). En el segundo apartado se describen y evalúan 
cuatro instrumentos que podrían ser utilizados para la recogida de informa-



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN16

ción. Se exponen las ventajas, los inconvenientes y las consideraciones que 
se deben tener en cuenta a la hora de utilizarlos para la observación post-
introducción. En el último apartado de la guía se establecen los requisitos 
básicos para poner en marcha un sistema de observación post-introducción 
y se plantean 16 indicadores específicos para evaluar los distintos aspectos 
de la observación post-introducción de nuevas tecnologías. 

CONCLUSIONES: 1) la observación post-introducción de nuevas tecnolo-
gías es una estrategia que complementa en gran medida los procedimientos 
puestos en marcha para regular la incorporación e introducción de nuevas 
tecnologías; 2) la presente guía metodológica es el primer documento publi-
cado sobre este tema y se plantea la posibilidad de que sirva de referencia 
para cualquier institución/organismo nacional como internacional que ten-
ga previsto planificar y/o llevar a cabo distintas actividades de observación 
post-introducción; 3) la guía metodológica recogida en el presente docu-
mento expone los procedimientos y estrategias específicas para planificar, 
ejecutar y evaluar el uso de las nuevas tecnologías, y 4) la metodología de 
observación post-introducción se plantea como una propuesta preliminar 
que se irá perfilando con la puesta en práctica de estos sistemas en diversos 
ámbitos locales, nacionales e internacionales.

RECOMENDACIONES: 1) aplicación y adecuación de la metodología de 
observación post-introducción a los diferentes contextos.



17Observación post-introducción de tecnologías sanitarias. Guía metodológica

Summary
Post-introduction observation of health technologies: a methodological gui-
deline

INTRODUCTION: The development of a systematic, prioritised process 
for collecting, analysing, interpreting and disseminating data on new techno-
logies, once these have been introduced into standard clinical practice aims 
to inform on the implementation, accessibility, acceptability and adequacy 
of use of new technologies as well as provide valuable and comprehensive 
information on the costs and investments stemming from their application. 
Similarly, it enables the detection and assessment of adverse effects or pro-
blems of effectiveness which arise when the new technologies are applied 
under real life use conditions and which are not identified in preliminary 
studies. The need for a methodological guideline is justified by the fact that 
currently there is no explicit methodology to guide the observation of health 
technologies once they have been adopted by the health care system. 

OBJECTIVES: The principal goal of this guideline is to establish a structu-
red methodological framework for the observation of new technologies af-
ter their introduction into clinical practice. The specific goals are: 1) to deve-
lop a prioritisation tool; 2) to identify the most appropriate data-collection 
instruments for post-introduction observation with their advantages and li-
mitations; and, 3) to establish outcome indicators for assessing the different 
aspects of post-introduction observation.

METHODS: The sources of information for this guideline are based on: 1) 
systematic reviews; and 2) the consensus of experts. The group of experts is 
made up of professionals coming from the various Spanish Health Techno-
logy Assessment (HTA) agencies/units. The final selection and weighting of 
prioritisation criteria was carried out by a group of panellists representative 
of medical managers/administrators, clinicians and health service end-users 
coming from the different Autonomous Regions. 

RESULTS: The guideline consists of 3 results sections. The first section pro-
vides the list of finally selected prioritisation criteria (n=14) and describes 
the tool developed for prioritising health technologies susceptible to post-
introduction observation (PriTec.observation tool). The second section 
describes and assesses 4 instruments that could be used for data-collection, 
along with an outline of the advantages, drawbacks and considerations to be 
borne in mind when using them for post-introduction observation purposes. 
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The last section of the guideline lays down the basic requirements for im-
plementing a post-introduction observation system, and presents 14 specific 
outcome indicators for assessing the various aspects of post-introduction ob-
servation of new technologies. 

CONCLUSIONS: 1) post-introduction observation of new technologies is 
a strategy which complements the procedures implemented to regulate the 
incorporation and introduction of new technologies; 2) this methodological 
guideline is the first document published on this topic and it might serve as 
a reference for any institution/body, national or international, which may be 
planning to and/or are carrying post-introduction observation activities; 3) 
the methodological guideline provides specific procedures and strategies for 
planning, implementing and evaluating the utilisation of new technologies; 
and 4) the methodology of post-introduction observation put forward is a 
preliminary proposal which will gradually be redefined with the implemen-
tation of these systems in different local, national and international settings.

RECOMMENDATIONS: 1) Application and adaptation of post-introduc-
tion observation methodology to different contexts.
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Abreviaturas y Acrónimos
AETS: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del Instituto de 
Salud Carlos III.

AETMIS: Agence d’évaluation des technologies et des modes 
d’intervention en Santé

AETSA: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía

AVALIA-T: Axencia de Avaliación de Tecnoloxías Sanitarias de Galicia

CADTH: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CC_AA: comunidades autónomas

CDRH: Centre for Devices and Radiological Health

CE: Comunidad Europea

CEDIT: Comité d`Evaluation et de Diffusion des Innovations 
Technologiques

CIE: Clasificación Internacional de Enfermedades

CMBD: conjunto mínimo básico de datos

EEUU: Estados Unidos

FDA: Food and Drug Administration (Administración de Alimentos y 
Fármacos)

FP: falsos positivos

FN: falsos negativos

HAS: La Hauté Autorité de Santé

INAHTA: International Network of Agencies for Health Technology 
Assessment

OSTEBA: Osasun Teknologien Ebaluazioa. 
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RD: Real Decreto

VPN: valor predictivo negativo

VPP: valor predictivo positivo
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1.	 Introducción

1.1. 	� La observación post-introducción de nuevas 
tecnologías en el contexto de la evaluación de 
tecnologías sanitarias

En este apartado se definen las perspectivas de la observación 
post-introducción de nuevas tecnologías dentro de la evaluación 
de tecnologías sanitarias. Se exponen las razones por las cuales es 
importante la observación post-introducción de nuevas tecnologías, 
el alcance de su aplicación y los motivos para su realización. Se 
pretende dar respuesta a las preguntas: ¿por qué motivos se debe de 
hacer? ¿para qué se hace? ¿qué resultados se van a obtener?.

Los grandes avances tecnológicos de los últimos cincuenta años han su-
puesto un importante reto para la mayoría de los sistemas de salud a nivel 
mundial. Garantizar una asistencia innovadora y de calidad, que se ajuste 
a las demandas y expectativas de los usuarios, manejando los presupuestos 
destinados a la sanidad y salvaguardando los principios básicos de equidad y 
accesibilidad es una tarea de difícil ejecución. La evaluación de tecnologías 
Sanitarias (ETS) es un campo de investigación multidisciplinar que se creó 
en los años setenta con la finalidad de proporcionar información objetiva a 
los decisores médicos y políticos para dar soporte a la toma de decisiones 
sobre la introducción de nuevas tecnologías (1). La ETS se desarrolló fun-
damentalmente para revisar aspectos de seguridad, eficacia, coste y coste-
efectividad de las nuevas tecnologías sanitarias, así como para valorar las 
implicaciones clínicas, sociales, económicas, organizativas y éticas derivadas 
de su adopción, tanto directas como indirectas, así como los efectos deseados 
como sobre los no deseados. 

Desde sus orígenes, la ETS ha ido evolucionando y ampliando sus acti-
vidades para ir adaptándose al crecimiento exponencial de las innovaciones 
tecnológicas y a los avances metodológicos en el campo de la epidemiolo-
gía, ética, evaluación económica, así como a los importantes cambios en las 
prioridades de la sociedad, que cada vez es más consciente de su estado de 
salud y más exigente con las opciones terapéuticas. En un principio, la ETS 
consistía básicamente en una revisión y análisis exhaustiva de la evidencia 
científica para dar soporte a la toma de decisiones sobre la introducción de 
nuevas tecnologías, considerándose como tecnología sanitaria “el conjunto 
de medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y quirúrgicos usa-
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dos en la atención sanitaria, así como los sistemas organizativos y de soporte 
dentro de los que se proporciona dicha atención” (2). A mediados de los 
años noventa se planteó la necesidad de detectar y evaluar las tecnologías 
sanitarias nuevas y emergentes antes de su comercialización y/o difusión 
para proporcionar información útil y oportuna a los directivos sobre aque-
llas tecnologías susceptibles de ser incorporadas en la práctica clínica y fa-
cilitar la planificación de actividades, presupuestos y recursos. En la actua-
lidad, varios países, entre ellos España, disponen de sistemas de detección 
temprana de tecnologías sanitarias nuevas y emergentes (Early Warning 
Systems o Early Awareness o Alert Systems) (3-5).

En la última década, respondiendo a la necesidad de los sistemas sani-
tarios de introducir tecnologías innovadoras no suficientemente evaluadas, 
se han puesto en marcha diversas iniciativas, una de ellas dentro de EUne-
tHTA (European Network for Health Technology Assessment), para moni-
torizar tecnologías sanitarias nuevas y emergentes en la práctica habitual y 
bajo condiciones controladas (http://www.eunethta.net/). Esta monitoriza-
ción se plantea como una medida que permite la introducción condicional 
de nuevas tecnologías bajo la recolección adicional de datos. Es un procedi-
miento desarrollado fundamentalmente para evaluar tecnologías relevantes, 
con un gran potencial para producir importantes mejorías en la salud o en 
la calidad de vida, pero para las cuales existen dudas acerca de ciertos as-
pectos de su seguridad y/o efectividad(6). La recomendación de uso bajo 
evaluación se incluye como recomendación en muchos informes de evalua-
ción, como es el caso de los realizados por las agencias españolas (Avalia-t, 
AETS, Osteba, etc) y otras como CEDIT (Comité Ejecutivo de Desarrollo e 
Innovación Tecnológica de Paris) o ANZHSN (Red de detección temprana 
de tecnologías nuevas y emergentes de Australia y Nueva Zelanda). En el 
ámbito del Sistema Nacional de Salud español, la monitorización condicio-
nal de nuevas tecnologías se denomina “uso tutelado”, y actualmente está 
concebido por ley como un procedimiento de evaluación para establecer el 
grado de seguridad, eficacia, efectividad o eficiencia de una técnica, tecno-
logía o procedimiento antes de decidir sobre la conveniencia o necesidad 
de su inclusión efectiva en la cartera de servicios del sistema de salud (RD 
1030/2006) (6). Dentro de la Comunidad Autónoma de Galicia (Orden de 
7 Julio 2003) y País Vasco (Orden 12 de Noviembre 2004), la normativa es-
pecífica pone de manifiesto que, en función de la evidencia científica dispo-
nible, algunas tecnologías podrán ser consideradas de especial seguimiento, 
quedando sujetas a criterios específicos de indicación, realización y evalua-
ción que se establezcan (7, 8).

http://www.eunethta.net
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Tal y como se ha expuesto la ETS se ha convertido en una herramienta 
de gran valor para la toma de decisiones sobre la aprobación/financiación 
de nuevas tecnologías pero existen muchas incertidumbres asociadas con la 
introducción de las nuevas tecnologías que sólo pueden ser evaluadas tras 
su aprobación definitiva y adopción en la práctica clínica (9). La información 
obtenida de a través de artículos científicos o estudios de monitorización no 
es suficiente para evaluar el impacto real que va a tener la nueva tecnología 
en la población ni garantizar que se cumplan las expectativas previstas en 
condiciones reales de uso.

Cuando una tecnología se aprueba, existe la posibilidad de que no se 
difunda de la forma prevista, debido a limitaciones económicas, a la exis-
tencia de dificultades de carácter organizativo, estructurales o técnicas para 
su realización o bien al rechazo de los clínicos o pacientes. Igualmente, es 
probable que la difusión no sea la misma en hospitales de 1er nivel que en 
hospitales de 2º o de 3er nivel, y esto podría ocasionar: a) que no se introduz-
ca, o b) importantes diferencias de accesibilidad a las innovaciones tecnoló-
gicas para las diferentes áreas o regiones sanitarias. Estos hechos, ligados a 
la diferente predisposición de los profesionales sanitarios y/o instituciones a 
emplear tecnologías innovadoras pueden dar lugar a importantes variacio-
nes en su uso (10, 11). En algunos casos, la competencia de las instituciones y 
el afán por probar nuevas tecnologías lleva a una sobre-utilización de estas, 
con el consiguiente aumento de los costes y recursos pero no siempre obte-
niendo el beneficio esperado para el paciente o incluso en algunos casos con 
riesgo de efectos adversos. Por otro lado, la resistencia o infrautilización al 
uso de las nuevas tecnologías podría condicionar en gran medida la calidad 
de las prestaciones ofrecidas. 

La formación y la práctica médica proporcionan la adquisición de co-
nocimientos y habilidades que deberían garantizar la aptitud y calidad pro-
fesional. Sin embargo, cuando se trata de nuevas tecnologías es frecuente 
que existan dudas en cuanto al modo de empleo, la elección de los pacientes 
y en cuanto a cómo pueden aplicarse los resultados de la investigación en 
la práctica clínica (9). Es previsible que cuando la indicación clínica está ba-
sada en criterios subjetivos (por ejemplo, ante pacientes graves, no suscep-
tibles de otros tratamientos, etc.) exista una gran heterogeneidad en cuanto 
a la selección de pacientes que son susceptibles de usar la nueva tecnología. 
La decisión de qué pacientes van a ser diagnosticados/tratados con la nueva 
tecnología puede depender en gran medida del contexto laboral y social 
(modelo organizativo, recursos disponibles, grado de especialización, mode-
los de aprendizaje, valores, políticas internas, demandas de ciudadanos, etc.), 
lo que tiene como consecuencia la aparición de importantes variaciones en 
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la práctica médica (12). Estas variaciones cobran especial relevancia cuan-
do se trata de tecnologías cuyo uso puede repercutir de forma clara en la 
mortalidad, morbilidad y/o calidad de vida de los pacientes. La ablación por 
radiofrecuencia, indicada para metástasis hepáticas de cáncer colorrectal, es 
un buen ejemplo de una tecnología susceptible de presentar una gran varia-
bilidad en su aplicación con repercusiones importantes sobre la salud de los 
pacientes a los que se les ofrece (13). 

Al aplicar la tecnología en condiciones normales de uso, es también 
posible que aparezcan problemas de baja efectividad o de inefectividad o 
efectos secundarios no previstos en los estudios pre-comercialización (14). 
Los estudios pre-comercialización son llevados a cabo por grupos de exper-
tos y en pequeños grupos de pacientes, absolutamente controlados y en con-
diciones ideales. Puede ocurrir que los efectos secundarios graves no sean 
detectados por aparecer sólo en un pequeño número de pacientes, necesi-
tar largos periodos de tiempo, pero también existe la posibilidad de que los 
problemas de efectividad y/o seguridad surjan debido a la poca experiencia 
de los clínicos (curva de aprendizaje). En técnicas que requieren una alta 
especialización, como es el caso del trasplante hepático de donante vivo del 
hemihígado, se han observado diferencias muy grandes en la morbilidad y 
mortalidad dependiendo del volumen de procedimientos realizados (13). 
Los efectos secundarios o problemas de efectividad también podrían origi-
narse al utilizar la nueva tecnología en colectivos altamente sensibles (niños, 
ancianos, pacientes con comorbilidades) o al producirse en el personal sani-
tario encargado de la aplicación. Igualmente, el uso inapropiado o la com-
binación de las nuevas tecnologías con otros procedimientos o dispositivos 
también podrían dar lugar interacciones y efectos secundarios no anticipa-
dos en la literatura. Tal fue el caso de la combinación de colecistectomía con 
la laparoscopia, técnicas que por separado mostraban una alta seguridad, 
pero que combinadas dieron lugar a un gran aumento en la tasa de lesiones 
biliares. Investigar y cuantificar los efectos adversos y/o problemas de segu-
ridad y efectividad es relevante para tomar medidas oportunas cuanto antes 
y garantizar la salud de la población (13). 

Los diferentes sistemas de seguimiento post-comercialización regu-
lados a nivel mundial están centrados fundamentalmente en la vigilancia 
de los efectos adversos de dispositivos médicos y sufren de una importante 
infra-notificación (15, 16). Problemas asociados con el empleo de las nuevas 
tecnologías en indicaciones no evaluadas/autorizadas, la falta de efectividad, 
la aparición de incompatibilidades, efectos adversos raros o efectos adversos 
que aparecen en ciertas condiciones de uso o en colectivos específicos suelen 
pasar desapercibidos durante mucho tiempo. Tampoco es frecuente que se 
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documente la existencia de problemas estructurales, organizativos o econó-
micos que pueden influir en que las nuevas tecnologías sean adoptadas en 
mayor o menor medida en los centros. 

La investigación de problemas relacionados con la utilización de las 
nuevas tecnologías una vez implantadas en la práctica clínica diaria ha re-
caído casi exclusivamente en la puesta en marcha de registros de carácter 
voluntario implantados por distintas sociedades o estudios de investigación 
en servicios de salud. Estos estudios, aunque de gran valor, presentan el in-
conveniente de que en muchos casos son iniciativas aisladas, no están desa-
rrollados siguiendo una metodología reglada y son bastante posteriores a la 
implantación de la nueva tecnología. Asimismo, es frecuente que solo cu-
bran áreas clínicas de alto interés (enfermedades cardiovasculares, el cáncer, 
etc.) y están enfocados básicamente a evaluar cuestiones específicas de efec-
tividad, seguridad o variabilidad en el uso de las tecnologías, no aportando 
información sobre otros aspectos que pueden ser cruciales para garantizar 
la salud de la población (17-19).

El desarrollo de un proceso sistemático y priorizado para recoger, ana-
lizar, interpretar y difundir información sobre el uso de las nuevas tecno-
logías una vez introducidas en la cartera de servicios, permitiría analizar la 
adecuación de la calidad asistencial desde el momento de la implantación. 
Permitiría detectar y analizar limitaciones de implantación, accesibilidad y 
aceptabilidad, al tiempo que proporcionaría información fiable y exhaustiva 
sobre la variabilidad en el uso e indicaciones clínicas. Asimismo, al permitir 
integrar la información generada a nivel local, posibilitaría la detección y 
evaluación de efectos adversos o problemas de efectividad poco frecuentes 
que sólo son apreciables con tamaños de muestra elevados o en poblaciones 
específicas. Al disponer de grandes grupos de población para indicaciones 
específicas también posibilitaría el identificar subgrupos específicos con un 
alto riesgo de padecer efectos adversos que pasarían inadvertidos en estu-
dios preliminares. Asimismo, permitiría evaluar otros aspectos que podrían 
condicionar la efectividad y seguridad (estructurales, organizativos, forma-
tivos, etc). En la tabla 1 se presentan los principales objetivos de la observa-
ción post-introducción de nuevas tecnologías sanitarias.
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Tabla 1. Principales objetivos de un sistema de observación post-introducción de 
nuevas tecnologías sanitarias

OBJETIVOS

Objetivos generales Objetivos específicos

1. Evaluar la difusión de la nueva tecnología

1.1. �Identificar limitaciones en la adopción de las 
nuevas tecnologías sanitarias (económicas, 
organizativas, estructurales o sociales).

1.2. Identificar resistencias de aceptabilidad.

2. �Evaluar la accesibilidad dentro del 
Sistema Sanitario

2.1. �Identificar la existencia de limitaciones de 
accesibilidad.

3. Evaluar la adecuación de uso 

3.1. �Establecer la adecuación de las indicaciones 
clínicas.

3.2. �Establecer la adecuación de los criterios de 
selección de los pacientes.

4. Evaluar la efectividad

4.1. �Evaluar las limitaciones de efectividad que 
pueden aparecer cuando la tecnología se 
aplica en la práctica clínica diaria.

4.2. �Identificar grupos especialmente beneficiados o 
perjudicados por el uso de esta tecnología.

5. Evaluar la seguridad

5.1. �Detectar y cuantificar los efectos adversos 
graves que pueden aparecer a corto/medio 
plazo.

5.2. �Detectar y cuantificar la proporción de efectos 
adversos moderados y leves que pueden 
aparecer a corto/medio plazo.

5.3. �Identificar colectivos especialmente sensibles 
(por ejemplo niños, ancianos, pacientes con 
comorbilidades).

6. Evaluar el consumo de recursos
6.1. �Identificar desviaciones importantes en el 

consumo de recursos.

7. Evaluar el impacto económico
7.1. �Identificar desviaciones importantes en los 

costes.
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En la actualidad son varias las asociaciones/organizaciones gubernamenta-
les, entre ellas la Comisión Australiana de Productividad y el Observatorio 
Europeo de Sistemas y Políticas de Salud (1, 20, 21), que consideran, al igual 
que avalia-t, que es necesaria una evaluación post-introducción de las nue-
vas tecnologías. Proponemos que la ETS debería de englobar tres etapas 
(pre-introducción, introducción y post-introducción) y comprender los si-
guientes pasos:

Identificación y evaluación precoz de tecnologías sanitarias nuevas y •	
emergentes.

Evaluación exhaustiva de la evidencia científica para dar soporte a la •	
toma de decisiones sobre la aprobación de nuevas tecnologías para su 
comercialización y/o financiación pública. 

Monitorización condicional de nuevas tecnologías para establecer el •	
grado de seguridad, eficacia, efectividad o eficiencia de una técnica, 
tecnología o procedimiento antes de decidir sobre la conveniencia o 
necesidad de su inclusión efectiva en la cartera de servicios

Observación post-introducción de nuevas tecnologías sanitarias •	
después de su aprobación/financiación e introducción generalizada 
en el sistema sanitario.

En figura 1 se ilustran las 3 etapas de la evaluación de tecnologías sa-
nitarias.
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Figura 1. Etapas en la evaluación de tecnologías sanitarias.
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1.2. 	� Situación internacional y normativa relativa 
a la evaluación post-introducción de nuevas 
tecnologías

En este apartado se describe la situación internacional y la normativa 
relativa a la evaluación post-introducción de nuevas tecnologías. Se 
intenta contestar a las siguientes preguntas: ¿existen otras iniciativas 
internacionales para la evaluación post-introducción de nuevas 
tecnologías? ¿están legisladas? ¿cual es su propósito? ¿en que se 
fundamentan?.

La revisión de la bibliografía no ha identificado documentación específica 
sobre sistemas estandarizados para la observación post-introducción de 
nuevas tecnologías, tal y como se concibe en este documento, aunque sí se 
ha documentado la existencia de diversas iniciativas regladas que podrían 
englobarse dentro de la observación post-introducción. Estas se describen 
a continuación.

