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Factores, en orden de importancia, que influyen en la adquisición de 

dispositivos médicos

» Seguridad del producto

» Opinión de expertos clínicos

» Costo-efectividad

» Precio del dispositivo

» Reputación de la empresa desarrolladora

» Opinión de asociaciones de pacientes

» Impacto sobre el medio ambiente

Fuente: Craven MP, Allsop MJ, Morgan SP, Martin JL. Engaging with economic evaluation methods: insights from small and medium enterprises in the UK 

medical devices industry after training workshops. Health Res Policy Syst. 2012 Sep 3;10: 29.

Cookson R, Hutton J. Regulating the economic evaluation of pharmaceuticals and medical devices: a European perspective. Health Policy. 2003 

Feb;63(2):167-78.



Revisión de experiencias en la evaluación de dispositivos terapéuticos y de 

diagnóstico

1. Los dispositivos médicos han sido evaluados con menos rigor que los medicamentos. ¿Por

qué no se desarrollan tantos ensayos clínicos?

» La fase de desarrollo del producto es mucho más corta

» El ciclo de vida del producto también es muy corto (innovación incremental)

» En algunos casos, cuando existe impacto fisiológico alto, este puede ocurrir en el largo

plazo



Revisión de experiencias en la evaluación de dispositivos terapéuticos y de 

diagnóstico

1. Los dispositivos médicos han sido evaluados con menos rigor que los medicamentos. ¿Por

qué no se desarrollan tantos ensayos clínicos?

» La regulación generalmente se enfoca en pruebas de desempeño del producto en

laboratorio, y no en su desempeño clínico

» En muchos casos la eficiencia clínica del producto depende de la habilidad y juicio del

médico (curva de aprendizaje: entre mejor aprenda a usarlo, más eficiente parecerá)

» El retorno de la inversión en estudios clínicos para dispositivos puede no verse

recompensada



Revisión de experiencias en la evaluación de dispositivos terapéuticos y de 

diagnóstico

2. Los dispositivos médicos han sido evaluados con menos rigor que los medicamentos, y el

desarrollo de evaluaciones de tecnología es complejo debido a que…

» Los pagadores sienten que el presupuesto en salud se ve menos amenazado por los

dispositivos que por los medicamentos

» La valoración de algunos de los dispositivos se encuentra principalmente en la mejora

del proceso de atención, en lugar de la mejora en los resultados clínicos.

» Muchos dispositivos médicos no son de uso exclusivo para una sola indicación clínica.

» Los estudios para dispositivos médicos suelen reportar desenlaces intermedios, los

cuales no son los desenlaces preferidos en evaluación de tecnologías



Revisión de experiencias en la evaluación de dispositivos terapéuticos y de 

diagnóstico

2. Los dispositivos médicos han sido evaluados con menos rigor que los medicamentos, y el

desarrollo de evaluaciones de tecnología es complejo debido a que…

» Los resultados sobre la calidad de vida del paciente serían difíciles de distinguir: ¿son

causados por el dispositivo o por todo el proceso de atención en el que están

involucrados los dispositivos?

» La innovación incremental en el desarrollo de dispositivos dificulta la determinación de

comparadores para la evaluación de tecnologías

» Los dispositivos más antiguos pueden parecer costo-efectivos ya que sus precios

tienden a bajar ante la aparición de nuevos dispositivos.



Métodos para la evaluación de dispositivos terapéuticos y de 

diagnóstico

Evaluación de 

efectividad, 
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Métodos para la evaluación de dispositivos terapéuticos y de diagnóstico

» Las metodologías no se desvían de las usualmente conocidas en el desarrollo de una

evaluación de tecnologías.

» Las guías metodológicas disponibles son muy generales o se centran solamente en

productos farmacéuticos.

» Pocas orientaciones específicas con respecto a metodologías para la evaluación económica

de dispositivos.

» La razón para estas limitaciones supera lo metodológico: el marco regulatorio de

dispositivos médicos puede ser menos riguroso que para los productos farmacéuticos.



Discusión

» Las dificultades descritas acerca de ETES para dispositivos médicos, y particularmente para

el desarrollo de evaluaciones económicas, no parecen realmente tan diferentes con

respecto a las dificultades que se afronta al momento de evaluar productos farmacéuticos.

» La regulación es el marco previo para la definición de aspectos metodológicos específicos

para la evaluación de dispositivos médicos.

» La regulación no se refiere solo a la clasificación o entrada de dispositivos al país, sino al

proceso de priorización de dispositivos médicos para ser sometidos a evaluación y los

criterios de interés para el decisor.




