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Introduccion

Onofre Mufioz Hernandez
Luis Duran Arenas

aranadie es ajeno que laaplicacion de los conocimientos derivados de los avances

de laciencia ha cambiado la forma de vida en las sociedades. En particular en la

medicina los avances tecnoldgicos y desarrollos constantes han resultado en la
transformacién de los patrones de préactica médica. Una consecuencia clara de esta
dinadmica es que la medicina integra cada vez mas tecnologias diagndsticas y tera-
péuticas sofisticadas, con el consecuente aumento de los costos de atencion. De aqui
surge la preocupacion por definiry evaluar la situacion del uso racional de latecnologia
para la salud de alto costo, tanto en los paises de la region, en general, como en el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), en particular.

Se ha iniciado en algunos paises diversas actividades para evaluar la tecnologia
de salud con el propésito de enfrentar los riesgos de la incorporacion no racional de
tecnologia para la salud y buscar la asignacion de nuevos recursos médicos con una
base objetiva que garantice su utilidad. Un ejemplo de esto son los trabajos realizados
en la Oficina para la Evaluacion de la Tecnologia para la Salud de los Estados Unidos,
en donde se tomaron las primera iniciativas al respecto en los afios 70. En esta agencia
se escribieron los primeros trabajos sobre la difusion, incorporacion y uso de tecnologias.
Destacan entre estas publicaciones la serie de monografias sobre tecnologia de alta
complejidad y alto costo, incluyendo la Tomografia Axial Computarizada, el Acelerador
Lineal, las Unidades de Terapia Intensiva, etcétera.

Recientemente los esfuerzos en este campo se han visto beneficiados por la
creacion de oficinas de evaluacion de tecnologia en 27 paises, la mayor parte de ellos
Europeos. En el momento actual los trabajos de estas agencias incluyen maltiples reas,
desde la evaluacion de equipos hasta la evaluacion de programas de atencion. Todos
estos paises han sumado esfuerzos para evaluar la nueva tecnologia para la salud, y se
organizan a través de la Red Internacional de Agencias para la Evaluacion de la
Tecnologia (INAHTA). Esta organizacion fue establecida para aprovechar las expe-
riencias de los diferentes paises sobre la evaluacion de tecnologia para la salud, para
cooperar en esfuerzos de investigacion y para compartir informacion de la aplicacion
de la tecnologia en diferentes culturas. De esta manera INAHTA busca acelerar el in-
tercambio y la colaboracion entre agencias; promover la diseminacion y comparacion
de informacion; y prevenir la duplicacion innecesaria de actividades.

En resumen, se percibe el interés que existe en muchos paises, sobre todo en los
industrializados, por evaluar las nuevas tecnologias para la salud. En estos paises existe
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el consenso de que cada uno debe buscar la dimensién apropiada de la tecnologia de
acuerdo con sus condiciones particulares.

Precisamente con ese &nimo de cooperacion es que surge la idea de publicacion
deeste libro. El objetivo es alimentar el desarrollo de la discusion sobre los procesos de
difusion, de adopcion y del uso de las tecnologias, asi como de la formaciény capacita-
cion del personal encargado del manejo de los equipos, medicamentos y procedimientos
que conforman el espectro de la tecnologia para la salud.

Para responder a este objetivo, el libro se compone de tres secciones en las que se
presentan las experiencias de expertos nacionales e internacionales en cuanto al proceso
de evaluacion y gestion tecnoldgica en organizaciones de salud.

La primera seccion presenta trabajos sobre la Evaluacion de la Efectividad de la
Tecnologia para la Salud. Contamos asi con la experiencia en este campo del Reino
Unido y de México. La segunda seccion trata sobre la Evaluacion Econémica de la
Tecnologia para la Salud, en ella se presentan trabajos de Canada, el Reino Unido y de
Meéxico. Finalmente la tercera seccion presenta las experiencias en la Gestion de Tecno-
logia parala Salud. En ésta se incluyen trabajos de Alemania, Estados Unidos y México.

En nuestro continente, especialmente en los paises considerados de ingresos
medios, existen los recursos humanos y la capacidad técnica para conducir evaluacio-
nes de nueva tecnologia médica en una forma apropiada. De hecho existen multiples
ejemplos de estudios que podrian ser clasificados como evaluaciones de tecnologia
médica. A pesar de esto el desarrollo de este campo ha sido limitado.Las presentaciones
gue aqui se integran seguramente generaran ideas acerca de como responder a la ne-
cesidad de crear estructuras y mecanismos que puedan ayudar en el proceso de la
consolidacion de los esfuerzos de la evaluacion de tecnologia para la salud en nuestros
paises. Esto es particularmente pertinente en el momento actual, en el que nuestros sis-
temas de prestacion de servicios se encuentran en proceso de cambio y modernizacion.