Europa
Dentro de la Unión Europea, la Directiva 2007/47/CE del parlamento Eu-
ropeo y del Consejo (22), que modifica a la Directiva 93/42/CE del 14 de 
Junio de 1993 (23), y entrará en vigor en Marzo del 2010, obliga a los fabri-
cantes o a sus representantes a confirmar el cumplimiento de los requisitos 
relativos a las características y prestaciones de los productos sanitarios1, a 
la evaluación de los efectos secundarios y de la aceptabilidad de la relación 
beneficio-riesgo cuando estos se emplean en condiciones normales de uso. 
Como norma general, se establece que la verificación deberá basarse en una 
evaluación clínica. La evaluación de estos datos deberá seguir un procedi-
miento definido y metodológicamente adecuado basado en: 

Una evaluación crítica de las publicaciones científicas pertinentes en 1.	
ese momento sobre la seguridad, las prestaciones, las características 
del diseño y la finalidad prevista del producto cuando está demostrada 

1	  cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro artículo, utilizado 
sólo o en combinación, incluidos los programas informáticos destinados por su 
fabricante a finalidades específicas de diagnóstico y/o terapia y que intervengan 
en su buen funcionamiento….(Directiva 93/42/EEC).
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la equivalencia del producto con el producto al que se refieren los 
datos y los datos demuestren adecuadamente la conformidad con los 
requisitos esenciales pertinentes.

Una evaluación crítica de los resultados de todas las investigaciones 2.	
clínicas realizadas.

Una evaluación crítica de la combinación de datos de los anteriores 3.	
apartados.

Cuando se trate de productos implantables o de clase III (productos sani-
tarios de alto riesgo), se establece que deberán realizarse investigaciones 
clínicas a no ser que esté debidamente justificado basarse en datos clínicos 
existentes. 

Esta directiva está fundamentada en gran medida en las directrices so-
bre cómo llevar a cabo un seguimiento clínico de los dispositivos médicos 
tras su puesta en marcha en el mercado (observación post-comercialización) 
publicadas en el 2004 por la Dirección General de Industria de la Unión 
Europea “European Commission DG Enterprise” (24). Estas directrices 
reflejan las posiciones tomadas por los representantes de diversas partes in-
teresadas en el sector de los dispositivos médicos (autoridad competente, 
Servicios de la Comisión, industria y otros interesados) y se plantearon para 
servir de guía a los fabricantes y a los órganos notificados acerca de cómo 
llevar a cabo estudios de seguimiento post-comercialización para cumplir 
con la normativa sobre dispositivos médicos. En las directrices mencionadas 
se proponen varios métodos para la vigilancia post-comercialización:

 Manejo de las reclamaciones y alertas•	

Supervisión activa con encuestas a consumidores•	

Revisión sistemática de la literatura publicada•	

Estudios originales de seguimiento clínico •	

Estas directrices recomiendan que los estudios de seguimiento post-comer-
cialización siempre deberán ser considerados para dispositivos en los que es 
crítica la identificación de posibles riesgos emergentes, la evaluación de la 
seguridad a largo plazo y su rendimiento. Para identificar el riesgo inminente 
deberán de tenerse en cuenta los siguientes criterios:
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Innovación. Entendiendo por tal cuando el diseño del dispositivo, •	
el material, los principios de funcionamiento, la tecnología o la 
indicación clínica son nuevas.

 Gravedad de la enfermedad•	

 Sensibilidad de la población diana•	

Localización anatómica de riesgo•	

Riesgo conocido en la literatura•	

Riesgo conocido de dispositivos similares•	

Identificación de un riesgo aceptable en estudios pre-•	
comercialización, que debería ser monitorizado a largo plazo y en 
poblaciones de mayor tamaño.

Discrepancias obvias entre el tiempo de seguimiento de los ensayos •	
pre-comercialización y la vida esperada del producto.

Las directrices exponen que los estudios de seguimiento deben ser adecua-
damente planificados. Éstos podrían incluir un seguimiento de los pacientes 
reclutados en los ensayos pre-comercialización o un estudio prospectivo de 
un subgrupo de pacientes representativos, una vez que el dispositivo se pone 
en el mercado. También puede tomar la forma de registros abiertos. En la 
planificación se deberán tener en cuenta:

Los resultados de las investigaciones clínicas, incluyendo los •	
efectos adversos identificados.

La esperanza de vida media del dispositivo•	

Las reivindicaciones de los fabricantes del dispositivo•	

El funcionamiento de los dispositivos considerados equivalentes•	

Nueva información disponible •	
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Estados Unidos
En EEUU, el Center for Devices and Radiological Health (CDRH) de la 
“Food and Drug Administration” (FDA) regula la implementación del se-
guimiento post-comercialización (post-market surveillance) de los produc-
tos sanitarios con una normativa específica (SMDA,1990) (modificado por 
la FDA Modernization Act, 1997) (25). Según esta normativa la FDA puede 
pedirle a un fabricante el seguimiento post-introducción de cualquier dis-
positivo considerado de alto riesgo (clase II o clase III), cuyo fallo pueda 
ocasionar efectos adversos serios o que está diseñado para ser implantado 
en el cuerpo humano durante más de un año o se trate de un dispositivo de 
soporte vital utilizado fuera de las propias instalaciones. La identificación de 
problemas puede surgir de un gran número de fuentes, incluyendo el análi-
sis de los efectos adversos, una acción correctora, quejas, informes de otras 
autoridades gubernamentales o de la literatura científica. La decisión de las 
estrategias a seguir es determinada por un grupo de expertos así como los 
mecanismos para obtener información. Algunos ejemplos de situaciones que 
podrían dar lugar a una vigilancia post-comercialización son: nuevas indica-
ciones de uso o ampliación de las indicaciones de dispositivos ya existentes, 
cambios significativos en las características del dispositivo que puedan dar 
lugar a cambios en la seguridad o efectividad, seguimiento a largo plazo o 
evaluación de efectos adversos raros, por ejemplo en el caso de dispositivos 
implantables. 

Ocasionalmente la FDA también aprueba ciertos dispositivos médicos 
sin conocer la efectividad y seguridad a largo plazo. En este caso puede re-
querir al fabricante que continúe con los estudios de efectividad y seguridad. 
En la página de la FDA existe una lista de dispositivos que están siendo o 
han sido sometidos a estudios post-introducción (http://www.accessdata.fda.
gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma_pas.cfm).

Australia
El “Therapeutic Goods Administration” (TGA), como parte del “Departa-
mento de Salud y Envejecimiento del Gobierno Australiano es el respon-
sable de la regulación de los bienes terapéuticos, entre los que se incluyen 
los dispositivos médicos (Therapeutic Goods Act 1989). La monitorización 
post-comercialización forma parte de la estrategia de manejo de riesgo (26). 
Las actividades de seguimiento engloban tres procesos: 

1.	 el sistema de supervisión (surveillance) que es obligatorio que 
implanten y mantengan los fabricantes tras la distribución de los 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma_pas.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma_pas.cfm
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dispositivos médicos con el fin de buscar y evaluar información sobre 
su rendimiento (revisión sistemática de las experiencias aportadas de 
diversas fuentes tras su implantación, implementación de acciones 
correctoras y notificación a los patrocinadores de la tecnología de los 
efectos adversos). 

2.	 la vigilancia de la “Therapeutics Good Administration” (TGA) para 
verificar el cumplimiento de las actividades de supervisión y asegurar 
la seguridad de los dispositivos médicos suministrados al mercado 
Australiano y tomar acciones en el caso que esto no ocurra (auditorías 
de información técnica y clínica para observar si cumplen los 
principios esenciales, inspecciones de los registros o documentación 
de los fabricantes y supervisión)

3.	 programas de vigilancia de dispositivos médicos. Los programas de 
vigilancia se consideran una serie de actividades realizadas por la 
TGA, el fabricante o el patrocinador cuando cualquiera de éstos se 
percata de la aparición de efectos adversos, funcionamiento defectuoso 
a través de resultados de comprobaciones u otra información. 

La clasificación de los dispositivos médicos dependiendo del nivel de riesgo 
es lo que determina el procedimiento que el fabricante puede elegir para 
demostrar que el dispositivo médico cumple con la regulación y establece a 
su vez el grado de implicación de la TGA. En el caso de ciertos dispositivos 
de alto riesgo los fabricantes pueden incluir un sistema de monitorización en 
la fase de post-introducción. 

Para conocer si existen otras actividades de observación post-introducción 
no documentadas en marcha a nivel internacional, en febrero de 2008 se 
realizó una consulta por correo electrónico a todos los miembros de la lista 
de distribución de la red internacional de agencias de evaluación de tecnolo-
gías sanitarias (INAHTA). La red de agencias INAHTA está constituida por 
46 agencias pertenecientes a 26 países a nivel mundial (5 españolas (http://
www.inahta.org/Members) Se obtuvo respuesta de 15 agencias de 9 países 
(35%), incluyendo avalia-t. Según la información proporcionada se conoce 
que en la actualidad cuatro países están desarrollando ciertas actividades 
de observación post-introducción (Australia, España, Italia y Francia) pero 
de forma no estructurada. No obstante, esta encuesta es parcial y se desco-
nocen ciertamente todas las actividades que se realizan a nivel nacional o 
internacional.

http://www.inahta.org/Members
http://www.inahta.org/Members
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Tabla 2. Resultados de la encuesta realizada a miembros de INAHTA (tasa respuesta 
del 35%)

País Organismo/institución Actividades de observación post-
comercialización

Canadá

Agence dévaluation des 
technologies et des modes 
dinterventión en Santé (AETMIS)

No desarrolla actividades de observación post-
comercialización.

Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health (CADTH)

No está involucrada en la observación 
post-comercialización pero están llevando a 
cabo una investigación para buscar modelos 
internacionales de monitorización.

Australia

Royal Australian College of 
Surgeons (ASERNIP)

No existe un sistema estandarizado de 
observación post-introducción aunque sí 
se  hace un seguimiento de determinados 
procedimientos.

Institute of Medical and 
Veterinary Science

Para algunas tecnologías se recogen datos de 
frecuencia, tipos de servicios implementados y 
de la difusión y demanda pero no información 
sobre la adecuación o efectos secundarios.

Francia

Comite d’Evaluation et de 
Diffusion des Innovations 
Technologiques AP-AH (CEDIT)

Se realizan actividades de observación a nivel 
nacional y hospitalario (hospitales de París). 
CEDIT colabora con diversas instituciones 
médicas en la organización y elaboración de 
registros (por ejemplo, stents liberadores de 
fármacos), ensayos clínicos y grupos de trabajo 
para valorar la difusión de las tecnologías 
sanitarias. La selección de las tecnologías 
sanitarias a evaluar se establece en función de 
las recomendaciones de CEDIT.

La Hauté Autorité de Santé 
(HAS)

La HAS participa en estudios realizados por 
la industria para determinar las condiciones 
de prescripción y utilización, evaluación de 
resultados en condiciones reales de uso, riesgos 
tardíos e impacto en el sistema sanitario de 
ciertos dispositivos médicos. Estos estudios 
no son obligatorios pero se requieren a los 
fabricantes en algunos casos como pre-requisito 
para su financiación.
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País Organismo/institución Actividades de observación post-
comercialización

España

Agencia de Evaluación de 
Tecnologías Sanitarias de Galicia 
(avalia-t)

Se realizan actividades de observación post-
introducción para valorar la utilización, las 
indicaciones clínicas y aspectos concretos de 
seguridad y/o efectividad tras la incorporación 
de las tecnologías sanitarias en la cartera de 
servicios. Avalia-t colabora con los profesionales 
sanitarios en la organización, puesta en 
marcha y evaluación de registros clínicos 
específicamente diseñados para este propósito. 

Agència dÁvaluació de 
Tecnologia i Recerca Médiques 
(Cataluña)

No desarrollan actividades de observación post-
comercialización..

Osteba

Realiza seguimientos especiales post-
introducción dentro de los denominados 
procesos singulares y procesos singularizados, 
en los cuales se mide la efectividad en 
condiciones de práctica real, estableciéndose 
criterios específicos y estándares, en muchos 
casos basados en informes del propio Servicio 
de Evaluación de Tecnologías Sanitarias, Osteba 
o en estándares internacionales de calidad. 
Ejemplos: stents recubiertos de fármacos, 
granulocitoaféresis, tomoterapia, verteporfin,…

Italia
Agenzia Sanitaria Regionale 
(Región Emilia Rogmana)

Se están llevando a cabo estudios de 
seguimiento post-introducción sobre 
determinados procedimientos como artoplastia 
de cadera y bypass coronario.

Finlandia
The Finnish Office for Health 
Technology Assessment 
(Finohta)

No desarrollan actividades de observación post-
comercialización

Suecia
Swedish Council of HTA in 
Health Care

No desarrollan actividades de observación post-
comercialización.

Dinamarca
Danish Centre for Evaluation and 
Health Technology Assessment 
(DACEHTA).

No desarrollan actividades de observación post-
comercialización.

Argentina
Instituto de Efectividad Clínica 
Sanitaria 

No desarrollan actividades de observación post-
comercialización.
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1.3. 	� Marco legal de la introducción de tecnologías 
en España

En este apartado se expone la normativa por la que se rige la 
introducción de nuevas tecnologías en España y la normativa 
específica para la Comunidad Autónoma de Galicia.

En el ámbito del estado español, la evaluación y monitorización de tecnolo-
gías sanitarias están contempladas por ley como procedimientos indispen-
sables para la toma de decisiones sobre la incorporación de nuevas técnicas, 
tecnologías o procedimientos a la cartera de servicios comunes del Sistema 
Nacional de Salud. Quedan excluidas de esta normativa las prestaciones far-
macéuticas, que se rigen por una normativa específica. 

El Real Decreto 63/1995, publicado el 20 de enero, de ordenación de 
prestaciones del Sistema Nacional de Salud contemplaba que para incorpo-
rar nuevas técnicas, o procedimientos diagnósticos o terapéuticos a las pres-
taciones del sistema sanitario público deberían ser sometidos a valoración 
previa de su seguridad, eficacia y eficiencia por la Administración del Estado 
(27). Igualmente contemplaba la posibilidad de que el Ministerio de Sanidad 
y Consumo autorizase, por iniciativa propia o a propuesta de los correspon-
dientes servicios de salud, con carácter previo a su generalización en todo 
el sistema, la utilización de determinadas técnicas o procedimientos por un 
plazo limitado, en la forma y con las garantías que considerase oportunas.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del Sistema Na-
cional de Salud (28), en su artículo 21, regula la actualización de la carte-
ra de servicios del Sistema Nacional de Salud y establece que las nuevas 
técnicas, tecnologías o procedimientos serán sometidos a evaluación por el 
Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de la Agencia de Evaluación de 
Tecnologías Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III, en colaboración con 
otros órganos evaluadores a propuesta de las comunidades autónomas. En 
el artículo 22 se regula el uso tutelado, que tendrá como finalidad estable-
cer el grado de seguridad, eficacia, efectividad o eficiencia antes de decidir 
sobre la conveniencia o necesidad de su inclusión en la cartera de servicios 
del Sistema Nacional de Salud. Éste se realizará con arreglo a un diseño de 
investigación, por períodos de tiempo limitados, en centros expresamente 
autorizados y de acuerdo a unos protocolos específicos destinados a garanti-
zar la seguridad, el respeto de la bioética y el logro de resultados relevantes 
para el conocimiento. 
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El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre establece la cartera de 
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para 
su actualización (29). El artículo 7.2 vuelve a incidir en la necesidad de eva-
luación y el artículo 7.3 establece que el procedimiento de evaluación se 
aplicará únicamente a las técnicas, tecnologías o procedimientos relevantes, 
recogiendo una serie de características para seleccionar las tecnologías rele-
vantes. Para llevar a cabo la evaluación, el artículo 7.5 del mencionado Real 
Decreto señala que se utilizará el procedimiento más adecuado en cada caso 
para conocer el coste, la eficacia, la eficiencia, la efectividad, la seguridad y la 
utilidad sanitaria de una técnica, tecnología o procedimiento.

 La última Orden SCO/3422/2007 (30), de 21 diciembre, desarrolla el 
procedimiento de actualización a la cartera de servicios comunes del Siste-
ma Nacional de Salud (inclusión, exclusión o modificación de la condiciones 
de uso). Esta orden regula el procedimiento de actualización de la cartera de 
servicios en función de lo previsto con anterioridad (RD 1030/2006) y esta-
blece los criterios de priorización de las técnicas, tecnologías o procedimien-
tos que han de ser evaluados. El artículo 6 establece que las propuestas de 
actualización de la cartera de servicios comunes del SNS serán formuladas 
por el Ministerio de Sanidad y Consumo o por las administraciones sanitarias 
de las Comunidades Autónomas, por propia iniciativa o a petición razonada 
de las Mutualidades de funcionarios o terceros interesados. La Comisión de 
Prestaciones, Aseguramiento y Financiación es el organismo responsable de 
determinar si la tecnología es relevante y priorizar las tecnologías a evaluar 
teniendo en cuenta una serie de criterios: gravedad y frecuencia del proceso 
al que van dirigidos, existencia de escasas o nulas alternativas terapéuticas, 
grado de incertidumbre sobre seguridad, efectividad o eficiencia, beneficios 
para el paciente o beneficios para el sistema sanitario. El artículo 7 establece 
que esta Comisión es la encargada de formular la propuesta de resolución 
tras recibir el informe de evaluación, el criterio de los órganos de la admi-
nistración competente y la valoración del impacto económico. Si considera 
que la evidencia científica no es suficiente para tomar una decisión definitiva 
sobre su inclusión de forma generalizada en el SNS, realizará una propuesta 
para la realización de un estudio evaluativo a través de un uso tutelado o 
mecanismo equivalente. La aprobación definitiva de las propuestas corres-
ponderá al MSC, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del SNS, a la 
vista de las correspondientes memorias técnicas y económicas. En la figura 
2 se representa el proceso completo de actualización de la cartera de servi-
cios.
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Figura 2. Actualización de la cartera de servicios a nivel del Sistema Nacional de 
Salud
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A nivel del estado español los procedimientos de incorporación de nuevas 
tecnologías no contemplan la observación post-introducción. No obstante, 
en nuestro país, al margen de las prestaciones comunes del sistema nacio-
nal de salud, las distintas Comunidades Autónomas pueden incorporar a su 
cartera de servicio otras técnicas, tecnologías o procedimientos no contem-
plados en la cartera de servicios comunes o regular el procedimiento de in-
corporación de las tecnologías que, formando parte de la cartera de servicios 
comunes del SNS, no se están realizando en los sistemas sanitarios de las 
respectivas CCAA. 

Galicia fue una de las primeras Comunidades Autónomas en estable-
cer el procedimiento de incorporación al Servicio Galego de Saúde de téc-
nicas, tecnologías, procedimientos u otros medios sanitarios incluidos en las 
prestaciones sanitarias del SNS (DOG; orden de 7 julio de 2003) (8). La 
orden del 28 de noviembre de 2007 (31) regula el procedimiento para la 
incorporación de técnicas, tecnologías o procedimientos que, formando par-
te de la cartera de servicios comunes del SNS, no se están realizando en el 
sistema público de Galicia. Esta orden, aplicable únicamente a tecnologías 
de carácter relevante, establece que la Dirección Xeral de Aseguramento e 
Planificación Sanitaria, en la actualidad Dirección Xeral de Saúde Pública e 
Planificación, será la encargada de analizar las propuestas y decidir sobre su 
admisión a trámite, así como de solicitar a avalia-t un informe relativo a la 
técnica, tecnología o procedimiento objeto de la incorporación. Completado 
el expediente, esta misma dirección enviará la información a una Comisión 
Asesora y solicitará un informe perceptivo. El director general emitirá la 
resolución definitiva visto el informe. En el artículo 5.2 se expone que algu-
nas tecnologías podrán ser consideradas de especial seguimiento, quedando 
sujetas, antes de su incorporación definitiva, a los criterios específicos de 
indicación, realización y evaluación que establezca el director general de 
Saúde Pública e Planificación. Aunque no está contemplado en la legislación 
actual, ciertas tecnologías sanitarias quedan sujetas a un proceso de observa-
ción post-introducción con el objetivo de hacer un seguimiento de su utili-
zación una vez introducidas en cartera de servicio. A diferencia del especial 
seguimiento, la utilización de esta tecnología no está restringida a centros 
especiales, ya que lo que se pretende es evaluar su utilización en condiciones 
reales. En la figura 3 se ilustra el procedimiento de incorporación de nuevas 
tecnologías en Galicia.
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Figura 3. Actualización de la cartera de servicios a nivel de la Comunidad Autónoma 
de Galicia.
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2. 	� Justificación de la 
realización de una  
guía metodológica  
para la observación  
post-introducción de  
nuevas tecnologías

En este apartado se explican los motivos por los cuales se justifica 
la realización de la guía metodológica para la observación post-
introducción de nuevas tecnologías.

Dado que la observación sistemática y priorizada de las nuevas tecnologías 
sanitarias tras su introducción en el sistema sanitario, tal y como se plantea 
en este documento, es una iniciativa relativamente nueva -no sólo en España 
sino también en los países de nuestro entorno-, no existe una metodología 
explícita sobre cómo se puede llevar a cabo una observación adecuada de las 
tecnologías sanitarias tras su introducción en el sistema sanitario. 

La necesidad de disponer de una guía metodológica se justifica por el 
hecho de que la observación post-introducción es un procedimiento comple-
jo, tanto en lo que respecta a su puesta en marcha y funcionamiento como a 
la evaluación de resultados, ya que entraña múltiples facetas, desde la valo-
ración de qué tecnologías deberán de ser sometidas a monitorización hasta 
la sistemática para la recogida de datos y análisis de resultados. 

Aunque en principio cualquier nueva tecnología sanitaria, definida 
como “el conjunto de medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos 
o quirúrgicos introducidos recientemente en la atención sanitaria, así como 
los sistemas organizativos y de soporte dentro de los que se proporciona 
dicha atención” podría ser susceptible de observación post-introducción tras 
su introducción en cartera de servicios, esta opción es inviable en términos 
económicos y organizativos. Es por lo tanto crucial identificar y clasificar por 
orden de importancia las tecnologías sanitarias para las cuales la observa-
ción post-introducción podría resultar especialmente relevante. De no exis-
tir un protocolo estructurado para la priorización, ésta podría estar influida 
en gran medida por las propias expectativas/experiencias de los responsa-
bles del proceso de priorización. 
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Esta guía está también justificada por la necesidad de disponer de he-
rramientas válidas y fiables para la recogida de información, así como indi-
cadores de resultado para medir aspectos relevantes de la difusión y utiliza-
ción de las nuevas tecnologías una vez difundidas en la práctica clínica. 

