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Definición 
Evaluación de tecnologías sanitarias

Definición:

La evaluación de tecnologías sanitarias es

un proceso multidisciplinar que utiliza

métodos explícitos para determinar el valor

de una tecnología sanitaria en diferentes
momentos de su ciclo de vida. El objetivo

es facilitar decisiones informadas para

promover un acceso equitativo, eficiente y

de gran calidad al sistema sanitario.
Referencia:
O'Rourke, B., Oortwijn, W., & Schuller, T. (2020). The new definition 
of health technology assessment: A milestone in international 
collaboration. International journal of technology assessment in 
health care, 36(3), 187-190.



Definición 
Evaluación de tecnologías sanitarias

Nota 1: ¿Qué es una tecnología sanitaria?

Una tecnología sanitaria es una
intervención desarrollada para prevenir,
diagnosticar o tratar condiciones clínicas,
promover la salud, rehabilitación, u
organizar la provisión de servicios sanitarios.

La intervención puede ser un test, un
dispositivo, un medicamento, una vacuna,
un procedimiento, un programa o un
sistema sanitario.

Referencia:
O'Rourke, B., Oortwijn, W., & Schuller, T. (2020). The new definition 
of health technology assessment: A milestone in international 
collaboration. International journal of technology assessment in 
health care, 36(3), 187-190.



Definición 
Evaluación de tecnologías sanitarias

Nota 2: ¿Qué métodos utiliza?

Métodos formales, sistemáticos y
transparentes.

Nota 3: ¿Qué dimensiones se evalúan?

Efectividad clínica, seguridad, costes e
implicaciones económicas, aspectos éticos,
sociales culturales y legales, cuestiones
organizativas y medio ambientales, así como
las implicaciones que puede tener el uso de
esta tecnología para pacientes, cuidadores y
población en general.

Referencia:
O'Rourke, B., Oortwijn, W., & Schuller, T. (2020). The new definition 
of health technology assessment: A milestone in international 
collaboration. International journal of technology assessment in 
health care, 36(3), 187-190.



Definición 
Evaluación de tecnologías sanitarias

Nota 4: ¿En qué momentos se lleva a cabo
ETS?

En cualquier punto del ciclo de vida de una
tecnología sanitaria, lo que implica: fase
previa de llegada al mercado, en el
momento de la aprobación, post-aprobación
y en la fase de desinversión de una
tecnología.Referencia:

O'Rourke, B., Oortwijn, W., & Schuller, T. (2020). The new definition 
of health technology assessment: A milestone in international 
collaboration. International journal of technology assessment in 
health care, 36(3), 187-190.
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Líneas de investigación

1) Innovación metodológica en ETS (IME).

2) Identificación y evaluación de tecnologías emergentes (ITE).

3) Economía de la salud (EE).

4) Evaluación de las tecnologías sanitarias de medicina 

personalizada (MP) y biomarcadores.

5) Investigación en políticas de salud y servicios sanitarios (IPS).
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Antecedentes

1) ¿Cuándo? Plan anual de trabajo de RedETS, 2022. 

2) ¿Qué nos piden evaluar? Determinación de p-tau (tau fosforilada) 

en sangre (suero/plasma).

3) ¿Por qué? Justificación de la petición: “La proteína tau fosforilada 

se acumula en el cerebro conforme la enfermedad de Alzheimer 

progresa y puede ser detectada en el fluido cerebro espinal. Una 

aproximación de diagnóstico mucho más sencilla sería realizar su 

determinación en plasma mediante un análisis de sangre”.



Antecedentes

Definición. 

enfermedad 

neurodegenerativa, 

dependiente de la 

edad

Clínica. Demencia 

que se desarrolla en 

varias fases:

1) Fase preclínica.

2) Fase inicial: DCL,  

trastorno de la 

memoria 

episódica.

3) Fase 

intermedia/final: 

aumento 

progresivo de la 

dependencia, 

aparición de 

síntomas 

conductuales.

Tratamiento: no hay 

un tratamiento 

curativo. Medidas no 

farmacológicas para 

retrasar el desarrollo 

de la enfermedad y 

mejorar la calidad de 

vida. 

Epidemiología*. 

Prevalencia de la EA 

en España:

• 0,05% entre las 

personas de 40 a 

65 años; 

• 1,07% entre los 65-

69 años; 

• 3,4% en los 70-74 

años; 

• 6,9% en los 75-79 

años; 

• 12,1% en los 80-84; 

• 20,1% en los 85-89; 

• y 39,2% entre los 

mayores de 90 

años. * Referencia: Plan Integral de Alzheimer y otras 

Demencias (2019-2023). Ministerio de Sanidad, 

Consumo y Bienestar Social. 2019. 