En estos momentos hay oportunidad para desarrollar una agenda en la cual la
efectividad y eficiencia de las intervenciones de salud sean el objetivo central. En esta
agenda la evaluacion de tecnologia para la salud puede ser la columna vertebral.

Agradecimientos

Quisiéramos dar un reconocimiento al equipo de Evaluacion de Tecnologia de la Coordi-
nacion de Asesores por las horas de trabajo en la edicion de textos, cuadros y figuras:
Lic. Carlos Garrido Solano, Maestro Guillermo Salinas Escudero y la Dra. Mariana
Garcia Ortiz. Del mismo modo quisiéramos agradecer el apoyo de la Conferencia In-
teramericana de Seguridad Social, del Instituto Mexicano del Seguro Social y de la
Organizacion Panamericana de la Salud, sin su apoyo la edicion de este libro no
hubiera sido posible.

10



Primera parte

La Evaluacién

de la Efectividad






La evaluacion de la efectividad
de la tecnologfa para la salud

Luis Duran Arenas

Introduccion

Laevaluacion de tecnologia para la salud es una necesidad cada vez mayor en nuestro
sistema de salud y en el IMSS en particular. A pesar de que nuestra generacion no ha
conocido otra situacion mas que la de crisis econdmica, en el sector de la salud no es
hasta ahora que se empiezan a sentir los efectos de una manera clara y contundente.
Ante la reduccién cada vez mayor de los recursos disponibles para la atencion a la
salud, es necesario seguir un enfoque racional en el manejo de los costos de la atencion
y por ende el manejo adecuado de los recursos tecnoldgicos utilizados en la misma.

En este contexto se presentan los aspectos conceptuales de la evaluacion de la
tecnologia para la salud que rigen en las diferentes agencias internacionales de eva-
luacion de tecnologia. Tales aspectos son los principios de la evaluacion de tecnologia
paralasalud (ETS), los niveles de accidon en cuanto a la adquisicion y modulacion de
la tecnologia para la salud, y las funciones de las agencias de ETS.

Una vez revisados estos aspectos se procedera a la discusion sobre el compo-
nente de evaluacion de la efectividad dentro de la evaluacion de la tecnologia para la
salud, haciendo énfasis en las diversas opciones disponibles para la medicién de la efec-
tividad. Finalmente se cerrard con la presentacion de las bases para un Programa de
Evaluacidn y Gestion Tecnoldgica en el IMSS.

Principios de la Evaluacion de Tecnologia para la Salud (ETS)

La evaluacion de tecnologias para la salud nace ante la necesidad de establecer poli-
ticas para el uso racional de medicamentos insumos y procedimientos que se intro-
ducen de una manera rapiday constante a los servicios de salud.! De esta manera, el
primer punto a resaltar es que la ETS se orienta al desarrollo de politicas de incor-
poracion, difusion y eliminacidn de tecnologia para la salud.?

Asesor de Sistemas de salud, Direccién de Prestaciones Médicas del IMSS.

13



LA EVALUACION Y GESTION TECNOLOGICA EN SALUD

Por su naturaleza y la necesidad de incorporar diferentes aspectos sustantivos
de las disciplinas que tratan con el tema de la tecnologia, la ETS es concebida como
un campo multidisciplinario de integracion.® Por ende integra al proceso de evalua-
cion diferentes disciplinas, entre las que dominan la medicina, la ingenieria biomédica,
laeconomia, laepidemiologiay la investigacion de operaciones entre muchas otras.*

Un aspecto de singular importancia es que la ETS parte del reconocimiento de
que las intervenciones médicas deben ser evaluadas en relacion con su efectividad.
En gran parte siguiendo el liderato de los trabajos de Archie Cochrane sobre efecti-
vidad y eficiencia de los afios setenta. Asi la ETS utiliza métodos establecidos de
investigacion, tales como las sintesis de investigaciones (incluyendo meta-analisis)
el uso de bancos de datos para revisiones sistematicas y la recoleccion de datos pri-
marios a través de ensayos clinicos o estudios cuasi-experimentales principalmente.®®

Cerrando estos principios se encuentra la produccion de estrategias de disemi-
nacion. Este punto es particularmente importante en el caso de México y del IMSS, en
donde la tradicion de difundir los hallazgos de investigacion en general se limita a la
produccion de articulos cientificos con una limitada difusion a los servicios de salud.