El objetivo final de la guía es garantizar la administración de las pres-
taciones sanitarias de manera que se cumpla con el objetivo de mejorar la 
calidad de la atención sanitaria, salvaguardando la seguridad de los pacien-
tes e identificando posibles inequidades en el sistema sanitario.
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3. 	� Alcance y objetivos de la 
guía metodológica

En este apartado se expone el ámbito al que va dirigido la guía y 
los objetivos que se pretenden alcanzar. Así pues se responde a las 
preguntas: ¿para qué ámbito? ¿para qué sirve? ¿para qué usuarios?

Esta guía metodológica está concebida para ser un documento de apoyo 
para cualquier organismo o entidad nacional o internacional que tenga pre-
visto llevar a cabo actividades de observación post-introducción de nuevas 
tecnologías. 

El objetivo principal de la guía es establecer un marco metodológico 
estructurado para la observación de nuevas tecnologías tras su introducción 
en la práctica clínica. Los objetivos específicos de esta guía son:

Establecer una herramienta metodológica para identificar y priorizar 1.	
tecnologías sanitarias nuevas susceptibles de observación post-
introducción.

 Identificar los posibles instrumentos de recogida de información y 2.	
valorar su utilidad y factibilidad en la observación post-introducción 
de nuevas tecnologías. 

Establecer los principales indicadores de resultado para valorar los 3.	
distintos aspectos considerados en la observación post-introducción.

Cada uno de estos objetivos específicos será tratado de forma indepen-
diente, de forma que la guía pueda servir como documento de apoyo general 
para la puesta en marcha de un sistema de observación post-introducción o 
para orientar sobre cualquiera de los apartados específicos de la guía. Los 
usuarios finales de la guía serán las agencias de evaluación, las comisiones 
de evaluación de hospitales, los coordinadores de registros de las sociedades 
científicas, los fabricantes de las nuevas tecnologías, las escuelas de salud 
pública, los gestores, directivos y/o profesionales sanitarios implicados en la 
planificación y/o realización de diferentes actividades de observación post-
introducción.
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4. 	 Metodología

En este apartado se describe la metodología empleada para desarrollar 
cada uno de los diferentes 3 apartados de la guía.

Para la elaboración de esta guía se constituyeron las siguientes unidades de 
trabajo:

Grupo técnico•	 : integrado por tres expertos en ETS procedentes 
de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Galicia 
(avalia-t). Este grupo de trabajo fue el encargado de definir el 
alcance del proyecto, proponer las bases para el desarrollo de la guía 
metodología y establecer la sistemática de trabajo. Sus funciones 
fueron analizar la evidencia, evaluar los resultados y proponer los 
criterios de priorización y los indicadores de resultado iniciales. Este 
grupo fue también responsable de redactar los resultados y formular 
las recomendaciones, todo ello en estrecha colaboración con el grupo 
de trabajo.

Grupo de trabajo:•	  integrado por once expertos en ETS procedentes 
de diversas agencias/unidades españolas: la Agencia de Evaluación 
de Tecnologías Sanitarias de Galicia (avalia-t) (n = 3), la Agencia de 
Evaluación de Tecnologías Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III 
(AETS) (n = 2), el Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco-Osteba (n = 2), la 
Unidad de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de la Comunidad de 
Madrid (Agencia Laín Entralgo) (n = 1), la Agencia de Evaluación 
de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA) (n = 1), la Unitat 
de Avaluació d’Innovació i Noves Tecnologies del Hospital Clínic 
de Barcelona (n = 1) y el Servicio de Evaluación y Planificación del 
Servicio Canario de Salud (n = 1). El grupo de trabajo ha actuado como 
consultor, revisor del proyecto y ha realizado distintas aportaciones 
en los distintos apartados de la guía. Este grupo y el grupo técnico ha 
sido encargado de proponer panelistas dentro de su CCAA.

Con el objeto de cumplir con los objetivos específicos de la guía, se de-
sarrollaron 3 apartados de resultados: 1) Priorización de nuevas tecnologías 
para la observación post-introducción, 2) Herramientas para la recogida de 
información, 3) Indicadores de resultado. Cada apartado ha sido elaborado 
empleando una metodología concreta que se describe a continuación. 
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4.1. 	� Desarrollo de la herramienta de priorización 
PriTec.observación

Para identificar los posibles criterios de priorización se llevó a cabo una re-
visión bibliográfica en las principales bases de datos biomédicas (Medline, 
Embase, Cochrane y CRD HTA database). Adicionalmente se revisaron las 
páginas de las diferentes agencias y organismos nacionales e internacionales 
relacionados con la ETS para localizar documentos de referencia y recoger 
diferentes experiencias y opiniones relevantes en este campo. Las bases de 
datos y organizaciones consultadas, así como la estrategia de búsqueda se 
detallan en el anexo A. 

Dado que no se encontraron referencias de experiencias concretas en 
observación post-introducción, la lista de criterios y la metodología de prio-
rización fueron elaboradas por métodos de consenso. 

A. Elección de criterios y dominios de la herramienta de priorización

La lista inicial de dominios y criterios de priorización fue elaborada por 
el grupo técnico, contando con la propia experiencia en observación post-
introducción y las aportaciones del grupo de trabajo. La lista preliminar 
incluyó un total de 17 criterios de priorización que fueron agrupados en 
4 dominios dependiendo de si conciernen a: 1) la población/usuarios, 2) la 
propia tecnología, 3) seguridad/efectos adversos y 4) organización/costes y 
otras implicaciones. Se elaboraron dos versiones diferentes, una con una ex-
plicación dirigida a los directivos y clínicos y otra más sencilla dirigida a los 
pacientes. Esta lista preliminar fue enviada al grupo de trabajo por correo 
electrónico para su revisión y para la propuesta de cambios o de criterios 
adicionales. Tras diversas modificaciones y sugerencias de cambios se con-
sensuó una lista de 15 criterios preliminares de priorización. 

B. Puntuaciones y ponderaciones de los dominios

Las puntuaciones de los criterios de priorización y las ponderaciones de 
los dominios fueron realizadas por un grupo de panelistas integrado por 
miembros de los diferentes sectores implicados en la gestión y utilización 
de nuevas tecnologías: gestores (directores de hospital y directores de servi-
cios centrales de consejerías de sanidad –asistencia sanitaria, aseguramiento, 
salud pública, etc.-), clínicos (atención primaria y atención especializada) y 
usuarios del sistema (asociaciones de pacientes, organizaciones de consumi-
dores y usuarios, grupos de consulta, grupos de participación comunitarios 
y otros tipos de usuarios). Estos panelistas fueron propuestos por el grupo 
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técnico y grupo de trabajo y pertenecen a las diferentes CCAA que colabo-
ran en el proyecto. 

Se contactó con los panelistas por correo electrónico para invitarles a 
participar en el proyecto. Se les envió una carta con información general del 
proyecto y con indicaciones concretas de lo que se requería de ellos. En caso 
de no recibir contestación a los 15 días, se contactaron telefónicamente. Del 
total de 37 panelistas propuestos aceptaron participar 36 (97,3%). A estos se 
les remitieron los criterios de priorización con las correspondientes explica-
ciones e instrucciones concretas de cómo puntuar los criterios y ponderar los 
dominios. Para facilitar la comprensión del cuestionario se elaboró una ver-
sión específica adaptada para usuarios del sistema. Para aumentar la tasa de 
respuesta se llevaron a cabo hasta 4 recordatorios. Finalmente enviaron los 
cuestionarios cumplimentados 33 (92%). De éstos, 14 eran gestores/directi-
vos médicos (42,4%), 11 clínicos (33,3%) y 8 usuarios del sistema (24,3%).

Cada criterio de priorización fue puntuado por los panelistas de 1 a 9 
puntos según la importancia otorgada: a) puntuación de 7-9: elemento clara-
mente importante, b) puntuación de 4-6: elemento sobre el que existen du-
das sobre su importancia y c) puntuación de 1-3: elemento poco importante. 
Los dominios recibieron por parte del panel de expertos un peso parcial 
sobre el 100% en función de relevancia relativa para la observación de tec-
nologías nuevas. Además también se les pidió que asignaran un peso en base 
100 a cada uno de los cuatro dominios. 

El peso final de cada dominio fue la mediana de los valores asignados 
por el panel de expertos. Se incluyeron únicamente aquellos criterios cuyo 
valor de la mediana fue superior a 6, entendiendo que éstos eran los criterios 
claramente importantes. Se descartaron los criterios con valores inferiores. 

En la figura 4 se describen los pasos concretos para la identificación, 
valoración y ponderación de los criterios de priorización:
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Figura 4. Metodología para la identificación, valoración y ponderación de los criterios 
de priorización.

GRUPO DE TRABAJO PANEL DE EXPERTOSEQUIPO TÉCNICO

1er PASO
- �Reunión para establecer 

el sistema de desarrollo 
de la metodología 
de priorización y la 
posible colaboración de 
expertos.

6.º PASO
- �Puntuación de 

los criterios de 
priorización

- Aclaración de dudas

4.º PASO
- Revisión del 
cuestionario.
- Revisión de las 
propuestas de valoración 
y ponderación de criterios.
- Propuesta de 
componentes del panel de 
expertos.

7.º PASO
- �Análisis y valoración de las 

respuestas del panel de expertos.
- Selección de criterios finales.

- �Discusión de resultados

3er PASO
- �Desarrollo de la 1.ª propuesta de 

criterios de priorización agrupados 
en cuatro dominios. 

- �Desarrollo de propuesta de 
valoración y ponderación (dos 
versiones: gestores/clínicos y 
pacientes)

- Propuesta del perfil de los 
componentes del panel de expertos. 

2.º PASO
- Revisión de la literatura 
científica y contacto con 
unidades/organismos 
implicados en ETS.

5.º PASO
- �Análisis de las propuestas y 

sugerencias de cambio. 
- �Desarrollo de una lista 

consensuada de criterios de 
priorización.

- �Envío del cuestionario con 
instrucciones de puntuación al 
panel de expertos.
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4.2. 	� Revisión de los instrumentos de recogida de 
información 

Se realizó una revisión de la literatura médica y una revisión de las pági-
nas web de agencias/organismos nacionales e internacionales de ETS para 
localizar documentos de referencia y recoger diferentes experiencias en 
monitorización/seguimiento de nuevas tecnologías (ver anexo A). Con base 
en estos hallazgos se plantearon cuatro posibles instrumentos de recogida 
de información: los registros clínicos, los cuestionarios/encuestas, la historia 
clínica (en formato papel o electrónica) y otras fuentes de datos informati-
zadas como el CMBD.

Para evaluar las ventajas e inconvenientes, y establecer la posibilidad 
de uso de cada una de ellas para la observación post-introducción, se llevó 
a cabo una revisión sistemática para cada instrumento en las bases de datos 
biomédicas de Medline, Cochrane y CRD HTA. Las estrategias de búsque-
da específicas se recogen en el anexo B de este documento. 

Se consideraron para su evaluación únicamente revisiones sistemáti-
cas, meta-análisis, guías, informes técnicos, informes gubernamentales y es-
tudios con grupo de comparación publicados a partir del 2005. Se incluyeron 
únicamente estudios relacionados con temas médicos y de estos, sólo los 
que presentaron información sobre ciertas características que podrían ser 
relevantes para determinar la utilidad en la observación post-introducción: 
factibilidad, tasa de respuesta, representatividad, calidad de la información, 
coste, etc. De existir informes de evaluación recientes, revisiones sistemá-
ticas o ensayos clínicos aleatorios no se consideraron estudios de inferior 
calidad. Se excluyeron estudios llevados a cabo en colectivos específicos que 
pueden tener un grado de participación muy diferente al esperado en la po-
blación general (adolescentes, ancianos, niños, personas con trastornos men-
tales), estudios sobre temas especialmente sensibles (consumo de drogas, 
riesgo VIH, hábitos sexuales, exposiciones ocupacionales…) y en el caso de 
los cuestionarios, estudios que comparan diferentes cuestionarios adminis-
trados para valorar la misma enfermedad.

4.3. 	 Desarrollo de los indicadores de resultado

La estrategia seguida para establecer la metodología para la observación 
post-introducción está basada en las recomendaciones de un grupo técnico 
procedente de la Axencia de Avaliación de Tecnoloxías Sanitarias de Galicia 
(avalia-t), consensuadas con un grupo de trabajo formado por once exper-
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tos nacionales en ETS. En una primera sesión de trabajo el grupo técnico 
estableció los requisitos fundamentales para poner en marcha un sistema 
de observación post-introducción, y se seleccionaron de forma consensuada 
las áreas principales que deberían cubrir los indicadores de resultado, así 
como los distintos aspectos que podrían considerarse relevantes dentro de 
cada área. Para ello, se tuvieron en cuenta, por un lado, los resultados de la 
revisión sistemática y, por otro, las experiencias en observación post-intro-
ducción desarrolladas en Galicia. Como resultado de esta primera reunión 
los componentes del grupo técnico elaboraron una serie de indicadores de 
resultado de forma independiente. Estos indicadores fueron presentados en 
una segunda sesión de trabajo del grupo técnico, y se seleccionaron de forma 
consensuada aquellos indicadores que se consideraron relevantes para los 
objetivos del estudio. La selección de los indicadores de resultado se funda-
mentó en los siguientes criterios: 1) aspecto básico para evaluar desviaciones 
en el uso/resultados de las nuevas tecnologías que podrían dar lugar a im-
portantes repercusiones en la salud de la población o en el sistema sanitario, 
y 2) factibilidad. Tras esta reunión se elaboró la primera lista de indicadores 
de resultados, con la definición de los diversos términos y las explicaciones 
pertinentes.

Esta propuesta de indicadores fue enviada por correo electrónico al 
grupo de trabajo para su revisión, propuesta de comentarios, sugerencias 
de cambios o propuestas adicionales de indicadores. En función de estos 
comentarios se llevó a cabo una actualización de la metodología y se consen-
suaron los indicadores definitivos.
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5. 	 RESULTADOS

5.1. 	� Priorización de nuevas tecnologías sanitarias 
para la observación post-introducción

En este apartado se presentan los criterios finalmente seleccionados 
y se describe la herramienta de priorización desarrollada. 

5.1.1. 	 Resultados de la selección y ponderación
De los 15 criterios propuestos fueron clasificados como claramente impor-
tantes 14 de ellos (puntuación >6), con una mediana de 7 en 11 de los cri-
terios propuestos, de 8 en 2 de los criterios y de 9 en 1 de ellos. Uno de los 
criterios obtuvo una mediana de 6 y no fue considerado para la lista final de 
criterios de priorización. Los criterios finalmente seleccionados agrupados 
por dominios se exponen en la tabla 3.

Tabla 3. Lista de los criterios de priorización agrupados por dominios

Criterio Explicación

Dominio 1. Población/usuarios

Frecuencia de 
utilización 

Cuando se conoce o se prevé que la tecnología se aplique a un elevado número de 
pacientes. 

Carga de la 
enfermedad

La condición o indicación para la que se está utilizando la tecnología conlleva una elevada 
mortalidad, morbilidad, discapacidad o afecta de modo importante a la calidad de vida 
del paciente.

Impacto sobre 
el usuario/
población

La tecnología puede producir importantes mejorías en el estado de salud/bienestar de los 
sujetos o de la población a la que se aplica (ej. cribados poblacionales).

Poblaciones 
vulnerables

La tecnología ha sido diseñada para ser utilizada fundamentalmente en un colectivo 
altamente sensible (ej. embarazadas, enfermos crónicos).

Dominio 2. Tecnología

Tecnología 
innovadora

Cuando el diseño, los materiales o su funcionamiento son totalmente nuevos o muy 
diferentes respecto a otras tecnologías ya existentes y/o no existen alternativas 
tecnológicas previas para esa indicación clínica.

Tecnología 
invasiva

Tecnología que requiere intervención quirúrgica o procedimiento médico agresivo para su 
utilización. También dispositivos o sistemas implantables diseñados para ser introducidos 
total o parcialmente en el cuerpo humano, con la intención de permanecer allí después 
del procedimiento.

Diferentes 
expectativas 
de uso

La tecnología sanitaria puede ser susceptible de tener distintas aplicaciones en la práctica 
clínica y de ser utilizada en indicaciones clínicas diferentes a las aprobadas.
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Criterio Explicación

Dominio 3. Seguridad/efectos adversos

Seguridad
Existen evidencias en la literatura de efectos adversos y/o se prevé que existan por la 
existencia de efectos adversos con tecnologías o procedimientos similares.

Potenciales 
efectos 
adversos no 
detectados

La evidencia disponible se considera insuficiente para disponer de información sobre 
efectos adversos infrecuentes. Los estudios incluyen un escaso número de pacientes en 
total o para determinados subgrupos y/o el período de seguimiento de los estudios es 
corto para valorar adecuadamente la aparición de efectos adversos a medio/largo plazo.

Riesgos
Existe la posibilidad de que el personal sanitario sufra un daño como consecuencia de su 
uso (ej. radiaciones) o supone un peligro medioambiental (ej. residuos peligrosos).

Dominio 4. Organización/costes y otras implicaciones

Necesidad de 
aprendizaje

Tecnologías que requieren un intenso período de entrenamiento y cuyos resultados 
pueden depender en gran medida de los conocimientos adquiridos y de las habilidades 
personales (curva de aprendizaje).

Impacto 
económico

Inversión necesaria en infraestructura, equipamiento y/o coste de material fungible, 
mantenimiento o recursos humanos. 

Impacto 
organizativo o 
estructural

Tecnologías que exigen participación multidisciplinar, la creación de nuevas unidades, la 
coordinación entre diferentes unidades o la creación de unidades específicas.

Otras 
implicaciones

Se prevé que la tecnología tenga un impacto importante en el ámbito ético, social, cultural 
y/o legal.

La ponderación final fue del 35% para el dominio de población/usuarios, del 
20% para el dominio de tecnología, del 25% para seguridad y del 20% para 
organización/costes. 

No se observaron diferencias en estos resultados cuando se estratifica-
ron por sexo o por el perfil de los panelistas (gestores/directivos, clínicos y 
usuarios). Las puntuaciones asignadas se pueden apreciar en la tabla 4.
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Tabla 4. Valores de ponderación de los cuatro dominios (N=32)

Dominio
Peso total
(Mediana)

Sexo Perfil profesional

Hombres
(Mediana)

Mujeres
(Mediana)

Gestores/
Directivos
(Mediana)

Clínicos
(Mediana)

Usuarios
(Mediana)

Población/
usuarios

35 35 30 35 30 37,5

Tecnología 20 20 20 16,5 20 20

Seguridad/
efectos 
adversos

25 23 25 25 30 20

Organización/
costes y otros

20 20 20 19,5 15 20

5.1.2.	 Herramienta de priorización: PriTecTools
En función de los resultados obtenidos se ha elaborado una herramienta de 
priorización web de libre acceso (PriTecTools), disponible, en inglés y castella-
no, a través de la página web de avalia-t (http://avalia-t.sergas.es/). Esta herra-
mienta recoge los criterios de priorización agrupados por dominios y permite 
puntuar y comparar hasta cincuenta tecnologías diferentes. Puntuando los 
criterios de priorización del 1 al 9, la herramienta calcula automáticamente 
las puntuaciones para cada uno de los dominios y la puntuación total para 
cada una de las tecnologías, proporcionando las puntuaciones absolutas y las 
ponderadas (ver anexo D). Además permite la comparación de los resulta-
dos de las diferentes tecnologías seleccionadas en forma de tablas o gráficos. 
Ninguno de los datos introducidos en el aplicativo se guarda en la Web, lo que 
garantiza la total confidencialidad de la información introducida. 

5.2. 	 Instrumentos para la recogida de información.

En este apartado se describen y evalúan los diferentes instrumentos 
que podrían ser utilizadas para la recogida de información. El objetivo 
es proporcionar algunas claves para seleccionar el instrumento de 
recogida de información más idónea dentro de las alternativas y 
contextos existentes.

Dado que el principal objetivo de la observación post-introducción de nue-
vas tecnologías es conocer y valorar la utilización de las nuevas tecnologías 

http://avalia-t.sergas.es/
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en condiciones reales de uso para analizar la calidad asistencial, los métodos 
de recogida de información no pueden estar basados en diseños experimen-
tales (por ejemplo, ensayos clínicos aleatorizados), sino que deben ser estu-
dios de carácter observacional prospectivo a ser posible.

Fundamentalmente existen dos formas de recogida de información: re-
colección prospectiva de datos primarios recogidos específicamente para el 
programa objeto de estudio y recolección de datos secundarios que no han 
sido recogidos específicamente para el programa objeto de estudio. A conti-
nuación se detallan los principales instrumentos que podrían ser utilizados 
para la observación post-introducción de nuevas tecnologías sanitarias y se 
lleva a cabo una evaluación de su utilidad.

5.2.1. 	 Registros clínicos
Existen numerosas definiciones para registro en la literatura científica. La 
definición clásica describe un registro como “una base de datos observacio-
nal, no experimental, diseñada para reflejar las pautas de actuación vigentes 
sin influir en los tratamientos o intervenciones” (32). Un registro tiene como 
objetivo recoger todos los casos de una enfermedad o condición concreta 
en una región o país. Solomon et al definieron un registro como una base 
de datos para la recolección de una serie de datos demográficos y de salud 
específicos sobre personas identificables con un objetivo de salud pública 
específico (33).

Los registros clínicos fueron diseñados inicialmente para recoger infor-
mación básica para calcular tasas de incidencia pero su uso se fue ampliando 
y con el tiempo se ha visto que tienen un gran potencial para la monitoriza-
ción y vigilancia de tecnologías sanitarias (34). 

Los registros clínicos pueden proporcionar información sobre diferentes 
aspectos contemplados dentro de la observación post-introducción: accesibili-
dad, variabilidad en la práctica clínica, efectividad y/o seguridad a largo plazo, 
problemas de efectividad/seguridad en subgrupos determinados, así como in-
formación sobre el grado del cumplimiento y recursos utilizados (35). 