Antecedentes

Definición. 

enfermedad 

neurodegenerativa, 

dependiente de la 

edad, más prevalente

Clínica. Demencia 

que se desarrolla en 

varias fases:

1) Fase inicial: 

trastorno de la 

memoria 

episódica.

2) Fase 

intermedia/final: 

aumento 

progresivo de la 

dependencia, 

aparición de 

síntomas 

conductuales.

Tratamiento: no hay 

un tratamiento 

curativo. Medidas no 

farmacológicas para 

retrasar el desarrollo 

de la enfermedad y 

mejorar la calidad de 

vida. 

Epidemiología. 

Prevalencia de la EA 

en España:

• 0,05% entre las 

personas de 40 a 

65 años; 

• 1,07% entre los 65-

69 años; 

• 3,4% en los 70-74 

años; 

• 6,9% en los 75-79 

años; 

• 12,1% en los 80-84; 

• 20,1% en los 85-89; 

• y 39,2% entre los 

mayores de 90 

años. 



Antecedentes

beta amiloide 

(Aβ)

Proteína tau 

fosforilada (p-

tau)



Antecedentes

Periodo 2021-2024: varias solicitudes de 

informes relacionados con 

biomarcadores diagnósticos en 

demencias.

En desarrollo: Actualización de la 

identificación de enfermedad de 

Alzheimer con PTAU en sangre periférica 

(UETS, Madrid en colaboración con AETS-

ISCIII). 



CONTEXTO



CONTEXTO

¿Cuál es la urgencia de un 

diagnóstico precoz en la 

enfermedad de Alzheimer?

¿Qué ha cambiado en el 

tratamiento farmacológico (y no 

farmacológico) en la enfermedad 

de Alzheimer en los últimos años?

¿Qué expectativas y preferencias 

manifiestan pacientes y cuidadores 

sobre este contexto?

¿Cómo pueden impactar estos 

cambios y este contexto en nuestra 

evaluación?



CONTEXTO



CONTEXTO

Decisión inicial: en julio de 2024, el 

Comité de Medicamentos de Uso 

Humano (CHMP) de la EMA había 

recomendado no conceder la 

autorización de comercialización de 

lecanemab.

Reevaluación: el CHMP revisó la 

evidencia disponible y, en 

noviembre de 2024, decidió 

recomendar la aprobación del 

fármaco.

Aprobación posterior: en abril de 

2025, la Comisión Europea aprobó 

lecanemab (nombre comercial 

Leqembi), siendo el primer fármaco 

en dirigirse a una causa subyacente 

de la enfermedad.

La aprobación de lecanemab se 

suma a la de otro fármaco similar, 

donanemab (Kisunla), que también 

fue autorizado por la EMA en julio de 

2025 para ralentizar la progresión de 

la enfermedad de Alzheimer en sus 

primeras etapas.
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Metodología

Objetivo general: evaluar la efectividad diagnóstica de la 

determinación de las isoformas fosforiladas de la proteína tau (p-

tau) en muestras de sangre (plasma y/o suero) en relación con la 

EA o deterioro cognitivo leve (DCL) debido a EA, desde la 

perspectiva del SNS español.



Metodología

 Se realizó una revisión sistemática de la literatura científica sobre la 

enfermedad de Alzheimer y el deterioro cognitivo leve asociado.

 Se evaluó la capacidad diagnóstica en sangre de la proteína tau fosforilada 

(p-tau), comparada con los métodos habituales: criterios clínicos, 

biomarcadores en líquido cefalorraquídeo (LCR), neuroimagen PET y 

diagnóstico post mortem.

 Periodo de búsqueda: estudios publicados entre enero de 2000 y octubre de 

2022. 

 Bases de datos: Medline (PubMed), Embase y Cochrane Library.



Metodología

Los criterios diagnósticos clínicos 

más utilizados habitualmente 

para el diagnóstico son: DSM IV 

(Diagnostic and Statistical

Manual of Mental Disorders), 

DSM V, CIE 10 (Clasificación 

Internacional de 

Enfermedades), NIA-AA 2011 

(National Institute on Aging -

Alzheimer»s Association) y 

NINCDS-ADRDA (National

Institute of Neurological and 

Communicative Disorders and 

Stroke - Alzheimer»s Disease and 

Related Disorders Association).



Metodología

 Selección inicial por título y resumen, 

con exclusión de duplicados.

 Revisión a texto completo para aplicar 

criterios de inclusión/exclusión.

 Evaluación por dos revisores 

independientes, resolviendo 

discrepancias por consenso o tercer 

revisor.

 Se utilizó la herramienta QUADAS-2.