Niveles de accion en cuanto a la Adquisicion y Modulacién
de la Tecnologia para la Salud

En este trabajo proponemos siguiendo el trabajo de Renaldo Batista que hay tres
niveles de accion en cuanto a la adquisicién y modulacion de la tecnologia para la
salud.” Estos niveles son descritos en la figura 1, en donde se presenta el transito de
lainvestigacion a las politicas de salud en el ambito de la evaluacion de tecnologias.®

Nivel macro

Podemos observar asi que el nivel macro se orienta a establecer politicas para la
adquisicion y modulacion de la tecnologia para la salud en las instituciones del sistema
de salud dado. Esto se da a través de la integracion de un ciclo de acciones que se
inician con produccion de conocimiento, y a través de la sintesis de informacion y la
valoracion de la tecnologia se termina definiendo las politicas de incorporacién
adquisicion y eliminacion de nuevos (y viejos) recursos tecnolégicos —equipos, me-
dicamentos y procedimientos.® Todo este proceso matizado por los valores éticos y
morales de la sociedad en la que se encuentra el sistema de salud y por otros factores
sociales y politicos. En términos préacticos a nivel macro se establecen también meca-
nismos que incentiven la investigacion sobre la efectividad, seguridad y eficiencia
de la tecnologia para la salud.
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Figura 1
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Funciones de las agencias de ETS

Nivel meso

En el nivel meso, dentro del ciclo de acciones antes descrito, se desarrolla la capacidad
institucional para la gestion de la tecnologia. En este caso se establecen mecanismos
de educacion y capacitacion para el manejo 6ptimo de la tecnologia para la salud; en
breve, como utilizar lainformacién proveniente de la ETS para latoma de decisiones
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dentro de las organizaciones prestadoras de servicios de salud (eg. hospitales y
unidades de medicina familiar).

Nivel micro

Finalmente en el nivel micro se desarrollan al menos dos acciones dentro de este

ciclo. En primer lugar se incentiva el desarrollo de instrumentos que favorezcan la

introduccion de la evidencia proveniente de la ETS en la préctica clinica. Esto se
puede considerar claramente con la estrategia de desarrollo de Guias de Préctica

Clinica. Por otra parte, también en este nivel se debe de incentivar la formacion de in-

vestigadores que se incorporen a la generacion de nuevo conocimiento, que de acuerdo

a este ciclo de acciones terminard finalmente impactando en una mejora de la calidad

de la atencion en los servicios de salud.

Las principales funciones de las unidades o agencias de evaluacion de tecnologia
para la salud en 16 paises miembros de INAHTA incluyen los siguientes aspectos:
- Seguridad de la tecnologia. Lo que se busca es evaluar los efectos adversos

potenciales de tecnologias diagnosticas y terapéuticas.

- Eficacia y efectividad Se busca valorar la capacidad de las tecnologias para
producir efectos benéficos, tanto en condiciones ideales como reales.

- Eficiencia (evaluacion econdémica). Una vez que la efectividad de la tecnologia
ha sido evaluada, es necesario evaluar su aplicacion en forma eficiente en los
servicios de salud.

- Consecuencias sociales (intencionales y no intencionales). Es necesario consi-
derar las consecuencias sociales de la aplicacion de la tecnologia; esto incluye
laevaluacién de la equidad, asi como el costo oportunidad asociado con el uso
de una tecnologia.

- Implicaciones éticas. Se debe considerar las implicaciones éticas de las decisiones
sobre la incorporacion de nuevas tecnologias (por ejemplo, la clonacién).

- Indicaciones de aceptabilidad, disponibilidad, accesibilidad e utilizacion. Esta
etapa final incluye la evaluacion de aspectos operativos acerca de la incorpora-
cion y uso de tecnologia para la salud.?

Con base en estas funciones se han estructurado las diferentes agencias de
evaluacion de tecnologias en el mundo. A manera de ejemplo de los aspectos que se
consideran, a continuacién se presenta el caso particular de la evaluacion de la
efectividad.
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Evaluacion de la efectividad

La evaluacion de la efectividad es el centro de la atencion en la evaluacién de tecno-
logias para la salud. Aungue se da mucho mayor énfasis en la literatura a evaluar la
eficacia de las nuevas tecnologias, es la efectividad la que adquiere mayor relevancia
en los sistemas de salud. Es decir, nos interesa saber si en condiciones reales, con
todos los factores que pueden alterar la operacion de los servicios, la tecnologia es
efectiva y logra sus objetivos. Por ejemplo, dar imégenes claras y precisas en las
tecnologias diagndsticas de imagenologia, o bien curar una patologia, 0 aumentar
los afios de vida saludable.*

A continuacion revisaremos brevemente las medidas de desempefio que se
utilizan, en particular en tecnologias terapéuticas ya sean quirargicas o medicamentos,
incluyendo entre otras a medidas de calidad de vida.