Los registros pueden ser empleados para estudios a nivel local, regio-
nal, nacional o internacional. Estos pueden diseñarse de forma prospectiva 
o retrospectiva y emplear diferentes herramientas para la recogida de infor-
mación (bases de datos electrónicas, cuestionarios/encuestas, historias clíni-
cas, etc.) (36). En España existen en la actualidad más de 100 registros con 
diferentes objetivos y diseños. La mayoría son registros locales o regionales 
que tienen como objetivo evaluar frecuencias o etiologías (17). También se 
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han identificado algunos registros nacionales sobre tecnologías sanitarias. A 
continuación se detallan algunos de ellos como ejemplo:

A. �Registro español de ablación con catéter de la Sociedad Española 
de Cardiología (37): los datos se recogen de dos maneras y cada 
centro elige libremente entre ellas. Una es retrospectiva, a través 
de un cuestionario estandarizado y la otra prospectiva, a través de 
una base de datos que se debe de cumplimentar tras la realización 
de la ablación. Comparando los dos registros el registro prospectivo 
parece ofrecer una información de mejor calidad y más detallada en 
resultados y conclusiones.

B. �Registro español de desfibriladores automáticos implantables de la 
Sociedad Española de Cardiología (38): la recogida de datos se lleva 
a cabo en una única hoja de recogida de datos que está disponible 
en la página web de la Sociedad Española de Cardiología (http://
secciones.secardiologia.es/arritmias/main.asp?w=1280). Esta hoja 
es cumplimentada directamente por cada equipo implantador, con 
la colaboración del personal fabricante. La recogida de datos es 
voluntaria y mayoritariamente prospectiva.

C. �Registro nacional español de la cirugía laparoscópica del páncreas 
(39): recogida retrospectiva de pacientes.

D. �Registro nacional de la nutrición enteral domiciliaria (40): un 
cuestionario previamente diseñado que permite introducir los datos 
a través de la página web del grupo de trabajo de nutrición enteral 
NADYA-SENPE (http://www.nadya-senpe.com/).

Diversos autores y sociedades (13, 41) establecen que cuando una tec-
nología se difunde en el sistema sanitario el registro clínico nacional y obli-
gatorio es la única herramienta que puede proporcionar los datos necesarios 
para determinar realmente lo que está ocurriendo con esa tecnología y de-
tectar los efectos adversos raros o los que se producen a medio/largo plazo. 

Se localizó una guía de uso y una revisión sistemática publicada en 
2004 que informan sobre las ventajas y limitaciones de la utilización de re-
gistros clínicos para la investigación de resultados (35, 36). En la tabla 5 se 
reflejan aquellas ventajas e inconvenientes que podrían ser aplicables a la 
recogida de información para la observación post-introducción, así como 
otras ventajas e inconvenientes derivadas de otros documentos localizados 
a través de la presente revisión sistemática (6, 17, 42).

http://secciones.secardiologia.es/arritmias/main.asp?w=1280
http://secciones.secardiologia.es/arritmias/main.asp?w=1280
http://www.nadya-senpe.com
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Tabla 5. Principales ventajas e inconvenientes de los registros clínicos (6, 17, 42)

Ventajas Inconvenientes

1) �Reflejan de forma clara la práctica clínica diaria y revelan 
el grado en el que los clínicos manejan una enfermedad o 
procedimiento de acuerdo con los principios de medicina 
basada en la evidencia.

2) �Los registros permiten recoger información sobre un núme-
ro elevado de pacientes de forma rápida y eficiente. 

3) �Los datos procedentes de los registros permiten comparar 
diferentes poblaciones de pacientes y distintas estrategias.

4) �Pueden proporcionar numeradores y denominadores 
sólidos.

5) �Pueden ser diseñados específicamente para proporcionar 
información adicional sobre probables o potenciales efec-
tos adversos, por ejemplo efectos adversos que se han 
producido con una incidencia muy baja o efectos adversos 
muy raros no detectados con anterioridad pero previsibles 
por tratamientos similares. Igualmente pueden ser diseña-
dos para recoger efectos no sospechados o interacciones 
que pueden ocurrir en condiciones reales de uso.

6) �Los registros internacionales o nacionales permiten hacer 
comparaciones entre países o regiones y esto podría dar 
lugar a cambios en las prioridades o estrategias de manejo 
de pacientes.

7) �Los clínicos están familiarizados con su uso y su finalidad.

1) �Suponen una carga de trabajo 
adicional para los profesionales 
sanitarios.

2) �Los registros sólo cubren un 
fragmento de la población y puede 
ocurrir que los profesionales sanita-
rios y/o pacientes que participan en 
el estudio no sean representativos 
de la población general.

3) �Una pobre comunicación y/o un 
mal entrenamiento puede poner 
en peligro la recogida uniforme de 
datos y puede llevar a conclusiones 
incorrectas o ambiguas.

4) �Abandono del seguimiento después 
de un tiempo en el registro pros-
pectivo.

5) �No existe una metodología estable-
cida para el desarrollo de registros, 
a diferencia de los ensayos clínicos, 
por lo que un mal planteamiento o 
un diseño incorrecto podría llevar a 
resultados equívocos.

6) �Es relativamente caro de mantener.

Consideraciones importantes derivadas de la revisión sistemática

El desarrollo de un registro es un proceso relativamente complejo que re-
quiere un compromiso de recursos a largo plazo y un coste importante por 
lo que la decisión no debe de ser tomada a la ligera (35, 36, 43). 

La guía de uso sobre registros publicada por la AHRQ (Agency for 
Healthcare Research and Quality) (36) y la revisión sistemática publicada 
por Kennedy et al (35) sobre registros para medir las consecuencias fárma-
co-económicas y de calidad de vida ponen de manifiesto una lista de con-
sideraciones que deberán de ser tenidas en cuenta a la hora de diseñar un 
registro de pacientes. A través de una revisión sistemática de la literatura y 
una investigación comisionada, que incluye un análisis de todos los registros 
financiados por el Departamento de Salud Pública de Michigan, una entre-
vista con 7 de los encargados de los registros públicos, tres investigadores 
que explotan los datos y 5 altos cargos del sistema sanitario el grupo de 
Solomon et al (43) también identificó una serie de aspectos críticos para de-
terminar si un nuevo registro es viable. En la tabla 6 se presentan de forma 
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agrupada los principales criterios a valorar antes de poner en marcha un 
nuevo registro clínico.

Tabla 6. Criterios a valorar antes de poner en marcha un nuevo registro clínico.

1. �Identificar todos los objetivos primarios y secundarios teniendo en cuenta las preguntas objeto 
de estudio.

2.  �Identificar los principales interesados y los intereses de todos los colaboradores.

3. �Valorar cómo la información obtenida puede ayudar a conseguir los objetivos propuestos y el 
impacto que puede tener en el sistema de salud.

4. �Revisar las fuentes alternativas de datos. Pueden existir otras fuentes de información ya disponi-
bles (historia clínica electrónica, etc).

5. �Establecer el ámbito y duración del estudio (tamaño, contexto, duración, geografía y financiación). 
Un registro sólo deberá de ser creado cuando se necesita recoger información a largo plazo. Poner 
en marcha la estructura administrativa del registro es ineficiente e innecesario si sólo se necesitan 
recoger datos a corto plazo.

6. �Definir los indicadores de resultado y la población diana y valorar la factibilidad práctica del 
registro. Es necesario plantearse una serie de preguntas respecto a las variables de resultado y 
población diana: 

- 	 ¿Se pueden identificar las personas que deben ser incluidas en el registro?

- 	 ¿El número de personas que cumplen los criterios de inclusión es suficiente para obtener 
información útil?

- 	 ¿Es posible obtener un nivel adecuado de participación?

- 	 ¿Los datos pueden ser recogidos a tiempo para que éstos sean útiles?

- 	 ¿Es probable que la recolección de casos y la recogida de datos sea tan cara que haga que el 
registro sea inviable?

- 	 ¿Se pueden obtener medidas válidas y fiables para las variables objeto de estudio? 

7. Garantizar la calidad de los datos recogidos. 

8. Definir las responsabilidades y colaboraciones.

9. Establecer la financiación para la puesta en marcha y financiación a largo plazo.

10. Valoración del coste-efectividad del registro.

El grupo de trabajo de Solomon et al identificó 8 requisitos fundamentales 
para desarrollar un nuevo registro con éxito (43) (tabla 7).
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Tabla 7. Requisitos fundamentales para desarrollar un registro clínico con éxito.

1. �Plan de implementación que debe de contemplar los siguientes factores: desarrollar un cronogra-
ma, discutir el registro con la comunidad médica implicada, entrenar al personal, estimar el tamaño 
del registro, identificar el origen de los casos, organizar el reclutamiento, desarrollar el instrumento de 
recogida de datos, seleccionar e implementar el “software” o procedimientos de procesado de datos, 
planificar cómo los datos pueden ser utilizados por la comunidad médica.

2. �Documentación adecuada que incluye generalmente: descripción de los responsables del registro, 
criterios de inclusión/exclusión, fuentes de datos, definición de variables, procedimiento de recogida, 
organigrama, procesamiento de los datos, etc. Un diagrama de flujo podría ser útil para visualizar 
todo el proceso desde la recogida hasta la difusión.

3. Procedimientos de control de calidad.

4. �Definición de “caso” y procedimientos para el reclutamiento e inclusión (activo o pasivo).

5. �Determinación de las variables de recogida de datos. La regla de oro es: hacerlo lo más sencillo 
posible.

6. �Definición y codificación de las variables de recogida de datos.

7. �Procedimiento para la recogida y procesamiento de los datos.

8. �Políticas de acceso de datos (confidencialidad y protección de datos).

9. �Red de difusión de los datos y resultados.

A nivel del SNS español se llevó a cabo una prueba piloto para valorar si el 
uso tutelado es un método de trabajo apropiado para valorar nuevas tecnolo-
gías antes de ser financiadas con carácter general por el sistema sanitario (6). 
El pleno del Consejo Interterritorial adoptó el acuerdo de 25 de octubre de 
1999 por el que se decidió someter a uso tutelado a seis técnicas (trasplante 
autólogo de condrocitos, esfínter anal artificial, tratamientos neuroquirúrgi-
cos del Parkinson, endoprótesis en aneurisma de aorta abdominal, tomogra-
fía de emisión de positrones y cirugía de la epilepsia). De la experiencia de 
estos seis usos tutelados, puestos en marcha a través de registros clínicos, se 
concluyó que este mecanismo puede ser válido para la evaluación del conte-
nido de las prestaciones sanitarias cuando no exista suficiente información 
disponible sobre seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia. Como puntos 
débiles se citó la poca agilidad del procedimiento y los problemas relacio-
nados con la implicación de los profesionales sanitarios. Diversos usos tute-
lados como el de la cirugía de la epilepsia ponen de manifiesto el problema 
de la continuidad, manifestando que sólo 2 de los 13 centros mantuvieron 
el envío de datos en soporte electrónico. En el resto de los casos parte de 
la información tuvo que ser recogida de forma retrospectiva de las historias 
clínicas. En el uso tutelado de tratamientos neuroquirúrgicos del Parkinson 
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también se documenta la importante pérdida de pacientes, ocasionada en 
parte porque los médicos no hayan cumplimentado los registros o porque 
no se hayan cumplido los regímenes de visitas.

Principales conclusiones

1. �Los registros pueden ser herramientas muy útiles para recoger 
información exhaustiva sobre la práctica clínica diaria pero su utilidad 
en el seguimiento post-introducción se ve limitada por el hecho de 
que su desarrollo es muy complejo y requiere un importante consumo 
de recursos tanto económicos como de personal y tiempo.

2. �Las pérdidas de seguimiento y la falta de continuidad en el registro 
de los datos son limitaciones importantes si se pretenden utilizar para 
valorar efectos adversos que aparecen a medio/largo plazo 

5.2.2. 	 Supervisión activa con encuestas o cuestionarios a pa-
cientes/usuarios o clínicos

La encuesta se puede definir como “una técnica que utiliza un conjunto de 
procedimientos estandarizados de investigación mediante los cuales se re-
cogen y analizan una serie de datos de una muestra de casos representativa 
de una población o universo más amplio, del que se pretende explorar, des-
cribir, predecir y/o explicar una serie de características” (44). El instrumento 
básico empleado en la investigación por encuesta es el cuestionario, que se 
puede definir como el documento que recoge de forma organizada toda la 
información relevante objetivo de la encuesta.

Las encuestas son herramientas de gran valor para la investigación epi-
demiológica y para la práctica clínica. Las encuestas pueden constituir una 
herramienta definitiva de recogida de datos y ser empleadas como diseño 
único o pueden ser empleadas para obtener datos específicos dentro de un 
diseño más amplio, como es el caso de un registro clínico. En el ámbito sani-
tario son muy numerosas las investigaciones realizadas utilizando esta técni-
ca, pero a pesar de su potencial interés para la monitorización de tecnologías 
sanitarias, parece existir poca experiencia en la realización de estudios de 
seguimiento u observación mediante encuestas (45, 46). 

Entre los aspectos que podrían hacer de las encuestas herramientas 
especialmente útiles para la observación post-introducción destacan su re-
lativo bajo coste, la posibilidad de investigar múltiples variables de efecto 
objetivas y subjetivas y su potencial para hacer un seguimiento de pacientes 
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para los cuales no existe un proceso estructurado de revisiones por parte de 
los clínicos o llevar a cabo seguimientos a largo plazo. Entre los principales 
inconvenientes cabe citar la posibilidad de baja tasa de respuesta, habitual 
en el contexto sanitario e información incompleta y/o sesgada. Además del 
sesgo de los propios respondedores. En la tabla 8 se exponen una lista de las 
potenciales ventajas e inconvenientes de la supervisión activa con encuestas 
o cuestionarios:

Tabla 8. Principales ventajas e inconvenientes de las encuestas o cuestionarios.

Ventajas Inconvenientes

1) �Posibilidad de aplicaciones masivas.

2) �Permiten la investigación simultánea de 
variables de resultado objetivas y subjetivas 
(características demográficas, indicación 
clínica, efectividad, efectos adversos durante la 
intervención, efectos adversos durante el segui-
miento, interacciones con otros tratamientos o 
procedimientos, etc).

3) �Permiten hacer un seguimiento de pacientes 
para los cuales no existe un proceso estructu-
rado de seguimiento por parte de los clínicos. 

4) �Permiten hacer un seguimiento de pacientes a 
largo plazo.

5) �Son relativamente baratas.

1) �Las tasas de respuesta pueden ser bajas.

2) �La información proporcionada puede ser 
incompleta o incorrecta, bien por una mala 
interpretación de las preguntas, sesgo de me-
moria, falta de conocimientos o por una predis-
posición a no informar sobre ciertos aspectos 
personales (edad, hábitos, comorbilidades).

3) �Los que responden a los cuestionarios puede 
que no sean representativos del total de los 
pacientes o de los clínicos, dependiendo de 
cómo se realice la recogida de datos.

4) �Si la entrevista es personal o telefónica, es 
necesario un entrenamiento del entrevistador 
y pueden ser necesarias ciertas habilidades 
personales para conseguir resultados óptimos.

Consideraciones importantes derivadas de la revisión sistemática

A la hora de valorar la utilización de una encuesta, es necesario tener en 
cuenta que existen diversas formas de administración, y que éstas presentan 
distintas cualidades, sobre todo en lo que respecta a tasa de respuesta, ex-
haustividad, calidad de la información y costes. 

Fundamentalmente existen 4 formas de administración de encuestas: 

Entrevista cara a cara.•	

Telefónica.•	

Cuestionarios auto-cumplimentados enviados por correo ordinario. •	

Cuestionarios en formato electrónico (enviados por correo electrónico •	
o publicados en la web).
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De Vaus et al (47), autor de varios libros sobre encuestas en investiga-
ción social, planteó que para decidir el modo de administración, es necesario 
tener en cuenta 5 consideraciones: tasa de respuesta, capacidad para conse-
guir muestras representativas, efectos sobre la programación de la entrevis-
ta, calidad de las respuestas y problemas de implementación.

La búsqueda bibliográfica llevada a cabo permitió identificar una re-
visión sistemática de la “NHS R&D HTA programme” publicada en el año 
2001 sobre la mejor práctica en cuanto al diseño y uso de los cuestionarios 
(48). La revisión sistemática incluyó un total de 17 ensayos clínicos o estu-
dios de controles concurrentes que compararon las diferentes modalidades 
de administración: 4 compararon entrevistas telefónicas con cuestionarios 
postales, 7 entrevistas personales con cuestionarios postales y 5 entrevistas 
telefónicas con entrevistas personales. De forma general se concluyó que 
las entrevistas cara a cara y las entrevistas telefónicas obtienen una mayor 
tasa de respuesta que los cuestionarios auto-cumplimentados administrados 
por correo postal. La tasa de respuesta es superior con la entrevistas cara a 
cara que con las telefónicas (3 de 4 estudios). La evidencia no fue suficiente 
para determinar cual de las tres formas de administración obtuvo mejores 
resultados en términos de calidad de información, sesgo de respuesta a in-
formación sensible ni tampoco sobre costes. 

La presente revisión sistemática, centrada exclusivamente en artículos 
relacionados con la salud publicados a partir de 1995, identificó otros 5 ensa-
yos clínicos aleatorios (49-53), 2 de ellos de diseño cruzado, que compararon 
las entrevistas telefónicas con los cuestionarios postales. De forma general, 
la tasa de respuestas fallidas fue superior en los cuestionarios postales que 
en las entrevistas telefónicas. Los resultados no fueron concordantes en 
cuanto a cual de las dos formas de administración presenta la mayor tasa 
de respuesta. En el estudio realizado por el grupo de Feveile et al (49), que 
incluyó 4.000 sujetos y realizó 2 recordatorios, la respuesta fue similar en 
ambos grupos (58,1% versus 56,2%). Lungenhenhausen et al (52) y Aitken 
et al (51) también mostraron tasas de respuesta similares. En este último 
estudio, el coste de una entrevista telefónica se estimó en 6,21$ y el coste de 
un cuestionario enviado por correo en 1,96$. Hocking et al (50), en una in-
vestigación en médicos de familia, mostraron una tasa de respuesta superior 
con el correo postal cuando se llevaron a cabo 3 recordatorios (59,9% versus 
40,3%). A diferencia de los anteriores, Harris et al (53), en un estudio cen-
trado en pacientes de nivel económico bajo de ámbito urbano, observaron 
que la tasa de respuesta fue superior en los sujetos que fueron entrevistados 
telefónicamente en primer lugar que en los sujetos que recibieron el correo 
postal en primer lugar, alternando el método cuando los sujetos rechazaron 
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participar (73% versus 50%). En este estudio se contactó con los sujetos 
hasta 3 veces cuando rechazaron participar (entrevistadores diferentes). El 
coste por encuesta completada fue de 56,40$ para los cuestionarios postales 
y de $22,94 para las entrevistas telefónicas.

Se localizó un ensayo cruzado (54) que comparó la entrevista personal 
con el cuestionario auto-administrado, observando que la tasa de respuesta 
fue del 100% en ambos grupos. Los participantes tendieron a contestar con 
respuestas más aceptables socialmente en el caso de la entrevista personal. 
Un estudio comparó una encuesta nacional de salud llevada a cabo median-
te una entrevista personal (3 visitas) y una encuesta sobre molestias múscu-
lo-esqueléticas realizada por correo postal (2 recordatorios) y mostró que la 
tasa de respuesta fue mayor con la entrevista cara a cara que con el envío 
postal (58,4% versus 46,9%) (55). La tasa de respuesta con el cuestionario 
postal fue inferior en personas con niveles educativos bajos. El coste de la 
entrevista telefónica fue la mitad que el de la entrevista personal.

Se recuperaron 2 estudios que compararon la tasa de respuesta de la 
entrevista telefónica con la entrevista cara a cara domiciliaria (46, 56). En el 
estudio de Galán et al (46) la tasa de no contactados fue superior para la en-
trevista telefónica (31,8% frente a un 22,2%) pero el grado de cooperación 
fue mayor en este último grupo (83% versus 74%). La tasa de respuesta final 
fue similar (56,6% versus 57,6%). Se encontraron diferencias significativas 
en sólo 4/28 variables estudiadas. Donovan et al (56) mostraron una mayor 
tasa de respuesta para los entrevistados cara a cara (66% versus 46%). Los 
indicadores de consumo de tabaco y alcohol fueron ligeramente superiores 
en la entrevista personal. 

Se encontraron 10 estudios que investigaron la administración de cues-
tionarios electrónicos (cuestionarios on-line o administración por correo 
electrónico) frente a otras formas de administración. Ocho de éstos com-
pararon los resultados con los obtenidos por correo postal (57-64). Cinco 
fueron ensayos clínicos aleatorios (58-61, 63). Según estos estudios la tasa 
de respuesta es significativamente inferior con los cuestionarios administra-
dos en formato electrónico. Los valores oscilan entre un 5,4% y un 70% 
para la administración electrónica frente a un 41%-85% para la administra-
ción por correo ordinario. Algunos estudios observan que las respuestas a 
los cuestionarios son más completas para los formularios electrónicos (62, 
63). Dos estudios que encuestaron por un lado a pacientes (63), y por otro 
a profesionales sanitarios (62), manifestaron que ambos preferían el cues-
tionario postal frente al cuestionario electrónico. De forma general no se 
observaron diferencias significativas en cuanto a las variables investigadas. 
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Diversos estudios encontraron que los que cumplimentaban los formularios 
electrónicos eran más frecuentemente hombres (60, 64) y tenían mayor nivel 
de estudios (57, 60, 65). Harewood et al (58) determinaron que el coste por 
cuestionario completado fue de 0,71$ por correo electrónico, de 2,54$ por 
correo ordinario y de 2,08$ por teléfono. Leece et al (61) mostraron que los 
cuestionarios web tenían un mayor coste que los cuestionarios postales.

En la tabla 9 se resumen las principales ventajas e inconvenientes de 
cada una de estas formas de administración:

Tabla 9. Principales ventajas e inconvenientes de distintas formas de administración 
de encuestas/cuestionarios.

Ventajas Inconvenientes

Entrevista cara a cara

- �Información más completa y 
detallada.

- �Garantía de que la información 
es obtenida de la fuente diana.

