
Marco metodológico para la evaluación 
de tecnologías sanitarias digitales

Carolina Moltó-Puigmartí, Joan Segur-Ferrer, Pastells-Peiró Roland, Rosa Maria Vivanco-Hidalgo
Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalunya

(AQuAS)



ÍNDICE

1

2

3

4

5

6

Contextualización

Metodología para el desarrollo del 
marco de evaluación

Alcance y usuarios diana del marco de
evaluación

Sección A

Sección B

Resumen



Contextualización



LA SALUD DIGITAL
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(Kickbusch, 2021)



(Puñal-Riobóo, 2016)

SITUACIÓN ACTUAL DE LA EVALUACIÓN

Problema de salud
Descripción tecnología

Seguridad
Eficacia/efectividad

Aspectos económicos, 
organizativos, legales, éticos y 

sociales.

No consideran dominios descritos 
como relevantes para  la ETSd (ej. 

usabilidad, privacidad, 
interoperabilidad)

RedETS EUnetHTA



ENCARGO

DG Cartera Ministerio Sanidad // RedETS

Elaborar un marco metodológico específico para la ETSd, principalmente para aquellas 
que se encuentren en fase post-autorización de mercado. 

Describir los dominios y 
dimensiones a considerar 

en la evaluación de las 
tecnologías de SD

(Sección A)

Describir los estándares
de evidencia que deben 
alcanzar las TSD según su 

intención de uso y 
clasificación de riesgo

(Sección B)



Alcance y usuarios 
diana



TECNOLOGÍAS QUE PUEDEN SER EVALUADAS MEDIANTE EL MARCO

Inicialmente pensado para la evaluación de modelos de atención no presencial, mSalud e 
IA. Finalmente aplicable a cualquier TSD:

Aplicaciones móviles Wearables Software autónomo Programas para 
analizar datos de 

DM



USUARIOS DIANA

Órganos 
regulatorios

Desarrolladores y 

centros de 
innovación

Profesionales sanitarios y 
proveedores de servicios de salud

Investigadoras y 

centros de 
investigación

Personal técnico 
agencias ETS

Decisores



Metodología



METODOLOGÍA

El marco metodológico está
constituido por dos secciones
vinculadas (A y B), con su
metodología específica.

Sección A
Dominios y dimensiones

Sección B:
Estándares de evidencia



METODOLOGIA – SECCIÓN A



METODOLOGIA – SECCIÓN B

Evidence Standard Framework
Marco que describe los estándares o niveles de 

evidencia que deben estar disponibles para que las TSD 
puedan demostrar su valor en el sistema de salud



El marco 
metodológico



A. ¿Está dentro del alcance del marco?

B. Qué categoría
(según intención de uso y riesgo)  



A. ¿Está dentro del alcance del marco?

B. Qué categoría
(según intención de uso y riesgo)  

Correlación con la situación o afección sanitaria con la clase de dispositivo sanitario (IMDRF) y su correspondencia con la 
clasificación establecida en el Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios y el Reglamento (UE) 2017/746, sobre

los productos sanitarios para diagnóstico in vitro 



Sección A:
Dominios y dimensiones

Sección B:
Estándares evidencia



Dominio

Dimensión

Sub-dimensión

Área, matéria o perspectiva específica de evaluación que puede estar
constituida o no por dimensiones y sub-dimensiones.

Aspecto específico o parcial de evaluación que conforma o se incluye dentro de
un dominio de evaluación.

Elemento parcial que conforma o se incluye dentro de una dimensión de
evaluación.



Descripción del 
problema de salud

Descripción de la 
tecnología

credibilidad y 
reputación

Base científica

Evaluación 
técnica y 

validación

Adopción (Uso 
e Integración)

Intended use

Gestión de la 
información

Novedad

Contenido

Adecuación de 
la información

Adecuación de 
la intervención

Seguridad

Seguridad 
clínica

Seguridad 
tecnica

Eficacia y efectividad 
clínica

Aspectos 
económicos

Costes

Eficiencia: 
evaluación 
económica

Uso de recursos

Aspectos humanos y 
socioculturales

Experiencia del 
usuario

Accesibilidad

Aceptabilidad

Compromiso

Beneficio 
percivido

Aspectos éticos

Equidad y 
justicia

Control, 
autonomía del 

usuario y 
contestabilidad

Responsabilidad

Intervención 
mínima

Transparencia, 
explicabilidad e 
interpretabilida

d

Aspectos legales y 
regulatorios

Privacidad

Transparencia

Responsabilidad

Aspectos 
organizativos

Aspectos técnicos

Usabilidad

Estandarización 
y reutilización 
de los datos

Adaptabilidad

• Interoperabilida
d

• Escalabilidad

• Integración de 
los datos

• Transferibilidad

Calidad

Diseño

• Diseño 
persuasivo

Estabilidad 
técnica

Estética

Facilidad de uso

Accesibilidad

Efectividad 
técnica o 
rendimineto

• Fiabilidad 

• Validez

• Precisión

• Sensibilidad

Factibilidad

Generalizabilida
d y 

reproductibilida
d

Interpretabilida
d y 

explicabilidad

Personalización

Aspectos 
medioambientales

Monitorización post-
implantación

Dominios: 13
Dimensiones: 42
Sub-dimensiones: 11

*En azul, aquellas específicas para la 
IA.

Dominio

Dimensión

Dimensión con sub-
dimensiones

https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/

https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/


Ítem Descripción dominio aspectos económicos

Descripción Evaluación de los costes económicos de adquisición, mantenimiento y utilización tanto a nivel de los pacientes
como del sistema sanitario y relación costes-beneficios en comparación con las alternativas existentes.