Medidas de desempefio

Tradicionalmente se han utilizado la mortalidad y la morbilidad como medidas de
desempefio, la mortalidad nos permite valorar el efecto en términos de muertes pre-
venibles como resultado de la aplicacion de la tecnologia. Sin embargo, sus limita-
ciones mas grandes son el tiempo, es decir el efecto se puede ver después de un
periodo grande de latencia.*

Por otra parte, la morbilidad nos permite observar el efecto de un agente te-
rapéutico sobre la presencia de nuevos casos de la enfermedad. Aungue esto nos
resulta muy (til en enfermedades agudas, representa una menor contribucién en el
caso de enfermedades crdnicas sobre las cuales el foco es el control de la enfermedad
y recientemente la calidad de vida de los pacientes que las padecen.

Una medida que combina el efecto sobre la mortalidad y sobre la morbilidad
es la esperanza de vida al nacimiento. Esta es una medida sumaria que nos permite
estimar los afios de vida que en promedio podria tener un individuo al nacer en la
poblacion, si a ésta se le aplicaran las tasas de mortalidad especificas por edad y sexo
experimentadas en dicha poblacion en el momento actual. Por ejemplo, la esperanza
de vidaal nacimiento en México es de 78 afios en mujeres y de 73 afios en los hombres.
Utilizando esta medida se podria evaluar la efectividad de una intervencion si esta
redujera la morbilidad y la mortalidad y por ende extendiera la expectativa de vida
promedio de los individuos en la poblacion.

Para mostrar gréaficamente el valor intrinseco de las medidas esperanza de
vida se presenta en la figura 2 un anélisis del valor relativo de un afio de vida. Lo
mas importante a resaltar es que la vida puede tener un peso menor o mayor

17
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dependiendo de la edad y las actividades que desarrollen los individuos. Como se
aprecia se ha llegado a proponer una curva de pesos que refleja el valor relativo de la
vida. En esta curva es obvio que se le da un valor mayor a las edades productivas
que a los nifios y los adultos mayores.

Esto implica que en la evaluacion de la efectividad es necesario hacer juicios
de valor en los que es importante considerar los factores que afectan y modifican la
expectativa de vida y los pesos relativos del valor relativo de la vida asociados con
ella. Por ello a continuacion revisamos un par de medidas alternativas de ajuste a la
esperanza de vida al nacimiento.
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Esperanza de vida ajustada por estado de salud (EVAES-HALE)

Un caso especial de laesperanza de vida al nacimiento es la esperanza de vida ajustada
por estado de salud (EVAES-HALE). En la cual ademas de considerar la experiencia
de mortalidad se considera un ajuste ya sea por discapacidad o por calidad de vida
en la esperanza de vida al nacimiento.

En el primer caso la esperanza de vida ajustada por discapacidad (EVAD) se
ha usado como un método recomendado por la organizacion mundial de la salud,
en el caso de México la estimacion de esta medida sefiala que los hombres en México
viven 8 de los 73 afios de esperanza de vida al nacimiento con alguna discapacidad
y por ende tienen una expectativa de vivir en promedio 65 afios de vida en buen
estado de salud. Por otra parte, las mujeres viven en promedio 12 afios con discapa-
cidad y por lo tanto, tienen una expectativa de vivir en promedio 66 afios de vida en
buen estado de salud.*

Esperanza de vida ajustada por calidad de vida (EVACV-QALE)

Unamedidaalternativa es la esperanza de vida ajustada por calidad de vida (EVACV).
Esta medida ha sido ampliamente utilizada en Europay en Estados Unidos de Amé-
rica, sobre todo por cientificos e investigadores interesados en evaluacion de tecno-
logia para la salud. A diferencia de la anterior medida, en la cual la discapacidad es
valorada por grupos de expertos, en la EVACYV la calidad de vida y la falta de ella
es obtenida a través de encuestas poblacionales, 0 grupos de enfermos. Dada la impor-
tancia en la investigacion que han alcanzado las medidas de calidad de vida se hace
una revision sobre estas en la siguiente seccion.

Calidad de vida

En lafigura 3 se presenta graficamente una descripcion de la diferencia entre ganancias
en duracion de la vida y ganancias en la calidad de vida en dos tratamientos
alternativos para pacientes con angina severa.

Puede ser observado que si nos concentramos en el eje horizontal existe una
ganancia en esperanza de vida de seis afos si utilizamos by pass coronario, comparado
con la utilizacion del manejo médico tradicional. Al mismo tiempo, si utilizamos el
indice de Rosser de calidad de vida en el eje vertical podemos observar que existe
también un importante incremento en la calidad de vida de los pacientes que reciben
el by pass coronario. Este es solo un ejemplo del aporte del transito del uso de la
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Figura 3
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esperanza de vida al nacimiento y lo que puede aportar el ajuste de esta medida por
calidad de vida.