- �Acceso a personas con menor 
estatus social y con problemas 
de lectura y escritura.

- �Permiten una aclaración de 
los datos y disminuyen la mala 
interpretación. 

- �Importante consumo de tiempo y 
personal.

- �Necesidad de un entrenamiento del 
entrevistador.

- �La codificación de preguntas más 
abiertas puede ser compleja.

- �Las características del entrevistador 
pueden influir en la tasa de respuestas 
o en la calidad de la información. 

- �Se pueden producir errores aleatorios 
y sistemáticos, éstos últimos 
ocasionados por las diferentes formas 
de sondear al individuo y/o recoger las 
respuestas (más o menos selectivas).

- �La interacción social puede dar lugar 
a un sesgo de respuesta (se responde 
lo que se considera socialmente 
correcto).

Entrevistas 
telefónicas

- �La forma más rápida de realizar 
una encuesta.

- �Permite un control más 
exhaustivo sobre el 
entrevistador.

- �Son aptas para la mayoría 
de las preguntas salvo las 
muy complejas aunque se 
recomienda evitar respuestas 
múltiples.

- �Disminuyen la tendencia a 
dar respuestas socialmente 
aceptables.

- �Permiten contactar con 
personas poco accesibles. 

 - �La principal limitación es el sesgo 
en la composición de la muestra. 
Las personas con pocos ingresos, 
las minorías étnicas puede que no 
tengan acceso telefónico.

- �Es problemático para sujetos con 
problemas de audición, ancianos o 
minorías étnicas.

- �No permiten utilizar herramientas 
visuales.
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Ventajas Inconvenientes

Cuestionarios  
auto-cumplimentados 
vía postal

- �El coste es bajo en 
comparación con otros 
métodos.

- �Cubre grupos más amplios de 
población.

- �Fáciles de implementar ya que 
necesitan poco personal.

- �Reduce el sesgo del 
entrevistador.

- �Puede evitar el rechazo a 
respuestas sensibles. 

- �Pueden existir diferencias significativas 
en las características de los que 
responden y los que no responden al 
cuestionario.

- �Es difícil diseñar cuestionarios claros, 
poco complejos y cortos.

- �Son poco flexibles (no se pueden 
aclarar dudas o convencer al 
individuo)

- �No se puede controlar quién 
cumplimenta el cuestionario.

Cuestionarios 
electrónicos

- �Los cuestionarios enviados por 
correo electrónico son más 
baratos que el resto de los 
métodos.

- �Requieren un mínimo de 
personal.

- �Pueden evitar el rechazo a 
preguntas sensibles.

- �Sólo se puede acceder a grupos 
restringidos de la población. 

- �Frecuentemente los sujetos  
cumplimentan los cuestionarios 
electrónicos son más jóvenes y tienen 
un mayor nivel de estudios y mayores 
ingresos.

- �Los cuestionarios web tienen un coste 
importante.

Se localizaron 6 revisiones sistemáticas que analizaron los factores que pue-
den favorecer las tasas de respuesta de los cuestionarios postales:

En el informe publicado por la “NHS R&D HTA programme” (48) se 
intentó esclarecer el papel que juega el formato del cuestionario en la tasa 
de respuestas. Se recuperaron muy pocos estudios en el campo de la salud 
y sólo dos recomendaciones de las formuladas fueron basadas en estudios 
comparativos de alta calidad. Según estas recomendaciones se deben evitar 
los cuestionarios largos pero también las aglomeraciones de preguntas con 
el fin de reducir la longitud. Según los resultados de un estudio en los for-
mularios auto-cumplimentados se debe de utilizar más el formato de “rodea 
con un círculo la respuesta correcta” que “marque con una cruz” el recuadro 
correspondiente. 

En el año 2002 se publicó una revisión sistemática de ensayos clíni-
cos aleatorios que tenía como objetivo identificar cualquier método para 
incrementar la tasa de respuesta a los cuestionarios postales (66). Se in-
cluyeron 292 ensayos clínicos aleatorios sobre diversos temas, no estricta-
mente temas de salud. En función de estos resultados se determinó que los 
incentivos económicos aumentaban al doble la tasa de respuesta (OR=2,0 
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IC95% 1,3-2,3). La respuesta era más probable cuando el cuestionario era 
corto (OR=1,86 IC95% 1,5-2,2). La tasa de respuesta fue más del doble 
cuando los cuestionarios fueron enviados por correo certificado (OR=2,2 
IC95% 1,5-3,2) y aumentó ligeramente cuando se enviaron sobres timbra-
dos (OR=1,2 IC95% 1,1-1,4) o para la respuesta el cuestionario se envió 
por correo urgente (OR=1,2 IC95% 1,02-1,23). Se observaron también au-
mentos significativos cuando se estableció un contacto previo al envío del 
cuestionario, un contacto de seguimiento o un segundo envío del cuestio-
nario. El grado de cumplimentación fue significativamente mayor cuando 
los cuestionarios resultaban de interés (OR=2,4 IC95% 1,99-3,01) e infe-
rior cuando los cuestionarios contenían preguntas de naturaleza sensible 
(OR=0,92 IC95% 0,87-0,98). 

En el año 2005 el grupo anterior actualizó la búsqueda sistemática has-
ta febrero del 2003 y realizaron un meta-análisis de todos los estudios rea-
lizados hasta esa fecha para determinar el efecto concreto de los incentivos 
económicos en los cuestionarios postales (67). En función de los resultados 
de 88 ensayos clínicos estimaron que para compensaciones económicas de 
hasta 0.50$, un aumento adicional de 0.01$ aumentaba la probabilidad de 
respuesta en un 1% (pooled OR=1,01 IC95% 1,0-1,01). Las variaciones en 
las respuestas para compensaciones superiores a 0,50$ fueron inferiores 
pero permanecieron significativas hasta los 5$.

Posteriormente en el 2006 se publicó una revisión sistemática que eva-
luaba la eficacia de diversos métodos para aumentar la tasa de respuesta 
en cuestionarios postales específicos sobre temas de salud (68). Basándose 
en los resultados de 13 ensayos clínicos aleatorios que evaluaron 5 estrate-
gias diferentes (longitud del cuestionario, incentivos, orden de las pregun-
tas, estrategias de recordatorio y catalogo informativo proporcionado con el 
cuestionario) se estableció que los recordatorios eran los métodos de mayor 
eficacia (OR=3,7 IC95% 2,3-5,9) para aumentar la tasa de respuesta, au-
mentando ésta en una media del 24%. Los cuestionarios más cortos también 
parecían mejorar la respuesta (OR=1,4 IC95% 1,2-1,5), con una mejoría en 
torno al 9%. Los cuestionarios clasificados como cortos por los autores osci-
laban entre 7 y 47 preguntas y los denominados cuestionarios largos entre 36 
y 123. Otras medidas que obtuvieron ligeras mejorías fueron los incentivos. 
El orden de preguntas o los catálogos informativos no obtuvieron mejorías 
significativas en la tasa de respuesta.

En el 2007 VanGeest et al (69) llevaron a cabo otra revisión sistemáti-
ca de 66 estudios para valorar los métodos adecuados para mejorar la tasa 
de respuesta en encuestas realizadas a clínicos. Los incentivos económicos 
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mostraron ser efectivos para mejorar la respuesta aunque éstos fueran bajos 
(1$ por cuestionario) (OR=2,13 IC95% 1,7-2,6). Los incentivos no econó-
micos tuvieron poco efecto en la tasa de respuesta. Los cuestionarios cortos 
lograron una mayor tasa de respuesta (OR=2,0 IC95% 1,1-3,7). Otras medi-
das que resultaron significativas fueron la presentación mediante contacto 
directo o carta personalizada, el envío urgente y el envío con sobre de devo-
lución timbrado. (69).

Principales conclusiones

1. �Las encuestas pueden ser herramientas de gran valor para la observa-
ción post-introducción dado su relativo bajo coste y su potencial para 
hacer un seguimiento de pacientes para los cuales no existe un proce-
so estructurado de revisiones por parte de los clínicos o para llevar a 
cabo un seguimiento a largo plazo.

2. �Las principales limitaciones de las encuestas son las posibles bajas ta-
sas de respuesta, la obtención de información incorrecta o incompleta 
o la falta de representatividad

3. �El grado de respuesta de los cuestionarios depende del entorno.

4. �La planificación de la encuesta es crucial para garantizar una ade-
cuada tasa de respuesta. En la planificación se tendrán en cuenta las 
siguientes consideraciones:

- �Las tasas de respuesta son superiores cuando la entrevista se lle-
va a cabo cara a cara pero éstas suponen un coste más elevado 
que la entrevista telefónica o envío postal. 

- �El coste de los cuestionarios postales es inferior al de los otros 
métodos de administración pero las tasas de respuesta pueden 
ser bajas. La evidencia indica que con la planificación adecuada 
la tasa de respuesta podría ser similar o incluso superior a la de la 
entrevista telefónica pero las respuestas fallidas son superiores. 
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- �Los incentivos económicos son considerados como uno de los 
mejores métodos para mejorar la tasa de respuesta de los cues-
tionarios postales. El contacto previo y los recordatorios son 
también considerados como métodos de gran efectividad para 
mejorar la tasa de respuesta. Otros métodos que aumentan la 
tasa de respuesta son la administración de cuestionarios cor-
tos, el correo certificado. El correo urgente o el envío de sobre 
timbrado de respuesta también constituyen métodos efectivos 
para mejorar.

- �Los cuestionarios electrónicos obtienen tasas de respuesta muy 
inferiores a las obtenidas con los otros métodos. El coste de los 
cuestionarios enviados por correo electrónico es inferior al de 
los cuestionarios postales o telefónicos.

- �Los pacientes y clínicos prefieren los cuestionarios enviados por 
correo postal frente a los cuestionarios en formato electrónico.

- �No existe suficiente evidencia de calidad para determinar cual 
de 4 formas de administración de encuestas proporciona infor-
mación de mayor calidad.

5.2.3.	 Revisión de las historias clínicas
En la legislación española (RD 41/2002, de 14 de noviembre) la historia clí-
nica del paciente se define como “el conjunto de documentos que contienen 
los datos, valoraciones e informaciones de cualquier índole sobre la situación 
y la evolución clínica del paciente a lo largo de todo el proceso asistencial”. 
La historia clínica contiene toda la información clínica del paciente (datos 
demográficos, alergias, patologías, documentos de consentimiento, informes 
de pruebas y exploraciones), de ahí su potencial interés en el seguimiento 
de nuevas tecnologías. La historia clínica electrónica o historia clínica digital 
está planteada como una transformación de toda la información que en la 
actualidad está en papel a formato electrónico y se plantea que puede te-
ner un gran interés para la monitorización poblacional. En la actualidad son 
muchos los países que están desarrollando o han desarrollado estrategias 
para la implantación de la historia clínica electrónica (70). Dentro de Espa-
ña está previsto que el proyecto de historia clínica digital esté implantado 
en los próximos años en todas las CCAA (http://www.msc.es/organizacion/
sns/planCalidadSNS/tic02.htm). A nivel del Consejo Interterritorial ya se ha 
regulado el Conjunto Mínimo de Datos clínicos que deben de ser recogi-
dos en los documentos clínicos que servirán de base para la historia clínica 

http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/tic02.htm
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/tic02.htm
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digital, comprendiendo éstos información relevante de los informes de alta 
de hospitalización, consultas de especialidades, consultas de urgencias, con-
sultas de atención primaria, resultados de pruebas de laboratorio y pruebas 
diagnósticas, cuidados de enfermería y datos de la historia clínica resumida 
(http://blog.plandecalidadsns.es/2035/sanidad-en-linea/sanidad-y-las-ccaa-
acuerdan-que-datos-deben-tener-los-informes-clinicos-en-el-sns). 

En la tabla 10 se exponen potenciales ventajas e inconvenientes de la 
historia clínica electrónica para la observación post-introducción de nuevas 
tecnologías.

Tabla 10. Principales ventajas e inconvenientes de las historias clínicas 
electrónicas

Ventajas Inconvenientes

1) �No requiere una carga de trabajo 
adicional o inversión de tiempo 
por parte de los profesionales 
sanitarios. 

2) �En el momento que se implante 
la historia clínica electrónica y 
se perfeccionen los sistemas 
de recogida de datos, podría 
ser posible registrar toda 
la información relevante 
del paciente de una forma 
estructurada y en un formato 
estándar. Los datos podrían 
ser buscados con palabras 
claves y transferidos de forma 
electrónica y utilizarse con fines 
estadísticos para valorar la 
aparición de efectos adversos 
y/o la efectividad

1) �La búsqueda retrospectiva en la historia clínica es una tarea 
fácil pero laboriosa si se realiza de forma manual. 

2) �Existen evidencias de que frecuentemente faltan datos de 
efectos adversos o problemas de efectividad ya que las 
historias clínicas no fueron diseñadas para recoger esta 
información.

3) �De forma retrospectiva sólo se podría obtener información 
exacta sobre datos objetivos como intervenciones realizadas, 
resultados de pruebas diagnósticas, pruebas de laboratorio 
o consecuencias clínicas relevantes como la muerte, ingreso 
hospitalario, etc.

4) �Una parte de la información es subjetiva y depende en gran 
medida de la interpretación personal, pudiendo estar ésta 
sesgada.

5) �Las complicaciones o efectos adversos se documentan 
empleando múltiples términos que a veces son difíciles de 
interpretar.

6) �El seguimiento a largo plazo es complicado debido en 
muchos casos a la falta de protocolización.

7) �El consentimiento informado del paciente para poder 
utilizar los datos de la historia clínica es un tema de gran 
controversia a la hora de plantear la utilización de las historias 
clínicas ya que es necesario mantener la confidencialidad y 
anonimización de los datos.

http://blog.plandecalidadsns.es/2035/sanidad-en-linea/sanidad-y-las-ccaa-acuerdan-que-datos-deben-tener-los-informes-clinicos-en-el-sns
http://blog.plandecalidadsns.es/2035/sanidad-en-linea/sanidad-y-las-ccaa-acuerdan-que-datos-deben-tener-los-informes-clinicos-en-el-sns
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Consideraciones importantes extraídas de la revisión sistemática

Para que los datos de la historia clínica puedan usarse en la observación 
post-introducción es necesario garantizar que:

1) Se recoja de forma exhaustiva toda la información relevante. 

2) La información sea válida y fiable.

3) �Los criterios de recogida de datos sean homogéneos y que la información 
esté codificada de forma adecuada para facilitar la búsqueda de 
información y análisis de resultados.

4) �Sea factible extraer la información relevante de las historias clínicas 
electrónicas.

5) �Se establezca un mecanismo para salvaguardar la privacidad de los 
datos.

A través de la revisión de la literatura científica se pudo localizar un do-
cumento que describe el desarrollo y resultados de un proyecto de investi-
gación denominado proyecto IPCI (Integrated Primary Care Information), 
que tenía como objetivo valorar si la información obtenida a través de las 
historias clínicas electrónicas de los médicos de atención primaria era sufi-
ciente para llevar a cabo estudios de seguimiento tras la puesta en el merca-
do de tratamientos farmacológicos (71). Según estos resultados los autores 
concluyeron que con un software que permita recoger datos que normal-
mente no figuran en la historia clínica electrónica, ésta puede ser utilizada 
en la observación post-introducción. El método para el desarrollo del siste-
ma IPCI consistió en cuatro fases: 

1) �Análisis de los datos necesarios: determinación a priori de los datos a 
recoger. Es un requisito que los clínicos recojan la información de for-
ma completa y garantizar que ésta no esté sesgada. Se deben recoger 
todas las indicaciones y los posibles factores de confusión. El sistema 
debe permitir recoger datos adicionales dependiendo del contexto del 
estudio y contactar con la fuente de datos (clínicos y pacientes).
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2) �Implementación: dado que los datos recogidos rutinariamente en 
la práctica clínica diaria puede que no sean suficientes para llevar a 
cabo una observación post-introducción se implanta un software que 
permite registrar indicaciones y cambios de terapias no concebidos 
inicialmente. La historia electrónica del médico de atención prima-
ria se conecta a una base central de forma que permite el acceso a 
la información permitiendo el anonimato del paciente (codificación 
única). Existe una persona responsable de gestionar la información y 
mantener el anonimato de los médicos de familia que participan en el 
proyecto.

3) �Organización: es un requisito para participar en este estudio piloto que 
la historia clínica electrónica sea la única fuente de registro de infor-
mación del paciente. Los pacientes son informados de la existencia del 
proyecto a través de pósters y panfletos informativos que se colocan en 
las consultas. La participación de los médicos de familia es voluntaria y 
éstos pueden retirarse del estudio en cualquier momento. El encargado 
de gestionar la información es el único que conoce qué médicos parti-
cipan y es el encargado de contactar con éstos cuando se requiere in-
formación adicional sobre un paciente. El médico de familia es el único 
que puede desencriptar la información de los pacientes. Para proteger 
más la privacidad, se establecen otras series de medidas adicionales: la 
información de este proyecto no se puede transferir a otras bases de 
datos, llevar a casa, copiar o revelar el contenido de los registros.

4) �Validación del proyecto: se llevaron a cabo varios estudios de carácter 
retrospectivo para verificar la asociación con efectos adversos esta-
blecidos en estudios anteriores y validar la calidad de la información. 
Todos los estudios mostraron que las historias clínicas electrónicas 
pueden confirmar los resultados documentados en estudios previos.

Se recuperó una revisión sistemática comisionada por la Organización Mun-
dial de la Salud que tenía como objetivo identificar las ventajas e inconve-
nientes de los métodos existentes para evaluar efectos adversos (72). Según 
los resultados de estos estudios se concluyó que la revisión de las historias 
médicas es un método adecuado para estimar la naturaleza, frecuencia e 
impacto económico de los efectos adversos pero es probable que infravalore 
los efectos adversos prevenibles. Asimismo es poco probable que proporcio-
ne datos válidos para analizar las causas de los efectos adversos.
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Se identificó un informe comisionado del Departamento de Salud y 
Servicios Humanos de EEUU para valorar el potencial de las historias clí-
nicas electrónicas en la monitorización de la salud de la población (70). Este 
informe, basado en información de 5 países (EEUU, Australia, Canadá, In-
glaterra y Nueva Zelanda) concluye que todavía es muy pronto para valorar 
el verdadero potencial de las historias clínicas electrónicas en la monitori-
zación de la salud de la población. Cita como importantes limitaciones la 
mala calidad de la información, la introducción de datos según la propia 
conveniencia del clínico, los datos perdidos y el empleo de múltiples térmi-
nos libres. Este informe también cuestiona el potencial de las metodologías 
disponibles para analizar el gran volumen de datos que se generaría con la 
historia clínica electrónica.

Se encontró una revisión sistemática publicada en 2003 que tenía como 
objetivo establecer la calidad de los datos obtenidos de las historias clínicas 
electrónicas en atención primaria (73). Incluyeron un total de 52 publicacio-
nes. De éstas, 37 estudios midieron la calidad de los datos y 15 comentaron la 
calidad de la información, aunque no fueron diseñados específicamente para 
evaluar la calidad. La prueba de referencia fue: 1) la entrevista o cuestionario 
telefónico (n=7), la información recogida durante la consulta (n=24) y las en-
cuestas o estadísticas nacionales (n=18). Según los resultados de estos estudios 
la sensibilidad de las historias clínicas electrónicas depende en gran medida de 
la información a recoger. La sensibilidad fue muy elevada para datos de pres-
cripción. Para datos de diagnóstico la sensibilidad fue muy variable. La sensi-
bilidad fue alta para enfermedades con criterios de diagnóstico claros y para 
procedimientos específicos y baja para ciertas patologías de difícil diagnóstico 
(angina de pecho). Aunque sólo tres estudios presentaron resultados sobre 
datos relacionados con el estilo de vida o datos socioeconómicos, se observó 
que la sensibilidad fue relativamente baja en todos ellos. El valor predictivo 
positivo fue elevado en todos los estudios. Dada la heterogeneidad de los estu-
dios y la falta de métodos estándar para medir la calidad no se pudieron sacar 
conclusiones definitivas acerca de la calidad de los datos.

Una revisión sistemática anterior publicada en 1997 investigó la exactitud 
de los datos en diversos registros de pacientes de carácter electrónico (74). 
Incluyeron 20 estudios. Sólo 3 especificaron que estos registros eran los re-
gistros médicos oficiales. Dado que la mayoría de los estudios no emplearon 
un procedimiento válido para verificar los datos los autores no sacaron nin-
guna conclusión definitiva. Las tasas de diagnósticos correctos y diagnósticos 
completos fueron muy variables. Oscilaron entre un 67%-100% y entre un 
30,7-100%, respectivamente. La exactitud fue alta para datos demográficos 
y farmacológicos y más baja para complicaciones y problemas.
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Los 8 estudios originales localizados a través de la actual revisión sistemática 
que proporcionaron datos sobre la exhaustividad y calidad de la información 
registrada rutinariamente en las historias clínicas (electrónicas o papel) en 
relación al obtenido directamente del paciente son de mala calidad (75-82), ya 
que se trata de estudios de comparación que no incluyeron, salvo en dos casos 
(78, 79), un procedimiento válido para verificar los datos (ver anexo C). De 
forma general, los estudios son concordantes en cuanto a que el grado de noti-
ficación es mayor cuando la información se obtiene directamente del paciente 
que cuando se lleva a cabo una revisión de la historia clínica, pero no existe 
un acuerdo general en cuanto a los motivos de esta falta de concordancia. Los 
estudios son consistentes en cuanto a que el grado de acuerdo es casi perfec-
to para variables demográficas y antropométricas, alto para enfermedades de 
fácil diagnóstico y moderado/bajo para enfermedades de difícil diagnóstico. 
No obstante, los estudios no permiten establecer cual de las dos fuentes de 
información es más válida para establecer las patologías. 

Principales conclusiones

1. �La revisión de las historias clínicas no requiere una carga de trabajo 
adicional o inversión de tiempo por parte de los profesionales sanita-
rios pero existen evidencias de que frecuentemente faltan datos y de 
forma retrospectiva sólo se puede obtener información exacta sobre 
datos objetivos.

2. �La evidencia disponible no es suficiente para determinar el valor real 
de los datos recogidos rutinariamente en la historia clínica. 

- �Los estudios localizados son concordantes en cuanto a la elevada 
calidad de los datos demográficos y los datos sobre enfermedades 
de fácil diagnóstico pero existe gran variabilidad en cuanto a la 
calidad de otras variables de estudio.

