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Top 10 Patient Safety Concerns 2024

AI has been successfully used in healthcare for applications such as 
medical imaging, its quality depends on the data used to train the clinical 
AI application

Difficulty in obtaining high-quality data; scaling and integration; lack 
of transparency; privacy issues; and uncertainty over liability.



The untested nature of emergent technologies can block the ability to fully assess their effectiveness or understand and 

mitigate their risks.

Organizations must establish processes for evaluating, implementing, and maintaining these technologies to prevent 
unintended consequences and to address emerging issues.



OBJETIVOS ESTRATÉGICOS OMS

Plan de Acción Mundial para la Seguridad del Paciente 2021-2030



MARCO DE ACCIÓN 7x5: El marco incluye siete objetivos estratégicos, con 35 estrategias específicas

Plan de Acción Mundial para la Seguridad del Paciente 2021-2030

Apoyar a los Estados miembros en el

diseño, la aplicación y el

fortalecimiento de los programas

relacionados con la vigilancia de la 

seguridad de los productos médicos



La atención en Salud Basada en el Marco de Valor es un modelo de 

atención innovador, dirigido a garantizar mejores resultados en

salud para la población atendida, con un uso óptimo de los

recursos

• Procesos más eficientes

• Menor gasto en el proceso de atención del paciente

• Mayor salud para las poblaciones

• Reducción de los riesgos y de los eventos adversos

SISTEMAS DE SALUD BASADOS EN VALOR 



El nuevo enfoque de la Medicina Basada en Valor supone un cambio

de paradigma en la medicina y los cuidados de la salud, la parte más
relevante se convierte en el valor que experimentan los pacientes

El valor de la atención sanitaria se mide como el resultado obtenido en

los pacientes dividido por el coste de la atención prestada

(Porter, 2010)

SISTEMAS DE SALUD BASADOS EN VALOR 



MARCOS DE VALOR DE TECNOLOGÍAS DIAGNÓSTICAS 
(MVTD)

Conjunto de 15 criterios (cualidades, dimensiones) y subcriterios,

agrupados con base a su nivel de importancia, que deberían ser

tenidos en cuenta al considerar una tecnología para ser incorporada a

un sistema de salud



CRITERIOS DEL MVTD

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



COSTO DE 

INVERSIÓN
(Є2.886.439)

6 MESES

Selección de la tecnología médica

EVALUACIÓN DE 

TECNOLOGÍA 

MEDICA

3 MESES
Recepción técnica, ruta de ingreso de la 

tecnología médica.

LOGISTICA DE 

ENTREGA DEL 

EQUIPO MEDICO

8 MESES

Adecuaciones físicas, suministros básicos

INFRAESTRUCTURA 

HOSPITALARIA

3 MESES
Puesta en marcha y entrega final al 

proceso clínico.

INSTALACIÓN Y 

PUESTA EN 

MARCHA



1.BENEFICIOS CLÍNICOS Y DESEMPEÑO DEL TEST

Son los beneficios clínicos para las personas que se realizan el

test, ganancias en salud o mejoría en desenlaces clínicos derivados del 

uso de esa tecnología

•Consecuencias clínicas del uso del test

•Desempeño del test

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation



EVALUACIÓN BASADA EN EVIDENCIA CIENTIFICA



EVALUACIÓN BASADA EN EVIDENCIA CIENTIFICA



2. CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Representa el grado de confianza que tenemos en que un efecto sea el adecuado

para realizar una recomendación

Se define según la confiabilidad de la evidencia científica existente y sus resultados, y la

potencialidad de que diferentes sesgos o errores sistemáticos no permitan sacar

conclusiones válidas

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



EVALUACIÓN BASADA EN EVIDENCIA CIENTIFICA



3. SEGURIDAD Y CONSECUENCIAS NO DESEADAS

Relacionada con los efectos adversos o indeseables considerados para 

la tecnología que se está evaluando en la población objetivo

•Seguridad del procedimiento

• Consecuencias de diagnóstico equivocado

• Seguridad del operador

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



Verificación de RISARH

● ECRI FDA
● MHRA AEMPS
● ANSM INVIMA

Análisis de Riesgos

● Riesgo Eléctrico

● Riesgo por Radiaciones

● Riesgo Biológico

● Riesgo Térmico

● Riesgo Mecánico

● Riesgo Químico

● Riesgo Ergonómico

● Riesgo por Ruido / Vibración

● Riesgo Ambiental

● Riesgo Psicosocial



ECRI: 08-12-2021 / A37951

FDA: 14-10-2021 / Z-0115-2022 / Z-0116-2022

MHRA: 08 de 2021 / 2021/009/015/487/008 Y 09 de 2021 / 

2021/009/028/579/001

AEMPS: 09 de 2021 / 2021-527

ANSM: 16-09-2021 / R2118383

VERSA HD EDGE

Ninguna



4. ASPECTOS ECONÓMICOS

• La evaluación económica: se refiere a que tan eficiente sería usar los

recursos para incorporar la tecnología

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



SISTEMA DE CIRUGÍA INTRA Y 

EXTRA CRANEAL

Cantidad: 1

Causal: Mejora de proceso

Valor presupuestado: (Є2.886.439)