En lo que resta de esta seccién nos enfocaremos en las medidas de Calidad de
Vida Relacionadas con la Salud (CVRS). Estas medidas desarrolladas tanto en Europa
como en los Estados Unidos de América han generado una infinidad de trabajos que
podriamos categorizar en dos grandes grupos, medidas genéricas de calidad de vida
y medidas especificas de calidad de vida.

Medidas Genéricas de Calidad de Vida

Entre las medidas genéricas de calidad de vida sin duda las dos que dominan el
campo son el EuroQol y el formato corto 36, mejor conocido como el SF-36.

20



EVALUACION DE LA TECNOLOGIA PARA LA SALUD

e EuroQol

El EuroQol fue desarrollado bajo el liderazgo de Alan Williams por un grupo multi-
disciplinario de cientificos europeos. Este instrumento analiza cinco dimensiones de
calidad de vida con una pregunta cada una 'y con una escala de tres puntos. Ademas
se utiliza una escala analdgica para evaluar la percepcion general de la calidad de
vida. Esta medida fue disefiada para proveer de una medida sumaria de tal manera
gue pudiera contar con una escala de 243 estados posibles de salud que permitieran
su utilizacion como parte de la estimacion del costo-utilidad de diferentes alternativas
de intervencion. Las dimensiones que incluye son las siguientes:

- Movilidad

- Auto-cuidado

- Actividades usuales

- Dolor e incomodidad

e  Ansiedad y depresion

SF-36

Esta medida a diferencia de la anterior fue desarrollada para proporcionar un perfil

de lacalidad de viday no un indice 0 una medida sumaria. De esta manera considera

ocho dimensiones con una bateria de preguntas por cada dimension que suman un

total de 36 preguntas en el instrumento. Este fue desarrollado por John Ware en los

Estados Unidos de América. Las dimensiones que incluye son:

- Funcionamiento fisico

- Limitaciones en el desempefio de sus roles debido a problemas fisicos de
salud

- Dolor corporal

- Funcionamiento social

- Salud mental general, incluyendo stress psicoldgico

- Limitaciones en el desempefio de roles debido a problemas emocionales

Vitalidad, energia o fatiga

Percepciones de salud general.

Afos de vida ajustados por calidad de vida (AVACV-QALY)

Como se indicé anteriormente el EuroQol fue disefiado como una medida sumaria
y como tal ha sido utilizado extensamente en estudios de costo utilidad de interven-
ciones y a partir de esta medida se han calculado los afios de vida ajustados por
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calidad de vida 0 QALYs. Recientemente se han desarrollado esfuerzos en la Univer-
sidad de Leeds en el Reino Unido para desarrollar una medida sumaria a partir de
las respuestas al cuestionario del SF 36.

Para finalizar nuestra revision conceptual me gustaria terminar discutiendo la
forma en que se deberia también evaluar la evaluacién de tecnologia para la salud.

Principios para la evaluacion del impacto de la ETS

Esta es un area en la que debemos de profundizar y trabajar pues aunque se han
hecho diferentes esfuerzos en diferentes paises para acercar los resultados de la in-
vestigacion a la aplicacion en los servicios de salud, el impacto ha sido escasamente
evaluado. Basados en las experiencias internacionales mencionaremos los siguientes
aspectos como una serie de principios que pueden servir como guia para laevaluacion
del impacto de la ETS.

En primer lugar es importante definir claramente el Impacto que se busca, en
otras palabras “el mensaje” que la evaluacion de tecnologia para la salud busca trans-
mitir (por ejemplo, sélo se necesita un equipo de radiocirugia para cumplir con las
demandas actuales anuales de este tipo de terapia en el IMSS).

El segundo aspecto es ;a quién esta dirigido el efecto: “los decisores”? Son estos
los médicos (nivel micro), las unidades de atencion (nivel meso) o los gerentes del
sistema (nivel macro). Esto es esencial para escoger el paquete, el vehiculo paratrans-
mitir el mensaje, ya sean nuevos procedimientos, o inclusive guias clinicas.

Una vez que estos aspectos son considerados es necesario determinar la exten-
sion en la cual la ETS tuvo influencia sobre los decisores. Se lograron por ejemplo
cambios en politicas, cambios en la distribucion y utilizacion de la tecnologia. En
otras palabras, definir con claridad el tipo de cambio que se esperaria por la utilizacion
de los resultados de la evaluacion de tecnologia.

La necesidad de un programa de evaluacion y gestion tecnoldgica

Considerando todos los conceptos revisados hasta ahora estamos preparados para con-
siderar el ltimo punto de este documento, es decir, qué podemos esperar en el corto
y mediano plazo en el IMSS parael desarrollo de acciones en el campo de la evaluacion
de tecnologia para la salud.