- �No existen estudios adecuados para establecer la exhaustividad o 
validez de los datos en relación a las indicaciones clínicas, efectos 
secundarios y/o efectividad.

3. �Existen evidencias de que el grado de declaración es superior cuando 
la información se obtiene directamente del paciente que cuando se ex-
trae de la historia clínica pero con los datos disponibles no es posible 
establecer cual de las dos fuentes proporciona datos de mayor calidad.
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4. �Existen indicios de que la historia clínica electrónica podría ser em-
pleada para la observación post-introducción de nuevas tecnologías si 
se cumplen las siguientes características:

- Es la única fuente de registro de información del paciente

- �Se implanta un sistema que permita una colaboración estrecha con 
los clínicos  para determinar las variables de recogida de resultado.

- �Se es posible recoger y transferir datos adicionales que no se regis-
tran de forma habitual en la historia clínica.

5.2.4.	� Análisis de otras bases de datos rutinarias como el Conjunto 
Mínimo Básico de Datos (CMBD).

En 1981, la Comunidad Económica Europea definió, con el apoyo de la Or-
ganización Mundial de la Salud y el Comité Hospitalario de las Comunidades 
Europeas, el Conjunto Mínimo Básico de Datos (CMBD) al alta hospitala-
ria como un núcleo de información mínima y común sobre los episodios de 
hospitalización. En España, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional 
de Salud aprobó, en su reunión del 14 de diciembre de 1987, la implantación 
del CMBD como elemento fundamental del actual sistema de información 
de la asistencia especializada. Las Comunidades Autónomas, han regulado 
posteriormente el CMBD en sus diferentes servicios de Salud.

El CMBD es una base de datos clínico-administrativa que recoge un 
conjunto de variables obtenidas de la historia clínica del paciente y codifi-
cadas tras el alta hospitalaria. Estas variables están basadas en las recomen-
daciones de la Comisión Europea y proporcionan datos normalizados sobre 
el paciente, la institución que lo atiende y su proceso asistencial. El CMBD 
incorpora la codificación de la 9ª revisión de la Clasificación Internacional 
de las Enfermedades (CIE-9-MC) para diagnósticos y procedimientos tera-
péuticos, quirúrgicos y obstétricos que figuran en la historia clínica y parti-
cularmente en el informe médico de alta. Su utilidad en la observación de 
tecnologías podría venir dada por el hecho de que es una herramienta ya 
implantada en la mayoría de los países avanzados y permite obtener infor-
mación sobre las indicaciones de las tecnologías así como los efectos secun-
darios o complicaciones que pueden surgir durante la aplicación o interven-
ción. No obstante, se prevé que su uso sea limitado ya que sólo sirve para 
tecnologías o procesos que requieren hospitalización y habitualmente los 
nuevos procedimientos son agrupados en categorías generales (por ejemplo, 
otras operaciones sobre cráneo, cerebro y meninges).
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5.3.	 Evaluación de resultados

En este apartado se describen los pasos que hay que seguir para 
implementar un sistema de observación post-introducción y se 
proporcionan una serie de indicadores para la evaluación de 
resultados. El objetivo es orientar a los responsables de la evaluación 
sobre los distintos aspectos a tener en cuenta a la hora de poner en 
marcha un sistema de observación post-introducción y presentarles 
una serie de herramientas para analizar los aspectos relevantes de la 
observación post-introducción.

La puesta en práctica de un sistema de observación post-introducción re-
quiere una planificación previa de todo el procedimiento en estrecha co-
laboración con un equipo multidisciplinar representativo de todos los pro-
fesionales sanitarios implicados directamente en la utilización de la nueva 
tecnología. Es necesario hacer una valoración exhaustiva de toda la infor-
mación que se desea recoger, de las fuentes de información existentes, de los 
medios disponibles y planificar adecuadamente la recogida y el análisis de 
los resultados.

Según los resultados de la revisión sistemática y las recomendaciones pro-
puestas por el grupo de trabajo, un sistema de observación post-introducción 
de nuevas tecnologías debe cumplir las siguientes premisas:

La información que se recoja debe de formar parte de la práctica 1.	
clínica diaria y ser relevante para garantizar la correcta práctica 
médica y evolución del paciente.

Debe evitarse incrementar el número de procedimientos y pruebas 2.	
diagnósticas realizadas al paciente. 

Es necesario establecer las pautas de seguimiento de los pacientes de 3.	
forma que se ajusten a las consultas de revisión habituales. El número 
de consultas no se deberá de incrementar salvo en casos concretos en 
los que existen discrepancias previas entre los centros y se consensúe 
un aumento en el número de visitas programadas.

Las variables que se recojan deberán ser variables de resultado 4.	
finales objetivas u objetivables, y se evitarán en la medida de lo 
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posible las variables intermedias. Se utilizarán escalas validadas para 
la evaluación de resultados (dolor, calidad de vida, etc.). 

El tiempo de seguimiento no debe ser demasiado largo, pero sí lo 5.	
suficiente para obtener un número adecuado de pacientes en cada 
subgrupo objeto de estudio que permita la detección de efectos 
adversos que se producen a corto/medio plazo. A modo orientativo, el 
tiempo mínimo de seguimiento recomendado es de un año. En casos 
en los que la tecnología está indicada en pocos pacientes o es preciso 
realizar un análisis por subgrupos este tiempo podría incrementarse 
hasta conseguir un número mínimo de pacientes. (Orientativo: 25-30 
mínimo por subgrupo).

Se debe utilizar una base de datos centralizada para la gestión de 6.	
datos y contar con el apoyo de una unidad especializada de referencia 
para homogeneizar el análisis de resultados. 

En la tabla 11 se exponen de forma detallada los requisitos considera-
dos como fundamentales para poner en marcha un sistema de observación 
post-introducción.

Tabla 11. Requisitos fundamentales para poner en marcha un sistema de 
observación post-introducción.

1. Ámbito de estudio: se deberá delimitar el centro o área sanitaria, área geográfica, provincia, comuni-
dad autónoma o país en donde se prevé poner en marcha el procedimiento de observación post-intro-
ducción. Asimismo, se deberá definir si la observación post-introducción considera únicamente centros 
que forman parte del sistema sanitario público o también los privados. También se deberá especificar el 
ámbito de estudio: atención primaria, especializada o si se incluyen la totalidad de ámbitos.

2. Centros participantes: es necesario contactar con los centros, servicios y unidades que estén 
implicados en la utilización de la nueva tecnología para solicitar su colaboración y para que designen 
una persona de contacto. 

3. Protocolo de estudio: se debe desarrollar un protocolo de estudio en colaboración con un grupo 
multidisciplinar formado por profesionales sanitarios implicados en la planificación, puesta en mar-
cha, programación y utilización de la nueva tecnología para acordar las características del sistema de 
observación post-introducción. El protocolo de estudio propuesto debe ser revisado en cada centro 
participante por los diferentes especialistas implicados en la atención de estos pacientes.

El protocolo de estudio debe contemplar los siguientes puntos:

a. Definición de objetivos y finalidad del estudio: es necesario fijar a priori los objetivos del estudio 
y su finalidad. Los objetivos serán los que determinen la población objetivo, la información que se 
recogerá y las variables de resultado (indicadores de resultado), de ahí la relevancia de conside-
rarlos cuidadosamente en colaboración con el grupo multidisciplinar.
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b. Población objetivo: es preciso establecer y definir claramente las indicaciones clínicas y las 
características específicas de los pacientes que formarán parte de la población objeto de estudio 
(rango de edad, comorbilidades, gravedad, etc). 

c. Subgrupos de estudio: es preciso establecer y definir si existen subgrupos de pacientes que 
necesiten ser evaluados de forma independiente (indicaciones clínicas, edad, síntomas, gravedad, 
comorbilidades, embarazo, etc.). Asimismo, cuando existen procedimientos similares pero no idén-
ticos, procedimientos que requieren una alta especialización o procedimientos que se usan en com-
binación con otros también es necesario registrar la técnica, el modo y el orden de administración y 
fijar los subgrupos de estudio que se considera de interés analizar (país, equipo, técnica, etc.). 

d. Variables de estudio: se deben establecer las variables a incluir en el estudio, definir los criterios 
específicos que definen estas variables y determinar la forma de codificación de las variables. Es 
importante definir para cada tecnología los efectos adversos que se van a clasificar como leves/
moderados y los que se van a considerar como graves. 

e. Sistemática de recogida de datos: se deben seleccionar las fuentes de información, los instru-
mentos de recogida de datos (historia clínica informatizada o no, cuestionarios específicos, etc.), 
establecer el procedimiento para la recogida (persona responsable, forma de recogida, escalas 
de medición, etc.) y envío de la información (persona responsable, vía y periodicidad).

f. Indicadores de resultado: es necesario seleccionar por consenso los indicadores de resultado 
que se consideran relevantes para cada tecnología. Dependiendo de la tecnología en cuestión 
puede que sea relevante considerar todos los aspectos de la observación post-introducción 
(difusión, accesibilidad, efectividad, seguridad, consumo de recursos e impacto económico) o 
solo alguno de ellos. A su vez, dentro de estos, puede que se considere relevante analizar uno o 
más indicadores de resultado.

g. Seguimiento de los pacientes: es necesario consensuar las pautas de seguimiento de los pa-
cientes y establecer el tiempo de duración del estudio. Se recomienda un tiempo de seguimiento 
de un año pero éste puede incrementarse si la intervención está indicada en pocos pacientes o si 
se precisa realizar un análisis por subgrupos. 

h. Estándares aceptables o deseables: es necesario definir a priori los estándares considera-
dos aceptables o deseables para cada indicador de resultado objeto de evaluación (difusión, 
adecuación de uso, seguridad, efectividad, etc.). El grupo multidisciplinar será el responsable de 
establecer y consensuar los valores considerados aceptables o deseables. Para las principales 
variables es necesario que se fijen cuidadosamente los valores que van a ser utilizados para 
determinar el éxito o fracaso de la tecnología teniendo en cuenta toda la información pertinente: 
resultados de la literatura científica, los datos publicados en diversas fuentes de información y la 
propia experiencia. 

i. Análisis de datos: es necesario establecer el procedimiento para el análisis de datos (unidad 
responsable).

j. Información a pacientes: se recomienda establecer y unificar la información escrita que se 
proporcionará a los pacientes en los diferentes centros.

k. Confidencialidad de datos: se debe establecer el procedimiento para mantener la confidenciali-
dad de los datos (desdoblamiento de datos, encriptación, etc.).

4. Organización: una vez finalizada la fase de planificación, será necesario pasar a la fase de implemen-
tación. Esta fase podría dividirse en tres partes:

a. Desarrollo de los instrumentos de recogida de información (cuestionarios específicos). 

b. Redacción de unas instrucciones detalladas sobre el procedimiento de recogida y envío de 
información. Deberá incluir la definición y codificación de todas las variables. 
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c. Desarrollo de una base de datos común.

5. Control de calidad de la información: siempre que sea factible, debe contemplarse la revisión 
externa del 5% de los registros para evaluar la calidad de la información registrada. Esta actividad podría 
ser realizada por la unidad responsable del análisis de datos.

6. Plan de difusión de resultados y sistema de alerta de problemas no previstos: se recomienda 
que antes del inicio del estudio se acuerde cómo se procederá ante la detección de problemas y cómo 
se difundirán los resultados del estudio. 

5.3.1.	 Indicadores de resultado

En este apartado de la guía se proponen una serie de indicadores claves 
para la observación post-introducción de nuevas tecnologías. El objetivo de 
los indicadores es medir los aspectos relevantes de la difusión y utilización 
de las nuevas tecnologías una vez difundidas en la práctica clínica, de forma 
que aporten información válida y fiable sobre la calidad de las prestaciones 
sanitarias. La calidad mide hasta qué punto, en la provisión de servicios de 
salud, se obtiene el resultado deseado, el óptimo, de acuerdo con el conoci-
miento científico y al propio contexto donde se ofrecen estos servicios. Las 
limitaciones para no alcanzar el efecto deseado pueden derivarse de una es-
tructura deficitaria o de un proceso incorrecto, debido a una sobre-, infra- o 
mala utilización de las tecnologías médicas (83).

En la tabla 12 se expone la relación de indicadores propuestos agru-
pados según los distintos dominios considerados relevantes para la observa-
ción post-introducción de nuevas tecnologías: difusión, accesibilidad, ade-
cuación de uso, efectividad, seguridad, consumo de recursos y costes. Estos 
indicadores han sido seleccionados fundamentalmente por su factibilidad y 
por considerar importante que la información que aportan sea registrada. 
No obstante, esta lista de indicadores es una primera aproximación para 
valorar los aspectos básicos de la observación post-introducción, ya que es 
previsible que a medida que se apliquen en la práctica clínica sufran modifi-
caciones o se propongan otros indicadores adicionales o específicos para la 
tecnología a observar. 



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN78

Tabla 12. Lista de los indicadores de resultado

Dominio Nombre del indicador

Difusión
Adopción de la nueva tecnología

Cobertura

Accesibilidad Accesibilidad

Adecuación de uso Adecuación de criterios de selección de pacientes

Efectividad
Efectividad

Efectividad por subgrupos

Seguridad

Efectos adversos graves

Efectos adversos leves/moderados

Efectos adversos por subgrupos

Impacto económico Adecuación de costes
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Indicador Adopción de la nueva tecnología

¿En que proporción de centros se ha adoptado la nueva tecnología?

Justificación

La aprobación/financiación de una nueva tecnología no garantiza que ésta 
se adopte eficazmente dentro del sistema sanitario. Frecuentemente, la 
puesta en marcha de una nueva tecnología no requiere únicamente una 
inversión económica, sino también cambios estructurales, organizativos, 
disponibilidad de personal entrenado y tiempo. Conocer los centros que 
han adoptado la nueva tecnología puede ser imprescindible para detectar 
problemas de implantación. 

Fórmula

Nº total de centros del área objetivo que han adoptado la nueva 
tecnología en un período de tiempo determinado                                 

Nº total de centros del área objetivo en los que se considera 
deseable/previsible la adopción de la nueva  tecnología

X 100

Explicación de 
términos

Adopción de una nueva tecnología: implantación y utilización de la nueva 
tecnología en la práctica clínica en los centros del área objetivo en la que se 
está realizando el estudio.

Centros en los que se considera deseable la adopción de la nueva 
tecnología: los centros en los que se considera deseable/previsible la 
adopción de la tecnología deberán de ser definidos a priori. Dependiendo 
del sistema sanitario y/o tipo de tecnología podrían ser la totalidad de cen-
tros dentro del área objetivo, la totalidad de centros con la especialización 
relevante o únicamente los centros de referencia o los centros que han sido 
autorizados para utilizar la nueva tecnología. 

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (área geográfica, provincia, 
comunidad autónoma, país) para delimitar los centros que serán objeto de 
estudio y que formarán los numeradores y denominadores de la fórmula.

Estándar 80-100%.

Dimensión temporal

Se toma como período de referencia el tiempo de un año después de la 
aprobación/financiación de la nueva tecnología. Este período podría am-
pliarse a 2-3 años si se trata de tecnologías que pueden requerir cambios 
económicos o de financiación, organizativos o estructurales importantes.

Fuentes de 
información

-Proveedores de la nueva tecnología (tecnologías que necesitan un aparato, 
dispositivo o material fungible para su utilización). 

-Catálogo de prestaciones de los centros sanitarios (de existir y estar 
actualizado).

-Contacto directo con cada uno de los centros y/o servicios (procedi-
mientos o técnicas innovadoras que se fundamentan en el aprendizaje de 
habilidades).

-Contacto con los centros administrativos encargados de la aprobación de 
centros y de la asignación de recursos para la asistencia sanitaria pública.



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN80

Indicador Cobertura

¿Cuántos pacientes utilizan la nueva tecnología de los subsidiarios de 
utilizarla?

Justificación

Conocer la relación entre los pacientes subsidiarios de utilizar la nueva tec-
nología y los que la utilizan en la práctica clínica es importante para detectar 
problemas de cobertura, detectar si puede existir una sobreutilización de la 
nueva tecnología con respecto a lo previsto o detectar posibles resistencias 
en su utilización (infrautilización).

Fórmula

 Nº total de pacientes que han utilizado la nueva tecnología en 
un tiempo determinado

Nº total de pacientes subsidiarios de utilizar la nueva tecnología 
en un tiempo determinado

X 100

Explicación de 
términos

Pacientes que han utilizado la nueva tecnología: se considerarán 
únicamente los sujetos para los cuales se dispone de resultados de su 
realización. Se excluirán las intervenciones programadas que no llegaron a 
realizarse.

Pacientes subsidiarios de utilizar la nueva tecnología: pacientes del 
área objetivo que cumplen los criterios de indicación clínica aprobados o los 
fijados a priori por el grupo multidisciplinar.

Estándar 80-100%. Debe ser establecido a priori.

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (hospital, área sanitaria, área 
geográfica, provincia, comunidad autónoma, país), para identificar las 
unidades y servicios objeto de estudio.

Dimensión temporal

Se toma como período de referencia el tiempo de 1 año después de 
la aprobación/financiación de la nueva tecnología, aunque este podría 
aumentarse si se trata de tecnologías indicadas en un número pequeño de 
pacientes. Deberá ser fijado a priori

Fuentes de 
información

Pacientes que han utilizado la nueva tecnología:

- �Registros clínicos, historias clínicas, informes de alta hospitalaria y/o 
CMBD

Pacientes subsidiarios de utilizar la tecnología:

- Registros de frecuencia enfermedad (nº de casos, prevalencia)

- Estudios publicados en la literatura científica

- �Registros sobre el número de procedimientos con técnicas alternativas a 
las que sustituiría.
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Indicador Accesibilidad

¿Todos los pacientes subsidiarios de utilizar la nueva tecnología son 
tratados con independencia del área geográfica de residencia?

Justificación

Cuando se introduce una nueva tecnología debería establecerse un ade-
cuado circuito de derivación de pacientes para garantizar que el uso sea 
independiente de la oferta de esa tecnología en el área sanitaria. Calcular y 
comparar la utilización de la nueva tecnología en las distintas áreas geográ-
ficas es fundamental para identificar problemas de accesibilidad geográfica.

Fórmula
 Nº pacientes residentes de un área geográfica predefinida que 

han utilizado la nueva tecnología en un periodo de tiempo

Total pacientes residentes de un área geográfica susceptibles 
de utilizar la nueva tecnología en ese período de tiempo

X 100

Explicación de 
términos

Pacientes que han utilizado la nueva tecnología: se considerarán única-
mente los sujetos para los cuales se dispone de resultados de su realización 
y que cumplen los criterios de indicación clínica aprobados o fijados a priori. 
Se excluirán las intervenciones programadas que no llegaron a realizarse.

Total de pacientes susceptibles de utilizar la nueva tecnología: pacien-
tes del área objetivo que cumplen los criterios de indicación clínica fijados 
a priori.

Estándar Debe ser establecido a priori.

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (área sanitaria, provincia, 
comunidad autónoma, país), para identificar los centros sanitarios objetivo 
de estudio.

Dimensión temporal

Se toma como período de referencia el tiempo de 1 año después de 
la aprobación/financiación de la nueva tecnología, aunque este podría 
aumentarse si se trata de tecnologías indicadas en un pequeño número de 
pacientes. Debe ser fijado a priori.

Fuentes de 
información

Pacientes que han utilizado la nueva tecnología:

- Registros clínicos, historias clínicas, informes de alta hospitalaria y/o 
CMBD

Pacientes subsidiarios de utilizar la tecnología:

- Registros de frecuencia enfermedad (nº de casos, prevalencia)

- Extrapolación de estudios publicados en la literatura científica

- Registros sobre el número de procedimientos con técnicas alternativas 
para la misma indicación.
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Indicador Adecuación de criterios de selección de pacientes

¿Los criterios de selección de los pacientes contemplados dentro de 
los distintos centros, servicios o unidades se ajustan a lo considerado 
apropiado y/o previsto para esa tecnología?

Justificación

Es importante conocer si los pacientes en los que se ha utilizado la nueva 
tecnología cumplen los criterios de selección. La utilización inadecuada 
podría ocasionar pérdidas de recursos importantes sin beneficios probados 
(económicos, personal, tiempo) o incluso repercutir de forma negativa en la 
salud de la población.

Fórmula de cálculo

Nº de pacientes en los que se ha utilizado la tecnología que 
cumplen los criterios de inclusión                    

Número total de pacientes que han utilizado la tecnología

X 100

Descripción de 
términos

Criterios de inclusión: se considerarán de forma desagregada las indicacio-
nes clínicas y/o las características específicas de los pacientes (edad, grado 
de dolor, no susceptibles a otros tratamientos, etc.) que son empleadas para 
definir a los sujetos a tratar/diagnosticar con la nueva tecnología. Los criterios 
de inclusión serán establecidos a priori teniendo en cuenta los criterios de 
selección autorizados para la utilización de la tecnología dentro del sistema 
sanitario (de existir), la evidencia científica y/o la opinión de expertos.

Sujetos que han utilizado la nueva tecnología: se considerarán 
únicamente los sujetos para los cuales se dispone de resultados de su 
realización. Se excluirán las intervenciones programadas que no llegaron a 
realizarse.

Estándar 100%

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (hospital, área sanitaria, área 
geográfica, provincia, comunidad autónoma, país), para delimitar los servi-
cios y unidades que van a ser consideradas objeto de estudio.

Dimensión temporal

Se toma como referencia un tiempo de seguimiento de 1 año desde la 
aprobación/financiación de la nueva tecnología, aunque este podría aumen-
tarse para alcanzar un número mínimo de 25-30 pacientes en los casos de 
tecnologías para problemas de salud de baja prevalencia. 

Fuentes de 
información

- Registros clínicos

- Historias clínicas

- Informes de alta hospitalaria

- Encuestas a pacientes

- CMBD.
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Indicador Efectividad

¿El porcentaje de éxito de la nueva tecnología se ajusta a lo 
esperado?

Justificación

Las expectativas previstas en estudios preliminares puede que no se 
cumplan cuando la tecnología se aplica en la práctica clínica diaria (distinto 
nivel de experiencia, perfil de los pacientes). De ser así, podría ser necesario 
replantear su utilización.