Proceso Clinico: Radioterapia



5. IMPACTO ORGANIZACIONAL Y FACTIBILIDAD

Se refiere a los movimientos que tendrá que realizar la 

organización de los recursos humanos, de conocimiento, 
materiales, infraestructura, etc

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



Flexibilidad y compatibilidad

con el flujo de trabajo para 

mejorar la productividad

Integración Velocity

Radioterapia 
adaptativa

Radiocirugía 
intracraneal + 
Radiocirugía 
extracraneal

Radioterapia 
convencional



6. PRIORIDAD DEL PROBLEMA EN EL SISTEMA DE SALUD

Se define a partir de las necesidades en salud y la limitación de los

recursos, se busca el mejor uso de los recursos financieros, implica la 

administración de los recursos para responder a las demandas y 
necesidades de la población

Representa los problemas que son importantes para el país o sistema de salud, definido por
quienes diseñan las políticas sanitarias

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



7. CARGA DE LA ENFERMEDAD

Contempla qué tan importante es la pérdida de salud: mortalidad y 
calidad de vida

Cuantifica la presencia o ausencia de una enfermedad o 

condición, y estima el impacto en salud a nivel social que ésta
genera

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



TOP 5 CANCER MAS FRECUENTE



8. SEVERIDAD DE LA ENFERMEDAD

•Considera el impacto que tiene la severidad de la enfermedad en el

paciente

•Se centra en el paciente a diferencia del concepto de carga de

enfermedad que se centra en la población

Morbimortalidad, nivel de discapacidad, calidad de vida y curso natural de la 
enfermedad

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



TASA DE INCIDENCIA Y MORTALIDAD DE CANCER



9. EQUIDAD

Equilibrio en la asignación de recursos y tecnologías entre los diferentes grupos

poblacionales

La inequidad se ve comprometida por la desigualdad de los determinantes
sociales, hay grupos privilegiados sobre otros

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



Fuente/ MVTD IECS



10. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Los aspectos éticos en ETS buscan evaluar las consideraciones sociales y 
morales sobre la aplicación de una tecnología

Los aspectos legales determinan las reglas y regulaciones que deben ser 

consideradas en ETS para proteger los derechos de las personas y los
intereses sociales

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



11. AUSENCIA DE TECNOLOGÍAS DIAGNÓSTICAS ALTERNATIVAS

La tecnología no tiene un comparador existente

Es la primera tecnología diseñada para un problema particular

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



12. BENEFICIOS NO CLÍNICOS Y/O COMPLEMENTARIOS

Contempla otros beneficios relacionados con el uso de esa

tecnología que mejoran la experiencia del paciente y otros actores
relacionados como familiares, cuidadores, etc.

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



13. IMPACTO SOCIAL AMPLIO

Refleja las implicaciones sociales de la implementación de una nueva
tecnología

Mientras mayores sean los beneficios (sociocultural, económico y 

ambiental) que genera una tecnología mayor es la posibilidad de que 

se recomiende su implementación

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



14. IMPACTO AMBIENTAL Y SUSTENTABILIDAD DE LA TECNOLOGÍA

Efectos de la producción, uso, e implementación que la tecnología
causa al medio ambiente

Ciclo de vida: diseño hasta su disposición final

Nivel de contaminación de cada uno de sus procesos

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



15. INNOVACIÓN

Determina si la tecnología que se evalúa utiliza nuevos

mecanismos que no estaban disponibles anteriormente

IECS - INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLÍNICA SANITARIA 



DESAFIO: INTEGRAR EL SISTEMA DE GESTIÓN DE 

TECNOLOGÍAS EN SALUD

Fredy Kofman; David Kolb. El modelo de Michael Gibbons (UK, SPRU, University of Sussex). Charles Handy. Externalización en los servicios de salud. Dodgson, M. The management of technological innovation. An international and 

strategic approach, Oxford University Press. Oxford. 2000. Tidd, J. From Knowledge Management to Strategic Competence. Measuring Technological, Market and Organizational Innovation. Imperial College Press. Second Edition. 

London. 2006



Atul Gawande: «La vida son elecciones. Son implacables»



karent.munoz@quironsalud.com
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