Para tratar de ofrecer una respuesta, en primer lugar haremos un resumen de
los criterios que basados en las experiencias internacionales podrian ser considerados
para el desarrollo de una propuesta de programa de evaluacion de tecnologias para
lasalud. A partir de dicho resumen, presentaremos la propuesta que hemos elaborado
para el arranque de dicho programa en el IMSS.
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Criterios para una Propuesta de Programa

Se deben hacer cuando menos tres consideraciones respecto al potencial para el
desarrollo de evaluacién de tecnologia en el IMSS. Primero, tenemos que valorar las
caracteristicas del sistema de prestacion de servicios de salud del IMSS, asi como la
interaccion con las caracteristicas del sistema de salud mexicano en general.

En segundo lugar, es necesario valora la capacidad de desarrollar investigacio-
nes que nutran a la evaluacion de tecnologia. En este sentido es importante reconocer
gue el IMSS ha desarrollado esta capacidad, ya que cuenta con mas de 500 investiga-
dores a nivel nacional y se espera al término de este periodo presidencial contar con
al menos 500 més.

Finalmente, en el IMSS existen muchos estudios que podrian ser considerados
investigacion para evaluacion de tecnologias para la salud. Lo importante es destacar
gue estos grupos de investigacion que trabajan en el &rea de evaluacion de tecnologia,
son al menos de dos tipos, aquellos que trabajan con conocimiento del campo; y
aquellos que desarrollan investigacion de calidad y Util para la valoracién de tecno-
logia sin saber que trabajan en ETS. El reto en este sentido es el hacer un llamado a
estos grupos de investigacion en una forma coordinaday con los incentivos adecuados
para impulsar la ETS en México.

Programa de Evaluacion y Gestion Tecnoldgica

Como cierre a este trabajo nos gustaria presentar la propuesta de programa que es-
tamos desarrollando en el IMSS. En primer lugar es importante destacar que en la
propuesta no nos limitamos al proceso de evaluacién de tecnologia, sino que am-
pliamos nuestra concepcion paraincluir la gestion de la tecnologia. Asi en el diagrama
gue se presenta en la figura 5 el primer cuadro de la derecha corresponde al campo
de la gestion de tecnologias. La gestion de tecnologias se define como los procesos
gue desarrollan los directivos del IMSS para asegurar el buen funcionamiento y utiliza-
cion 6ptima de los recursos tecnoldgicos para la salud. Es por lo tanto una funcién
gue desarrollan las &reas normativas, estableciendo politicas; las areas de supervision,
dando seguimiento a los programas que se derivan de las politicas; y el area operativa
llevando a cabo el control directo del uso apropiado de la tecnologia.

De este primer campo, se derivan las solicitudes para la consideracion de re-
cursos tecnoldgicos (procedimientos, medicamentos y equipos) a ser incorporados a
las practicas de los profesionales de la salud en el IMSS. Estas solicitudes deben de
ser priorizadas de tal manera que los esfuerzos de evaluacion de tecnologias para la
salud se concentren en los recursos tecnolégicos seleccionados. Estimamos que
anualmente existen unas 2000 solicitudes de incorporacién de procedimientos, equi-
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Figura 5
Programa de Evaluacion y Gestion Tecnolégica
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pos y medicamentos, y esperariamos que de estas se seleccionaran entre 60 y 100
tecnologias que deberan de ser sujetas a un proceso de evaluacidn tecnolégica. Este
proceso corresponde al campo intermedio que se presenta en la figura 5.

En este campo se podran presentar dos alternativas de accion. En primer lugar,
se puede dar el caso de tecnologias que hayan o no sido sujetas a un proceso de
evaluacion de efectividad, es decir un analisis de su efecto en condiciones reales y
por lo tanto se estableceran acciones para que el area encargada de la investigacion
en el IMSS recupere estas recomendaciones y estimule el desarrollo de investigaciones
sobre la efectividad y eficiencia de estos procedimientos, equipos o medicamentos.
Ademas reconocemos que existen un nimero de aspectos sobre la valoracion de la
tecnologia que son contexto especificos. Por lo tanto, también se solicitara en estos
casos que la coordinacién de investigacion en salud del IMSS fomente el desarrollo
de investigaciones sobre esta tecnologia. De hecho para darle sustentabilidad a este
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componente se buscaria crear un programa de investigacion que garantice recursos
economicos para el desarrollo de estas investigaciones.