Fórmula

Nº de sujetos en los que se ha observado  
el efecto beneficioso esperado                               

Nº total de sujetos que han utilizado la nueva tecnología 

X 100

Descripción de 
términos

Efecto beneficioso: efecto considerado aceptable o deseable para esa 
tecnología. En función del tipo de tecnología se definirán a priori las varia-
bles de resultado que van a ser utilizadas para definir el éxito de la nueva 
tecnología y los valores considerados aceptables o deseables para esa 
variable.

Nº total de sujetos que han utilizado la nueva tecnología: se conside-
rarán todos los sujetos de la población objetivo que han sido tratados o 
diagnosticados con la nueva tecnología.

Variables de resultado
Deberán ser fijadas a priori. Deben ser en la medida de lo posible variables 
finales objetivas u objetivables. 

Estándar 90-100%. Debe ser fijado a priori.

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (hospital, área sanitaria, área 
geográfica, provincia, comunidad autónoma, país), para delimitar los servi-
cios y unidades que van a ser consideradas objeto de estudio. 

Tiempo de 
seguimiento

Se toma como referencia un tiempo de seguimiento 1 año desde la apro-
bación/financiación de la nueva tecnología, aunque este podría aumentarse 
para alcanzar un número mínimo de 25-30 intervenciones (pacientes).

Fuentes de 
información

- Registros clínicos

- Historias clínicas

- Encuestas a pacientes
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Efectividad por subgrupos

¿El porcentaje de éxito de la nueva tecnología se ajusta a lo esperado 
para determinados subgrupos de pacientes?

Justificación

Los estudios preliminares frecuentemente no contemplan la evaluación 
de la efectividad en subgrupos específicos (niños, ancianos, sujetos con 
comorbilidades importantes), y esta puede diferir significativamente de la 
efectividad general. Asimismo, cuando se trata de procedimientos similares 
pero no idénticos o procedimientos que requieren una curva de aprendi-
zaje, la efectividad también puede diferir significativamente en los distintos 
subgrupos (equipo, grado de especialización, etc).

Fórmula

Nº de pacientes de un subgrupo de estudio en los  
que se ha observado el efecto beneficioso esperado                               

Nº total de sujetos del subgrupo que han utilizado  
la nueva tecnología 

X 100

Descripción de 
términos

Subgrupo de estudio: subgrupos susceptibles de presentar diferencias de 
efectividad. Deben ser establecidos a priori.

Efecto beneficioso: efecto considerado aceptable o deseable para esa 
tecnología. En función del tipo de tecnología se definirán a priori las varia-
bles de resultado que van a ser utilizadas para definir el éxito de la nueva 
tecnología y los valores considerados aceptables o deseables para esa 
variable.

Nº total de sujetos del subgrupo que han utilizado la nueva tecnología: 
se considerarán todos los sujetos del subgrupo objeto de estudio que han 
sido tratados o diagnosticados con la nueva tecnología.

Variables de resultado
Deben ser fijadas a priori. Deben de ser en la medida de lo posible variables 
de resultado objetivas u objetivables. 

Estándar 90-100%. Debe ser fijado a priori.

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (hospital, área sanitaria, área 
geográfica, provincia, comunidad autónoma, país), para delimitar las unida-
des y servicios que van a ser consideradas objeto de estudio. 

Tiempo de 
seguimiento

Se toma como referencia un tiempo de seguimiento 1 año después de la 
aprobación/financiación de la nueva tecnología, aunque este podría aumen-
tarse para alcanzar un número mínimo de 25-30 intervenciones (pacientes) 
en cada subgrupo.

Fuentes de 
información

- Registros clínicos

- Historias clínicas

- Encuestas a pacientes
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Efectos adversos graves

¿Cuál es la proporción de pacientes que presentan efectos adversos 
graves?

Justificación

Es frecuente que en la práctica clínica diaria aparezcan efectos adversos 
graves no contemplados en estudios preliminares o que estos aparezcan 
en una mayor proporción de sujetos. Cuantificar estos efectos adversos es 
importante para garantizar la seguridad de los pacientes. 

Fórmula

Nº de pacientes en los que se ha  
observado un efecto adverso grave                               

Nº total de pacientes en los que se ha  
utilizado la nueva tecnología

X 100

Descripción de 
términos

Efecto adverso grave: se considerarán a efectos prácticos como efectos 
adversos graves todas aquellas lesiones y complicaciones derivadas del 
uso de la tecnología, así como los errores diagnósticos (FP, FN) que han 
llevado a la muerte o a un importante deterioro en el estado de salud de los 
pacientes. Debe establecerse a priori los efectos adversos que se conside-
rarán objeto de estudio.

Nº total de sujetos que han utilizado la nueva tecnología: se conside-
rarán todos los sujetos de la población objetivo que han sido tratados o 
diagnosticados con la nueva tecnología. 

Estándares Deben ser definidos a priori 

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (hospital, área sanitaria, área 
geográfica, provincia, comunidad autónoma, país), para delimitar las unida-
des y servicios que van a ser consideradas objeto de estudio. 

Tiempo de 
seguimiento

Se toma como referencia un tiempo de seguimiento 1 año después de la 
aprobación/financiación de la nueva tecnología, aunque este podría aumen-
tarse para alcanzar un número mínimo de 25-30 intervenciones (pacientes). 

Fuentes de 
información

- Registros clínicos

- Historias clínicas

- Encuestas a pacientes



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN86

Efectos adversos leves/moderados 

¿Cuál es la proporción de pacientes que presentan efectos adversos 
leves y/0 moderados?

Justificación

El análisis de los efectos adversos es la base para identificar auténticas 
oportunidades de mejora. Los efectos adversos aunque no sean graves, 
pueden afectar a la calidad de vida de los pacientes y si son frecuentes, dar 
lugar a consumos importantes de recursos.

Fórmula

 Nº de sujetos en los que se han observado efectos adversos 
moderados y/o leves                               

Nº total de sujetos en los que se ha utilizado la nueva tecnología

X 100

Descripción de 
términos

Efectos adversos moderados y/o leves: se considerarán a efectos prác-
ticos todas las lesiones y complicaciones no graves derivadas del uso de la 
tecnología, así como los errores diagnósticos (FP, FN) que han llevado a una 
alteración en el estado de salud de los pacientes. Debe de establecerse a 
priori los efectos adversos que se considerarán objeto de estudio.

Nº total de sujetos que han utilizado la nueva tecnología: se conside-
rarán todos los sujetos de la población objetivo que han sido tratados o 
diagnosticados con la nueva tecnología.

Estándares Deben ser definidos a priori

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (hospital, área sanitaria, área 
geográfica, provincia, comunidad autónoma, país), para delimitar las unida-
des y servicios que van a ser consideradas objeto de estudio. 

Tiempo de 
seguimiento

Se toma como referencia un tiempo de seguimiento 1 año después de la 
aprobación/financiación de la nueva tecnología, aunque este podría aumen-
tarse para alcanzar un número mínimo de 25-30 intervenciones (pacientes). 

Fuentes de 
información

- Registros clínicos

- Historias clínicas

- Encuestas a pacientes
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Efectos adversos por subgrupos

¿Los efectos adversos se ajustan a lo esperado en subgrupos espe-
cialmente susceptibles?

Justificación

Los subgrupos especialmente sensibles (niños, ancianos, mujeres emba-
razadas, sujetos con comorbilidades importantes), subgrupos con distinto 
grado de especialización o distintos modos de realizar la intervención 
(aparatos, protocolos, equipos, etc) podrían presentar efectos adversos no 
previstos con anterioridad.

Fórmula

Nº de sujetos de un subgrupo en los que  
se ha observado un efecto adverso                               

Nº total de sujetos del subgrupo que han  
utilizado la nueva tecnología 

X 100

Descripción de 
términos

Subgrupo de estudio: subgrupos susceptibles de presentar una mayor 
proporción de efectos adversos. Deberán de ser establecidos a priori.

Efectos adversos: se considerarán a efectos prácticos todas las lesiones 
y complicaciones derivadas del uso de la tecnología, así como los errores 
diagnósticos (FP, FN) que han llevado a una alteración en el estado de salud 
de los pacientes.

Nº total de sujetos del subgrupo que han utilizado la nueva tecnología: 
se considerarán todos los sujetos del subgrupo objetivo de estudio que han 
sido tratados o diagnosticados con la nueva tecnología.

Estándares Deben ser definidos a priori.

Ámbito de estudio
Se debe definir a priori el ámbito de estudio (hospital, área sanitaria, área 
geográfica, provincia, comunidad autónoma, país), para delimitar las unida-
des y servicios que van a ser consideradas objeto de estudio. 

Tiempo de 
seguimiento

Se toma como referencia un tiempo de seguimiento de 1 año después 
de la aprobación/financiación de la nueva tecnología, aunque este podría 
aumentarse para alcanzar un número mínimo de 25-30 intervenciones en 
cada subgrupo. 

Fuentes de 
información

- Registros clínicos

- Historias clínicas

- Encuestas a pacientes



Adecuación de costes

¿Los costes observados se ajustan a lo esperado?

Justificación
Para una adecuada planificación es preciso conocer si los costes estimados 
se ajustan a los costes reales de la utilización de la tecnología.

Fórmula

Costes observados dentro de los capítulos de mayor impacto 
económico   

Costes estimados dentro del capítulo de mayor impacto en 
función de la práctica clínica habitual                           

X 100

Descripción de 
términos

Costes: se considerarán tanto los costes necesarios para aplicar la nueva 
tecnología en la práctica clínica como los costes derivados de su utiliza-
ción. Se considerarán los costes del material pero también otros costes 
adicionales. Se consideran entre otros, los costes de dispositivos, material 
de apoyo, material fungible, mantenimiento, gestión de residuos, transporte 
sanitario, etc. Todos medidos en términos monetarios.

Capítulo de mayor impacto: en función del tipo de tecnología, se deberán 
de establecer a priori los capítulos de mayor impacto económico en función 
de la práctica clínica habitual. 

Estándares aceptables Deberán ser definidos a priori por el grupo multidisciplinar 

Ámbito de estudio Se deben de definir a priori los centros sanitarios objetivo de estudio.

Fuentes de datos

-Registros específicos (eg análisis de contabilidad de los centros)

- Compañías farmacéuticas y productores de tecnologías sanitarias en 
general

-Cálculo ad hoc. 

Para nuevas tecnologías que pueden tener repercusiones importantes en el 
consumo de recursos podría ser importante establecer indicadores específi-
cos de recursos utilizados. Se podrían considerar, entre otros, el tiempo de 
dedicación de los profesionales sanitarios, la estancia media de hospitaliza-
ción, el tiempo de quirófano, etc. 



89Observación post-introducción de tecnologías sanitarias. Guía metodológica

6. 	� Consideraciones generales 
y  limitaciones de la 
propuesta de observación 
post-introducción

La observación post-introducción de nuevas tecnologías es una estrategia 
que complementa en gran medida los procedimientos que existen en Es-
paña para regular la incorporación e introducción de nuevas tecnologías. 
Aunque el sistema propuesto podría parecer que se solapa con otras activi-
dades llevadas a cabo durante la etapa post-comercialización de nuevas tec-
nologías, lo cierto es que la observación post-introducción es una estrategia 
claramente diferenciada, no solo por el distinto enfoque, sino también por 
el hecho de proporcionar una información que antes no existía y que podría 
ser fundamental para garantizar la equidad y la calidad de las prestaciones 
sanitarias. 

Hasta la actualidad, los sistemas de seguimiento puestos en marcha 
tras la introducción controlada de nuevas tecnologías a nivel internacional 
están diseñados fundamentalmente para evaluar tecnologías potencialmen-
te relevantes para las cuales no existe evidencia científica disponible para 
determinar su seguridad, eficacia o efectividad, con el fin de decidir sobre 
su financiación/aprobación definitiva (uso tutelado/monitorización) o para 
evaluar que se cumplan los requerimientos básicos de los fabricantes en 
cuanto a seguridad y efectividad. La observación post-introducción de nue-
vas tecnologías es una estrategia formulada para tecnologías que, aunque 
aparentemente no presentan problemas de efectividad y/o seguridad, por 
sus características (se aplican en grandes grupos de población, en condicio-
nes de alta mortalidad/morbilidad, en colectivos muy sensibles o son muy 
innovadoras o costosas, etc) se plantea que podría ser crítico registrar su 
aplicación y comportamiento en condiciones reales de uso para garantizar 
la accesibilidad, el uso adecuado y detectar posibles problemas de efecti-
vidad y/o seguridad a corto/medio plazo. Disponer de información fiable y 
oportuna es fundamental para poder corregir aquellos aspectos que pueden 
condicionar la calidad de las prestaciones o por el contrario, para fomentar 
la utilización de las tecnologías en determinadas condiciones (subgrupos de 
pacientes, modos de uso, etc.). 

Dado que la actual propuesta de observación post-introducción está 
basada en principios epidemiológicos, se pueden obtener numeradores y 
denominadores sólidos. Al plantearse como un sistema activo de recogida 



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN90

de información permite subsanar la gran deficiencia de los sistemas de vi-
gilancia tradicionales, que son la baja tasa de notificación y el posible sesgo 
de información.

En la tabla 13 se exponen las principales diferencias entre los sistemas 
de evaluación y vigilancia establecidos en nuestro país, que son a su vez 
comunes a otros países de nuestro entorno, con el sistema de observación 
post-introducción propuesto.

Tabla 13. Principales procedimientos de evaluación o vigilancia de tecnologías 
sanitarias establecidos hasta la actualidad en nuestro país. 

Tarjeta 
amarilla

Usos tutelados/ 
especial 

seguimiento

Sistemas de 
vigilancia de 
dispositivos 

médicos

Observación 
post-introducción

Tecnología 
objetivo Medicamentos

Técnicas, 
tecnologías y 
procedimientos 
(excepto 
medicamentos)

Dispositivos 
médicos

Cualquier tecnología 
sanitaria (excepto 
medicamentos)

Efectividad de 
la tecnología Conocida

No totalmente 
conocida

Conocida Conocida

Finalidad

Conocer 
efectos 
adversos 
graves de baja 
frecuencia

Conocer la 
efectividad y 
seguridad

Conocer cualquier 
disfunción o 
deterioro en las 
características o 
funcionamiento 
del dispositivo 
médico que 
pudieran haber 
ocasionado u 
ocasionar la 
muerte o deterioro 
de la salud de los 
pacientes.

Conocer la difusión, 
accesibilidad, 
aceptabilidad, 
adecuación de 
uso, así como 
detectar problemas 
de efectividad, 
efectos adversos o 
económicos, sobre 
todo los que se 
producen a corto/
medio plazo.

Participantes
Médicos y 
farmacéuticos

Médicos

Fabricantes y 
usuarios (en la 
mayoría de los 
casos)

Profesionales 
sanitarios, pacientes 
e industria

Selección de 
participantes No existe

Ministerio de 
Sanidad y 
Consumo

No existe
Centros que 
incorporen la 
tecnología.

Nivel de  
implantación Nacional Nacional Nacional Nacional
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La observación post-introducción de nuevas tecnologías se diferencia de 
otros procedimientos de monitorización fundamentalmente porque se plan-
tea como una estrategia estructurada para identificar, recoger y analizar in-
formación relevante que se genera de forma rutinaria en la práctica clínica. 
Es una propuesta que, a diferencia de otras, requiere un mínimo esfuerzo 
por parte de los clínicos y sin embargo, puede proporcionarles información 
directa para resolver los problemas y las dudas que pueden surgir al aplicar 
la nueva tecnología en la práctica clínica diaria. No obstante, al igual que 
en otros planteamientos de monitorización, es necesario concienciar pre-
viamente a los clínicos para garantizar su colaboración en la recogida de 
datos. Además, es imprescindible la colaboración de todos los profesionales 
implicados. Es importante también disponer de tiempo y los recursos nece-
sarios para realizar el estudio, lo que puede que se consiga únicamente con 
la financiación adecuada. 

A efectos prácticos se plantea que la observación post-introducción 
debería comprender únicamente los estadios iniciales de la implantación y 
prolongarse durante un tiempo mínimo de un año después de la aprobación 
de la nueva tecnología. Es necesario dejar transcurrir un tiempo adecuado 
para detectar los efectos adversos que aparecen a medio plazo así como 
para identificar los posibles problemas de implantación y/o aceptabilidad. 
Es predecible que la utilización de las nuevas tecnologías por parte de los 
profesionales sanitarios se produzca de acuerdo con el modelo de difusión 
de innovaciones propuesto por Beal et al (84). Según este modelo la difusión 
de las nuevas tecnologías sigue una curva en forma de S, donde la difusión 
se produce en 5 etapas diferenciadas: 1) conocimiento de la existencia de la 
innovación, 2) adquisición de una actitud respecto a la innovación, 3) de-
cisión de adoptarla o rechazarla, 4) implementación de la nueva idea y 5) 
confirmación de la decisión de adopción. Partiendo de esta teoría, conside-
ramos que un año podría ser suficiente para detectar posibles variaciones 
respecto a lo previsto. Este tiempo también sería suficiente para detectar 
efectos adversos que se puedan producir a corto/medio plazo. Aunque ésta 
es una información preliminar, y podría ser interesante prolongar este perío-
do de seguimiento en la mayoría de los casos para detectar también efectos 
adversos a largo plazo, creemos que esta estrategia es poco viable dado los 
esfuerzos y coste que requiere, y solo se recomienda en casos concretos de 
tecnologías que se aplican a un número pequeño de pacientes o se precisa 
realizar un análisis por subgrupos.

En la figura 5 se puede observar cómo evolucionaría el uso de una 
tecnología cuando el grado de aceptación/implantación es: alto, intermedio 
y bajo. 
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Figura 5. Evolución del grado de uso de una tecnología en función del grado de acep-
tación/implantación.

Grado 
de uso

Tiempo

ALTO

Aprobación/ 
Financiación

INTERMEDIO

BAJO

1-2 años 

La guía metodológica recogida en el presente documento expone los proce-
dimientos y estrategias específicos para planificar, ejecutar y evaluar el uso 
de las nuevas tecnologías en la práctica médica habitual. Es un documento 
que ha sido desarrollado de forma consensuada por un grupo de trabajo for-
mado por expertos en evaluación de tecnologías sanitarias y en el que han 
participado gestores/directivos, clínicos y pacientes, que son los principales 
implicados en la planificación y utilización de nuevas tecnologías. Esto le 
confiere calidad y favorece su aceptación. La edición de la guía en formato 
breve, con los resultados presentados en tablas esquemáticas, tiene como 
principal objetivo favorecer su uso. Existen pruebas de que la presentación 
en este formato más práctico es un factor que facilita en gran medida su 
utilización en políticas de salud (85). 

Este documento se plantea que podría servir de referencia para cual-
quier institución/organismo nacional o internacional que tenga previsto pla-
nificar y/o llevar a cabo distintas actividades de observación post-introduc-
ción. Asimismo, las sociedades científicas también podrían servirse de este 
documento para la promoción de la introducción de las nuevas tecnologías, 
en caso de obtener resultados claramente beneficiosos. 

No obstante, aunque se piensa que la metodología podría ser extrapo-
lable a otros países de nuestro entorno, es preciso resaltar que podrían ser 
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necesarias ciertas adaptaciones ya que la presente propuesta está basada 
fundamentalmente en la opinión de expertos y en la experiencia obtenida 
en un contexto específico (Galicia). A continuación se exponen las conside-
raciones que se deberán de tener en cuenta a la hora de poner en práctica 
los diferentes apartados de la guía: priorización, recogida de información y 
evaluación de resultados. 

6.1. 	� Priorización de nuevas tecnologías para la 
observación post-introducción

La herramienta de priorización que se ha desarrollado es altamente innova-
dora, ya que es la única que existe en la actualidad para identificar y priori-
zar de un modo automatizado aquellas tecnologías sanitarias para las cuales 
sería especialmente relevante llevar a cabo una observación post-introduc-
ción. Es una herramienta sencilla y fácil de usar, por lo que lo que se prevé 
que será de gran utilidad para cualquier institución/organización que plan-
tea poner en marcha un sistema de observación post-introducción.

Consideramos que esta herramienta puede contar con validez externa, 
ya que en su elaboración han participado miembros de todas las agencias 
de evaluación de tecnologías españolas y que la selección y ponderación de 
los criterios de priorización ha sido realizada por un grupo representativo 
de todos los grupos implicados en la utilización de las nuevas tecnologías 
(gestores/directivos médicos, clínicos y pacientes). 

El hecho de no haber contado con expertos internacionales podría 
plantearse como una limitación a la hora de extrapolar el uso a otros con-
textos. Podría pensarse que los grupos no son representativos de otros países 
o entornos sanitarios con diferentes sistemas de salud de características y 
prioridades diferentes, como puede ser el caso de EEUU u otros sistemas 
privados cuyas prioridades se establecen sobre otras bases y permisas. En 
nuestra opinión, los criterios de priorización propuestos son igualmente vá-
lidos en otros contextos pero no descartamos que puedan existir diferencias 
en cuanto a la importancia relativa de los mismos. Asimismo, también existe 
la posibilidad de que se planteen criterios adicionales no contemplados por 
el presente grupo de trabajo. La herramienta de priorización se propone 
como un referente para la priorización del seguimiento post-introducción 
de nuevas tecnologías pero se prevé que pueda ser modificada/actualizada a 
medida que pasa el tiempo.
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6.2. 	 Instrumentos para la recogida de información 

De los resultados de la revisión bibliográfica se deduce que no existe un úni-
co instrumento ideal para llevar a cabo la observación post-introducción. La 
elección de un instrumento u otro depende en gran medida de la informa-
ción que se pretende obtener, de la tecnología que se quiere observar, de la 
estructura/enfoque de cada institución/organización/centro, así como de los 
medios estructurales, organizativos y económicos disponibles para realizar 
dicha monitorización.

Antes de proceder a plantear una observación post-introducción, es 
necesario hacer una valoración exhaustiva de la información que se desea 
recoger, de las posibilidades existentes, de los medios disponibles y planifi-
car adecuadamente el diseño del sistema de recogida de información. 