 Se analizaron cuatro dominios: selección 

de pacientes, prueba índice, prueba de 

referencia y flujo/tiempos.

 Cada dominio valorado en riesgo de 

sesgo (alto, bajo o incierto).

 También se evaluó la aplicabilidad de 

los estudios a la práctica clínica.

Selección de estudios Evaluación riesgo de sesgos
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Evidencia y conclusiones

Motivos de exclusión:

1. Población (6): Problemas en la definición o clasificación de los pacientes 

con EA. Lantero Rodríguez et al., 2020; Janelidze, Shorena, et al. 2020; Shen, 

Xue-Ning, et al. 2021; Morrison, Madeline S., et al., 2022; Janelidze, Shorena, 

et al., 2022. Thomas, Alan J., et al., 2022.

2. Grupo de comparación (5): los controles no incluían de forma clara 

controles “sanos”. Thijssen et al., 2020 (Nature Medicine); Grothe, Michel J., 

et al., 2021.; Gerards, Michelle, et al., 2022. Smirnov, Denis S., et al, 2022. 

Pilotto, Andrea et al., 2022. 

3. Objetivo (1) distinto al de la pregunta PICO. Brickman AM, Manly JJ, Honig 

LS, et al, 2021.

4. Pre-print (1). Ferreira, Pamela Cristina Lukasewicz, et al, 2022.
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Evidencia y conclusiones

Dos estudios evaluaron p-tau181, 

otros dos evaluaron p-tau217 y 

uno evaluó ambas isoformas.

Los estudios proporcionaron 

información sobre curvas ROC, 

sin embargo, ninguno de los 

estudios proporcionó información 

sobre la sensibilidad y/o 

especificidad. 

Los valores de la curva ROC 

oscilaron entre 83,3%-99,4% para 

p-tau181 y 84%-94% para p-

tau217.

La heterogeneidad se debió a 

factores como el tipo de 

isoforma, la plataforma de 

laboratorio y los criterios de 

clasificación considerados. 



Limitaciones

 La solicitud no se corresponde con la realidad en investigación: evidencia 

acumulada sobre paneles compuestos de biomarcadores sanguíneos 

(↑↑↑sensibilidad y especificidad). 

 No se comunican variables resultado de interés: sensibilidad, especificidad, VPN, 

VPP… 

 Elevada heterogeneidad que dificulta la síntesis cuantitativa (meta-análisis). 

Causas de la heterogeneidad: plataforma utilizada para la prueba diagnóstica, 

isoforma p-tau diferente, diferentes criterios de clasificación entre estudios



Conclusiones

 Con la evidencia disponible no es posible determinar la efectividad 

diagnóstica de p-tau en muestras de sangre/plasma en relación con la EA. 

 El diseño utilizado y la información proporcionada por este tipo de estudios 

no responde a las necesidades para la evaluación de tecnologías sanitarias.

 Lagunas en la información: evaluación económica, impacto presupuestario, 

Salud Pública (¿una prueba de cribado universal?),…

 Más allá de los conflictos de interés económicos.
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Líneas futuras

En desarrollo: Actualización de la identificación de enfermedad de Alzheimer con p-tau en

sangre periférica (UETS, Madrid en colaboración con AETS-ISCIII).

Objetivo general: Evaluar la viabilidad sanitaria y económica de la incorporación de

biomarcadores sanguíneos en el SNS como herramienta para el diagnóstico precoz de la

EA, mediante un análisis integral que contemple su efectividad diagnóstica, impacto en la

planificación de intervenciones y relación coste-utilidad, con el fin de proporcionar

evidencia sólida que respalde la toma de decisiones en el ámbito de la Salud Pública.



Líneas futuras
Objetivo 1: Evaluar biomarcadores sanguíneos con mayor potencial diagnóstico para la 

detección precoz de Alzheimer, comparándolos con biomarcadores de referencia (PET y 

LCR).

Objetivo 2: Analizar los costes de implementación de los biomarcadores más efectivos en el 

SNS, incluyendo pruebas, personal, seguimiento y beneficios de un diagnóstico temprano.

Objetivo 3: Valorar la relación coste-utilidad de estos biomarcadores en el SNS, considerando 

tanto costes como mejoras en calidad y años de vida.

Objetivo 4: Explorar su papel en distintos escenarios de cribado: universal, dirigido a grupos de 

riesgo o previo a pruebas invasivas.

Objetivo 5: Integrar la visión de pacientes y cuidadores, recogiendo sus experiencias, 

preferencias y expectativas sobre el uso de biomarcadores sanguíneos en el diagnóstico 

precoz.



Evaluación de tecnologías sanitarias

Créditos: Instituto Nacional de Salud (INS), Perú.
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