La segunda alternativa de accion se basara en la conformacién de una o varias
unidades de analisis dentro del IMSS que se dedicard a usar la informacion ya dispo-
nible en diferentes agencias, como la red internacional de evaluacion de tecnologias
(INAHTA) y la Colaboracién Cochrane, entre otros. Entre sus actividades estard el
analisis, documentacidn, sintesis y diseminacion de informacién sobre las tecnologias
priorizadas. Este equipo de revisores seguira un enfoque multidisciplinario en el
analisis de la informacion existente en agencias internacionales y en los resultados
de las investigaciones realizadas en el pais y dentro del IMSS. Sus productos princi-
pales seran sintesis de revisiones sobre las tecnologias y cuando sea posible meta-
analisis, los que seran distribuidos a todos los niveles directivos y de operacion del
IMSS a través de medios electrénicos de comunicacion.

Este programa se llevara a cabo en ciclos anuales de tal manera que se logre
regularizar en el mediano plazo un atraso de décadas en la evaluacion de tecnologia
para la salud en nuestro pais y que necesitamos recuperar en forma sistematica y
consistente.

Conclusiones

En paises como México hemos alcanzado logros importantes en el desarrollo de la
infraestructura de recursos humanos para la investigacion, lo que haria altamente
factible de conducir y hacer uso de la evaluacién de tecnologia para la salud en
formarazonable. EI IMSS es un fiel reflejo de esta situacion, en los Gltimos diez afios
se ha desarrollado la investigacion en forma importante, duplicando los recursos
humanos entrenados y dedicados a estas actividades. Es ahora el momento para dar
el paso siguiente y enlazar fuertemente los resultados de la investigacion a la toma
de decisiones. La evaluacion de tecnologias para la salud es un vehiculo para este
propdsito, para lo cual seré necesario crear estructuras que coordinen estos esfuerzos,
tal como una division para la evaluacion y gestion de tecnologia médica. Esta division
seguramente ofrecerd la posibilidad de tener impactos importantes sobre la calidad
y la eficiencia de los servicios que se entregan en el IMSS.

En forma resumida, lo que buscaremos sera desarrollar una agendaen la cual la
efectividad y la eficiencia de las intervenciones en salud sea el principal foco de in-
terés. En esta agenda la estrategia de evaluacion de tecnologias para la salud serd un
apoyo central, tanto por su potencial paraasegurar laaplicacion de tecnologias efectivas,
asi como por los incrementos en eficiencia que se alcancen a través del control de la
incorporacion y difusion de nueva tecnologia médica compleja y costosa, asi como a
través de la eliminacion y sustitucion de tecnologias obsoletas y poco efectivas.
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Desarrollo de estudios de evaluacién de la
efectividad de la tecnologia para la salud:
la Colaboracion Cochrane

Beverly Shea*

revision sistematica de datos de siete ensayos aleatorizados (RCT, por sus

siglas en inglés), y cada uno compara un tratamiento de atencion a la salud
con un placebo. En el logotipo, cada linea horizontal representa los resultados de
un ensayo (entre mas corta sea la linea, mayor certidumbre tendra el resultado); el
diamante representa sus resultados combinados (figura 1).

Lalinea vertical indica la posicion alrededor de la que se agruparian las lineas
horizontales en caso de que dos tratamientos comparados en los ensayos tengan
efectos similares; en caso de que una linea horizontal toque la linea vertical, significa
gue un ensayo especifico no encontro diferencias claras entre los tratamientos. La
posicion del diamante hacia la izquierda de la linea vertical indica que el tratamiento
en estudio es benéfico. Las lineas horizontales o un diamante a la derecha de la
linea mostraria que el tratamiento era més perjudicial que benéfico.

Por lo tanto, el logotipo de Cochrane Collaboration se derivo de los resultados
de una revision sistematica de Ensayos Clinicos Aleatorizados (RCT) de un curso
breve, accesible en precio de un corticosteroide aplicado a una mujer a punto de
dar a luz. El primero de estos RCT se report6 en 1972. El logotipo resume la evi-
dencia que se habria revelado si el RCT disponible se hubiera revisado sistema-
ticamente una década después. En otras palabras, esto indica precisamente que los
corticosterioides reducen el riesgo de que los bebés mueran por complicaciones
por falta de madurez. Para 1991, se habian reportado otros siete ensayos mas, y la
relacion fue mucho mas sélida. Se lleg6 a la conclusion de que este tratamiento re-
duce los casos raros de bebés de esas mujeres que mueren por complicaciones por
falta de madurez en un 30 a 50%.