De forma general, se plantea que la observación post-introducción de-
bería de contemplar la recogida activa de información, ya que la evidencia 
existente sobre los sistemas pasivos, incluidos los sistemas de vigilancia, su-
giere que éstos proporcionan menos información que los sistemas activos 
(86, 87). Los sistemas pasivos adolecen de una importante infra-notificación 
a nivel mundial y que pueden estar sesgados por información incorrecta 
(15). En una nota informativa publicada recientemente por el “British Me-
dical Journal” se estima que sólo se notifican entre el 5 y el 10% de los efec-
tos adversos graves (16). La razón de esta falta de notificación ha sido muy 
documentada en el caso de las investigaciones farmacéuticas, y claramente 
podría ser aplicable a otras tecnologías sanitarias (88). Incluyen entre otros 
aspectos, como causa de la infranotificación, la complacencia, el miedo a las 
implicaciones médico-legales o la inseguridad acerca de si realmente el me-
dicamento o el dispositivo fue el causante del efecto adverso.

Las diversas experiencias ponen de manifiesto que la experiencia y co-
laboración de los clínicos, técnicos, pacientes y decisores de la salud es un 
requerimiento absoluto para conseguir éxito en cualquier iniciativa sobre 
seguridad. Un sistema de observación sólo tendrá éxito si se lleva a cabo 
teniendo en cuenta las necesidades y las experiencias de los clínicos y de los 
pacientes (86).

En nuestro contexto, teniendo en cuenta la experiencia previa de los 
usos tutelados y los resultados de la revisión bibliográfica, planteamos que 
la observación post-introducción podría ser llevada a cabo mediante un re-
gistro clínico, empleando los cuestionarios cumplimentados por los clínicos 
para recoger los datos de carácter administrativo y clínico en el momento 
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de la intervención/tratamiento a corto plazo y las encuestas telefónicas a los 
pacientes para el seguimiento a medio/largo plazo. La encuesta telefónica 
también se propone como la herramienta de elección para obtener informa-
ción sobre la difusión de la técnica. 

Recomendamos que la herramienta empleada para el registro clínico 
sea el cuestionario en formato papel y no el electrónico, ya que, de la revisión 
bibliográfica se deduce que este último parece presentar tasas de respuestas 
muy bajas, resultado confirmado en gran medida en los usos tutelados. 

Con base en que existen evidencias de que el grado de declaración 
es superior cuando la información se obtiene directamente del paciente y 
teniendo en cuenta que el uso tutelado identificó importantes problemas 
de continuidad sugerimos que la información a medio/largo plazo se obten-
ga directamente de los pacientes. Aunque la evidencia indica que la entre-
vista cara a cara proporciona la mayor tasa de respuesta, frecuentemente 
la dispersión geográfica de la población hace que esta opción sea bastante 
inviable por el importante consumo de tiempo y a sus elevados costes. Te-
niendo en cuenta que la mayor parte de la población tiene acceso telefónico 
y que la tasa de respuestas fallidas es inferior a la de la encuesta postal, 
consideramos esta como la opción la más adecuada. Es necesario tener en 
cuenta, no obstante, que la información derivada de las encuestas depende 
del contexto. Depende en gran medida de la información previa que reciba 
el paciente, de su motivación y también de las habilidades del entrevistador. 
Es necesaria por tanto, la colaboración del clínico para aumentar la tasa de 
respuesta y un entrenamiento adecuado del entrevistador en el caso de las 
entrevistas personales.

La historia clínica electrónica podría ser en un futuro la herramienta 
de elección para la observación post-introducción. En la actualidad, dado 
que en muchos países, incluido el nuestro, todavía están en la fase de implan-
tación y que en otros todavía está en sus fases iniciales de desarrollo, es muy 
pronto para considerar este instrumento para la recogida de datos.

Cabe citar como posible limitación de esta revisión el hecho de que la 
búsqueda fue muy específica. No obstante, la concordancia entre los resul-
tados de los estudios identificados nos indican que las conclusiones podrían 
no variar excesivamente.
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6.3. 	 Evaluación de resultados

La metodología de evaluación establecida en la presente guía es una pro-
puesta preliminar sobre los aspectos relevantes que se deberían tener en 
cuenta a la hora de implementar una observación post-introducción, los in-
dicadores de resultado a utilizar y la forma de obtención de la información. 
Esta propuesta está consensuada por un grupo de expertos nacionales en 
ETS y fundamentada en gran medida en experiencias desarrolladas a nivel 
regional (Galicia). No obstante, es importante resaltar que ésta es una pro-
puesta inicial que deberá de ir desarrollándose y modificándose a medida 
que se obtiene más información sobre la operatividad de los sistemas de 
observación post-introducción. En su forma actual se recogen únicamente 
los aspectos básicos de los indicadores de resultado sin profundizar en gran 
medida en el análisis e interpretación de datos.

Los indicadores de resultado propuestos, aunque sean orientativos, sir-
ven de punto de referencia para identificar y evaluar desviaciones importan-
tes en cuanto al impacto de las nuevas tecnologías una vez que se difunden 
dentro del sistema sanitario, así como para identificar problemas de efecti-
vidad o seguridad. Detectar desviaciones importantes respecto al estándar 
permite poder aplicar medidas correctoras precozmente, con lo que contri-
buye a mejorar la calidad y eficiencia de las prestaciones sanitarias. Utilizar 
una metodología común para obtener los resultados también permite hacer 
comparaciones entre distintos centros, áreas, comunidades, así como identi-
ficar posibles déficits, o por el contrario, áreas de excelencia.

La metodología propuesta se considera válida para cualquier cen-
tro, organismo o institución nacional o internacional que tenga previs-
to iniciar actividades de observación post-introducción. No obstante, 
la factibilidad de esta propuesta puede depender en gran medida de la 
disponibilidad y calidad de la información al alcance en los distintos sis-
temas de salud. Por ejemplo, la posibilidad de utilizar la historia clínica 
electrónica como fuente de información depende de diversos factores, 
como son: 1) el modelo de historia clínica electrónica implantado (global, 
sólo a nivel de especializada, atención primaria, etc,); 2) el grado de uso 
de esta dentro de la organización y/o sistema de salud (única fuente de 
recogida de datos, datos registrados también en formato papel, etc,); 3) 
la información registrada (exhaustividad, calidad, codificación), y 4) el 
software disponible para la recogida y transferencia de datos. Respecto a 
los registros de casos, se ha visto que su viabilidad está condicionada en 
gran medida por la colaboración de los clínicos. Implicar a los clínicos en 
la planificación y en la recogida de datos es una tarea difícil que requiere 
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por un lado una concienciación sobre la necesidad de evaluar nuevas 
tecnologías después de su introducción y por otro, un apoyo institucional, 
estructural y técnico adecuado.
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7.	 Conclusiones

La observación post-introducción de nuevas tecnologías es una 1.	
estrategia que complementa en gran medida los procedimientos 
puestos en marcha para regular la incorporación e introducción de 
nuevas tecnologías.

La presente guía metodológica es el primer documento publicado 2.	
sobre este tema y se plantea la posibilidad de que sirva de referencia 
para cualquier institución/organismo nacional como internacional 
que tenga previsto planificar y/o llevar a cabo distintas actividades de 
observación post-introducción. 

La guía metodológica recogida en el presente documento expone los 3.	
procedimientos y estrategias específicas para planificar, ejecutar y 
evaluar el uso de las nuevas tecnologías.

En la actualidad, la observación post-introducción podría ser llevada 4.	
a cabo mediante un registro clínico, empleando los cuestionarios 
cumplimentados por los clínicos para recoger los datos de carácter 
administrativo y clínico en el momento de la intervención/tratamiento/
diagnóstico a corto plazo y las encuestas telefónicas a los pacientes 
para el seguimiento a medio/largo plazo. A medio y largo plazo, 
se propone la historia clínica electrónica como la herramienta de 
elección para la observación post-introducción.

Los indicadores de resultado propuestos se consideran válidos para 5.	
identificar y evaluar desviaciones importantes en cuanto al impacto 
de las nuevas tecnologías una vez que se difunden dentro del sistema 
sanitario, así como para identificar problemas de efectividad o 
seguridad.

La metodología de observación post-introducción se plantea como 6.	
una propuesta preliminar que se irá perfilando con la puesta en 
práctica de estos sistemas en diversos ámbitos locales, nacionales e 
internacionales.
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8.	 Recomendaciones

Se recomienda que la metodología propuesta sea adaptada a cada contexto 
antes de su aplicación. Se recomienda a su vez realizar una prueba piloto 
dentro de los diferentes sistemas sanitarios para valorar el funcionamiento 
de estos procedimientos en función de cada ámbito específico (sistemas sa-
nitarios públicos, privados, atención especializada, atención primaria, etc.).
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ANEXO A.  
Estrategia de búsqueda para localizar 
documentos de referencia sobre sistemas 
de observación post-introducción de nuevas 
tecnologías sanitarias.

La revisión bibliográfica se ha realizado en enero-febrero 2008 con una es-
trategia de búsqueda específica, en las siguientes bases de datos:

1. Bases de datos específicas de evaluación de 
tecnologías sanitarias:

Agencias de Evaluación de Tecnologías sanitarias: 
En ellas se recogen Informes de evaluación de tecnologías sanitarias. Bús-
quedas manuales a través de las páginas de las Agencias de evaluación de 
tecnologías sanitarias europeas, canadiense, y australiana.

2. Bases de datos generales:

MEDLINE (Pubmed)

#1. monitoring[TITL] OR monitorization [TITL] OR monitored[TITL] 
OR monitorizing[TITL] OR vigilance[TITL] OR surveillance[TITL] 
OR (postmarket AND evaluation) OR (postmarketing AND 
evaluation) OR (postmarket AND assessment) OR (postmarketing 
AND assessment) OR (postmarket AND follow up)

#2. “Technology Assessment, Biomedical”[Mesh] OR technology[TITL] 
OR technologies[TITL]  OR health technology[TITL] OR HTA[TITL] 
OR procedure[TITL] OR device[TITL]

#3. #1 AND #2

EMBASE (Elsevier)

#1. monitoring OR  OR (postmarket* AND evaluat*) OR (postmarket* 
AND follow up) OR surveillance* OR vigilance*
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#2. ‘biomedical technology assessment’/exp OR assess* OR apprais* 
OR ‘health technol’ OR ‘health appraisal’ OR technolog* OR HTA 
OR device* OR procedure*

#3. #1 AND #2

3. Bases de datos de revisiones sistemáticas:

Cochrane

#1. monitor* OR surveillance* OR vigilance* OR evaluat*

#2. technolog* OR procedur* OR devic* OR assessment* OR 
appraisal*

#3. TECHNOLOGY ASSESSMENT BIOMEDICAL expandir todos 
los árboles (MeSH)

#4. #2 OR #3

#5. #1 AND #4

4. Páginas oficiales de agencias y sistemas de salud 
gubernamentales:

FDA: 

Búsqueda manual a través del índice general de temas y publicaciones.

Ministerio de salud Alemania- DIMDI: 

Búsqueda manual a través del índice de publicaciones, y búsqueda en la base 
de datos DIMDI-DAHTA:

#1. FT=vigilance AND TI=technology

#2. (CT D “surveillance” OR UT=”surveillance” OR IT=”surveillance” 
OR SH=”surveillance”) AND TI=technology

#3. FT=appraisal AND TI=monitoring

Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM):

#1. Biomedical technology

#2. surveillance technology

#3. Vigilance technology
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#4. Postmarket evaluation

#5. Monitoring device

Australian government 

Búsqueda manual a través del índice de publicaciones y búsqueda en el bus-
cador:

#1. Monitoring procedure

#2. Monitoring “health technology”

#3. Monitoring device

#4. “medical technology assessment”

#5. “heatlh technology assessment”

#6. Technology surveillance

#7. Portmarket evaluation

#8. postmarket “follow up”

Canadian Health Services Research Foundation  (CHSRF) 

Búsqueda manual en el índice y búsqueda en el buscador:

#1. monitoring protocol

Dinamarca: Ministry of Welfare. 

Búsqueda manual a través del índice de publicaciones

Noruega: College voor zorgverzekeringen. 

Búsqueda manual a través del índice de publicaciones e informes, y búsque-
da a través del buscador.

#1. Monitoring

#2. Technology assessment

Austria: Bundesministeriums für Gesundheit, Familie und Jugend. 

Búsqueda manual a través del índice de publicaciones

Francia-Ministerio de Sanidad: 

Búsqueda manual a través del índice de informes, y búsqueda en el busca-
dor.
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#1. „surveillance nouvelle technologie“

#2. „vigilance „Technologie biomédicale““

#3. „Évaluation des technologies“

#4. „surveillance „Technologie biomédicale““

#5. suivi „technologie medicale”

#6. „Évaluation AND technologie“

#7. surveillance Technologies

#8. „suivi technologie“

#9. „evaluation Dispositif medicale“

Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (no tiene buscador)

Búsqueda manual a través del índice de publicaciones.

Suiza:

#1. Monitoring technology

#2. Postmarket evaluation

#3. technology assessment

#4. Monitoring devices

#5. Monitoring procedures

#6. Monitoring network

#7. Surveillance network

Swissmedic:

#1. monitoring technology

#2. “surveillance technology”

#3. “Monitoring health procedures”

#4. “Monitoring health devices”

#5. “Monitoring technology”

#6. Postmarket evaluation
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UK: Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA):

#1. Monitoring health technology

#2. surveillance network

#3. Postmarket evaluation

#4. Surveillance technology

#5. Monitoring health devices

#6. Monitoring health procedures

Bélgica: scientific institute of public health. 

Búsqueda manual a través del índice de publicaciones e informes

Israel Ministry of Health, 

Búsqueda manual a través del índice de proyectos.

Italia Institute Superiore di Sanitá

#1. Monitoring “health technology”:

#2. “Salute tecnologia”

Agence Française de Sécurité Sanitaire des Products de Santé 
(AFSSAPS): 

Búsqueda manual a través del índice de publicaciones e informes.





121Observación post-introducción de tecnologías sanitarias. Guía metodológica

ANEXO B:  
Búsqueda bibliográfica de las diferentes 
modalidades de administración de encuestas  
o cuestionarios.

Registros de casos

Medline (Pubmed) (626 ref)

#1 “registries” [mesh] OR “registry” field: title

#2 vigilance* OR follow* OR monitor* OR surveillance* OR benefit* 
OR pitfall* OR limitation* OR “adverse effects” OR “adverse events” 
OR comparat* OR validat* OR evaluat* OR implementat* OR 
design* OR methodolog* field: title

#1 AND #2 limits: publication date from 1995, humans, clinical 
trial, meta-analysis, practice guideline, randomized controlled trial, 
review, comparative study, controlled clinical trial, evaluation studies, 
government publications, guideline, technical report, validation studies, 
english, spanish

Encuestas o cuestionarios

Medline (Pubmed) (1347 ref):

Questionnaires[TI] OR Surveys[TI] OR Interviews [TI]

“Research Design”[Mesh] OR “Questionnaires”[Mesh] OR “Health 
Surveys”[Mesh] OR “Interviews as Topic”[Mesh] OR “Health Care 
Surveys”[Mesh]

#1 AND #2 Limits: Publication Date from 1995, Humans, Clinical 
Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Comparative 
Study, Controlled Clinical Trial, Guideline, Research Support, N I H, 
Extramural, Research Support, N I H, Intramural, Research Support, 
Non U S Gov’t, Research Support, U S Gov’t, Non P H S, Research 
Support, U S Gov’t, P H S, English, Spanish
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Historias clínicas

Medline (Pubmed) (705 ref):

(“Medical Records”[Mesh] NOT “Trauma Severity Indices”[Mesh]) 
OR (“Medical Record” OR “Medical Records” OR “health record” 
OR “health records” OR “health history” OR “health histories” OR 
“medical history” OR “medical histories” OR “patient record” OR 
“patient records” OR “practitioner record” OR “practitioner records” 
OR EMR* OR EHR* OR “medical chart” OR “medical charts” OR 
“Medical Transcription” OR “Medical Transcriptions” OR “Health 
Diary” OR “Health Diaries” OR “health registry” OR “health 
registries” OR “historical record” OR “historical records” OR “primary 
care record” OR “primary care records” Field: Title)

vigilance* OR follow* OR monitor* OR surveillance* OR benefit* OR 
pitfall* OR limitation* OR “adverse effects” OR “adverse events” OR 
comparat* OR validat* OR evaluat* OR implementat* OR design* 
OR methodolog* Field: Title

#1 AND #2 Limits: Publication Date from 1995, Humans, Clinical 
Trial, Meta-Analysis, Practice Guideline, Randomized Controlled 
Trial, Review, Comparative Study, Controlled Clinical Trial, Evaluation 
Studies, Government Publications, Guideline, Technical Report, 
Validation Studies, English, Spanish
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ANEXO D. 
Formulas de cálculo de las puntuaciones 
asignadas a los 4 dominios de priorización

Dominio Puntuación Descripción

Usuarios

Puntuación 
(P)

Es la suma de la puntuación obtenida en los 4 criterios de 
priorización: P=c1+c2+c3+c4. La puntuación mínima es 4 (1 punto x 
4 criterios) y la máxima 36 (9 puntos x 4 criterios).  
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
ponderada  
(Ppd)

Es la puntuación obtenida X peso asignado/puntuación máxima.  
                            Ppd=Px35/36 
La puntuación mínima es 4 y la máxima 35 
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
ponderada 
en Base 
100 (Pb100)

Es la transformación de la puntuación ponderada (Ppd) en una escala 
de 0 a 100. Es la diferencia entre la puntuación ponderada obtenida y 
la puntuación ponderada mínima (4)/la diferencia entre la puntuación 
ponderada máxima (35) y la mínima (4), multiplicado por 100.  
                            Pb100=((Ppd)-(4/35-4))X100 
La puntuación mínima es 0 y la máxima 100 
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
Ponderada 
(%) (% 
Pb100)

Es el valor de la puntuación ponderada en base 100 (Pb100) en la 
puntuación total ponderada en base 100 (PTb100) 
                       % Pb100=Pb100 X 35/100 
La puntuación mínima es 0 y la máxima 35. 
No es necesario que aparezca el el formulario final. 
Se utiliza para la representación gráfica de la puntuación de 
priorización de tecnologías para ver el efecto que el dominio tiene en 
la puntuación total.
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Dominio Puntuación Descripción

Tecnología

Puntuación 
(P)

Es la suma de la puntuación obtenida en los 3 criterios de 
priorización: P=c1+c2+c3. La puntuación mínima es 3 (1 punto x 3 
criterios) y la máxima 27 (9 puntos x 3 criterios).  
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
ponderada  
(Ppd)

Es la puntuación obtenida X peso asignado/puntuación máxima.  
                            Ppd=Px20/27 
La puntuación mínima es 2 y la máxima 20. 
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
ponderada 
en Base 
100 (Pb100)

Es la transformación de la puntuación ponderada (Ppd) en una escala 
de 0 a 100. Es la diferencia entre la puntuación ponderada obtenida 
(Ppd) y la puntuación ponderada mínima (2)/la diferencia entre la 
puntuación ponderada máxima (20) y la mínima (2), multiplicado por 
100.  
                            Pb100=((Ppd-2)/(20-2))X100 
La puntuación mínima es 0 y la máxima 100 
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
Ponderada 
(%) (% 
Pb100)

Es el valor de la puntuación ponderada en base 100 (Pb100) en la 
puntuación total ponderada en base 100 (PTb100) 
                       % Pb100=Pb100 X 20/100 
La puntuación mínima es 0 y la máxima 20. 
No es necesario que aparezca el el formulario final. 
Se utiliza para la representación gráfica de la puntuación de 
priorización de tecnologías para ver el efecto que el dominio tiene en 
la puntuación total.
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Dominio Puntuación Descripción

Seguridad

Puntuación 
(P)

Es la suma de la puntuación obtenida en los 3 criterios de 
priorización: P=c1+c2+c3. La puntuación mínima es 3 (1 punto x 3 
criterios) y la máxima 27 (9 puntos x 3 criterios). 

No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
ponderada  
(Ppd)

Es la puntuación obtenida X peso asignado/puntuación máxima.  
                            Ppd=Px25/27 
La puntuación mínima es 3 y la máxima 25. 
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
ponderada 
en Base 
100 (Pb100)

Es la transformación de la puntuación ponderada (Ppd) en una escala 
de 0 a 100. Es la diferencia entre la puntuación ponderada obtenida 
(Ppd) y la puntuación ponderada mínima (3)/la diferencia entre la 
puntuación ponderada máxima (25) y la mínima (3), multiplicado por 
100.  
                            Pb100=((Ppd-3)/(25-3))X100 
La puntuación mínima es 0 y la máxima 100 
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
Ponderada 
(%) (% 
Pb100)

Es el valor de la puntuación ponderada en base 100 (Pb100) en la 
puntuación total ponderada en base 100 (PTb100) 
                       % Pb100=Pb100 X 25/100 
La puntuación mínima es 0 y la máxima 20. 
No es necesario que aparezca el el formulario final. 
Se utiliza para la representación gráfica de la puntuación de 
priorización de tecnologías para ver el efecto que el dominio tiene en 
la puntuación total.
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Dominio Puntuación Descripción

Organización

Puntuación 
(P)

Es la suma de la puntuación obtenida en los 4 criterios de 
priorización: P=c1+c2+c3+c4. La puntuación mínima es 4 (1 punto x 
4 criterios) y la máxima 36 (9 puntos x 4 criterios). 

No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
ponderada  
(Ppd)

Es la puntuación obtenida X peso asignado/puntuación máxima.  
                            Ppd=Px20/36 
La puntuación mínima es 2 y la máxima 20 
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
ponderada 
en Base 
100 (Pb100)

Es la transformación de la puntuación ponderada (Ppd) en una escala 
de 0 a 100. Es la diferencia entre la puntuación ponderada obtenida 
(Ppd) y la puntuación ponderada mínima (2)/la diferencia entre la 
puntuación ponderada máxima (20) y la mínima (2), multiplicado por 
100.  
                            Pb100=((Ppd-2)/(20-2))X100 
La puntuación mínima es 0 y la máxima 100 
No es necesario que aparezca en el formulario final.

Puntuación 
Ponderada 
(%) (% 
Pb100)

Es el valor de la puntuación ponderada en base 100 (Pb100) en la 
puntuación total ponderada en base 100 (PTb100) 
                       % Pb100=Pb100 X 20/100 
La puntuación mínima es 0 y la máxima 20. 
No es necesario que aparezca el el formulario final. 
Se utiliza para la representación gráfica de la puntuación de 
priorización de tecnologías para ver el efecto que el dominio tiene en 
la puntuación total.
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