Dimensiones y sub-dimensiones
asociadas

 Costes y uso de recursos: Análisis de costes orientado a la comparación de los costes de adquisición,
mantenimiento y utilización en comparación con las alternativas existentes (21-23, 49, 50, 58, 60, 62, 63, 68).
Evaluación de los recursos necesarios con impacto económico indirecto (ej. recursos humanos, tiempo
requerido, etc.) (49, 68) en comparación a las alternativas existentes (60).

 Eficiencia - evaluación económica: Evaluación comparativa de costes y consecuencias en la salud con el fin de
determinar la eficiencia de cualquier tipo de intervención o tecnología de salud digital. Tipos de análisis:
análisis de minimización de costes, de coste-efectividad, coste-beneficio, coste-oportunidad y coste-utilidad
(22, 23, 49, 52, 55, 61, 63).

 Impacto presupuestario.

Preguntas orientativas ¿Cuáles son los costes de adquisición, mantenimiento y utilización de la tecnología a nivel del paciente y del
sistema sanitario? ¿Cuál es la relación entre el coste de la tecnología y su impacto? ¿Y en comparación a las
alternativas existentes? ¿Qué recursos (materiales y humanos) se requieren? ¿La tecnología reduce la utilización
(número de visitas, tiempo visitas, etc.) del servicio?

Fuentes de información que pueden
utilizarse para responder a este dominio

Webs de los desarrolladores, tiendas de aplicaciones (Play Store o App Store), repositorios de aplicaciones de salud
(AppSaludable Health Apps Catalogue de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía, mHealth Apps Repositoriy
de la Fundación Tic Salut y Social, Catálogo de Aplicaciones de la Salud de la Fundación iSYS, mHealthBelgium,
GGD-AppStore, Ggz-appwijer, MySNS Selecção, One You Apps) y evaluaciones económicas (The NHS Economic
Evaluation Database, Cost-Effectiveness Analysis (CEA) Registry, HEED – the Health Economic Evaluations
Database, EconLit).

Estándar del ESF asociado a este
dominio

 Estándar 13: Costes; eficiencia (evaluación económica); uso de recursos
 Estándar 17: Costes; eficiencia (evaluación económica); uso de recursos
 Estándar 18: Costes; eficiencia (evaluación económica); uso de recursos

Observaciones Los aspectos económicos pueden evaluarse considerando las características de la tecnología y los elementos y la
metodología descrita en el EUnetHTA Core Model 3.0 (17).

http://www.calidadappsalud.com/distintivo/catalogue
https://ticsalutsocial.cat/es/apps/
https://www.fundacionisys.org/es/apps-de-salud/catalogo-de-apps
https://mhealthbelgium.be/appsDiGA
https://www.ggdappstore.nl/Appstore/Homepage/Sessie,Medewerker,Button
https://www.ggzappwijzer.nl/doorzoek-alle-apps
https://mysns.min-saude.pt/mysns-selecao/
https://www.nhs.uk/oneyou/apps/
https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ShowRecord.asp?ID=32002000739&ID=32002000739
https://cear.tuftsmedicalcenter.org/
https://www.healtheconomics.com/resource/heed-the-health-economic-evaluations-database
https://www.aeaweb.org/econlit/


Sección A:
Dominios y dimensiones

Sección B:
Estándares evidencia





Estándar Niveles de clasificación a los que se

aplica el estándar de evidencias

1: la TSD debe cumplir con los estándares de seguridad y calidad pertinentes A, B y C

2: incorporar la aceptabilidad del grupo de usuarios diana en el diseño de la TSD A, B y C

3: valorar la sostenibilidad medioambiental A, B y C

4: valorar las desigualdades sanitarias y asistenciales y la mitigación de sesgos A, B y C

5: incorporar en el diseño de la TSD buenas prácticas en materia de datos A, B y C

6: definir el nivel de supervisión profesional A, B y C

7: mostrar procesos para generar información fiable sobre salud B y C

8: demostrar que la TSD goza de credibilidad entre los profesionales del Sistema Nacional de Salud (SNS) B y C

9: ofrecer garantías de salvaguarda para las TSD cuyos usuarios se considere que pertenecen a grupos vulnerables o en las

que se permita la interacción entre iguales

B y C

10: describir la finalidad prevista y la población objetivo A, B y C

11: describir la ruta asistencial actual o el proceso del sistema A, B y C

12: describir la propuesta de ruta asistencial o el proceso del sistema usando la TSD A, B y C

13: describir las repercusiones previstas en la salud, los costes y los recursos, en comparación con los procesos asistenciales o

los sistemas estándar o actuales

A, B y C

14: ofrecer evidencias de la efectividad de la TSD que respalden sus supuestos beneficios C

15: aportar evidencias del mundo real de que se pueden obtener los supuestos beneficios en la práctica A, B y C

16: la empresa y el evaluador deben acordar un plan para medir el uso y los cambios en el rendimiento de la TSD a lo largo del

tiempo

A, B y C

17: proporcionar un análisis de impacto presupuestario A, B y C

18: para las DHT con mayor riesgo financiero, proporcionar un análisis coste-efectividad A, B y C

19: garantizar la transparencia sobre los requisitos para la implantación A, B y C

20: describir estrategias para los procesos de comunicación, consentimiento y formación para que los usuarios finales

comprendan la TSD

A, B y C

21: garantizar una escalabilidad adecuada A, B y C

https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/

https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/
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Resumen



1

2

3

La Evaluación de Tecnologías Sanitarias (ETS) de TSD require de marcos metodológicos específicos

El marco metodológico se convertirá en la guía de referencia para la ETS de SD en España

AQuAS/RedETS ha desarrollado un marco metodológico empleando diferentes aproximaciones

metodológicas, aportando robustez al documento.
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