Debido a que hasta 1989 no se habia publicado una revision sistematica de
estos ensayos, la mayoria de los obstetras no se habia dado cuenta de que el

E I logotipo de Cochrane Collaboration fue disefiado para ejemplificar una

* Investigadora de la Universidad de Ottawa, Canada.
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tratamiento era tan efectivo. Como resultado, decenas de miles de bebés prematuros
probablemente sufrieron y murieron innecesariamente (y requirieron de un trata-
miento mas caro de lo que era necesario). Esto es s6lo uno de los muchos ejemplos
de los costos humanos que experimentamos por que no se realizan revisiones sis-
tematicas actualizadas de los RCT de atencién a la salud.

A pesar de toda esta evidencia, en 1992, afio en el que se fundé la Colaboracién
Cochrane, se demostro en el Reino Unido y en Estados Unidos que Unicamente 15%
de los bebés que nacian pesando menos de 2000 gms, recibian esteroides prenatales.

Tan sélo en Estados Unidos, se estimo que el ahorro seria de 3 000 délares
por neonato s6lo por aumentar la frecuencia de uso de costicosteroides aplicados a
la mujeres a punto de dar a luz prematuramente de 15% a 60%. En total se ahorrarian
$160 millones sin contar las vidas que se salvaron.

El origen de la Colaboracién Cochrane
En 1992, el Ministro de gobierno del Reino Unido se impresiond con el hecho de que

20 afios después de que aparecio la evidencia cientifica, aun en el Reino Unido,
Unicamente 15% de los bebés que nacian pesando menos de 2000 gramos estaban

Figura 1
Logotipo de la Colaboracion Cochrane

THE COCHRANE
COLLABORATION
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recibiendo esteroides prenatales. Asi que pensaron como llamarle a esa colaboracion
gue proporcionaba pruebas. Decidieron llamarla Cochrane Collaboration en honor
a Archie Cochrane, un epidemidlogo inglés, quien en su libro publicado en 1972,
Effectiveness and Efficiency. Random Reflections on Health Services (Londres:
Nuffield Provincial Hospitals Trust, 1972. —-Reimpreso en 1989 junto con la BMJ),
hizo notar nuestra gran ignorancia colectiva acerca de los efectos de la atencion a la
salud. Reconoci6 que la gente que desea tomar decisiones mas informadas respecto
alaatencion ala salud no tiene acceso a revisiones confiables de la evidencia disponi-
ble. En 1979, escribi6 lo siguiente: “Seguramente es una gran critica a nuestra profesion
el que no hayamos elaborado un resumen critico, por especialidad o subespecialidad,
adaptado periddicamente, de todos los ensayos controlados aleatorizados relevantes”.

En 1987, un afio antes de que muriera Cochrane, se refirié a una revision siste-
matica de ensayos controlados aleatorizados (RCT) de la atencién durante el embarazo
y el parto como un “hito real en la historia de los ensayos aleatorizados y en la eva-
luacion de laatencion de lasalud” y sugirio que otras especialidades deberian copiar
los métodos utilizados. En el mismo afio se comprobd que la calidad cientifica de
muchas revisiones publicadas dejaba mucho que desear, como enfatizd Cochrane,
las revisiones de la evidencia de investigacion deben elaborarse en forma sistemaética
y deben mantenerse actualizadas para tomar en cuenta los nuevos ensayos.

Si esto no se hace, los efectos importantes de la atencion de la salud (buenos y
malos) no se identificaran oportunamente y la gente que usa los servicios de salud
estardn mal atendidos como resultado de lo anterior. Ademas, sin las revisiones siste-
maticas y actualizadas de la investigacion anterior, los planes de las nuevas investi-
gaciones no estaran bien informados. Como consecuencia, los investigadores y organismos
de financiamiento perderan casos prometedores y se embarcaran en estudios elabo-
rando preguntas que ya han sido respondidas.

Cochrane us6 esto como base para el libro denominado “Effectiveness and
Efficiency” —que recomendamos que debe ser parte de los ‘textos para leerse en una
isla desierta—, uno de los diez principales libros que han tenido un enorme impacto
en la sociedad. Es un libro facil de leer. Contiene mucha informacion. Mucho antes
de escribir el libro, Cochrane mostr6 su paradigma ante el Parlamento del Reino
Unido cuando estaban disefiando el Servicio de Salud Nacional utilizando cartelones
gue decian: ‘toda atencion efectiva a la salud deberia de ser gratuita’.

El trabajo de la Colaboracion Cochrane

La colaboracidn Cochrane es una colaboracion internacional que se ha desarrollado
en respuesta a la llamada de Cochrane para revisiones sistematicas y actualizadas de
todos los RCT relevantes de atencion a la salud. Las sugerencias de Cochrane de que
los métodos usados paraelaborar y mantener las revisiones de los ensayos controlados
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del embarazo y del parto deberian aplicarse en un rango méas amplio, fueron adop-
tadas por el Programa de Investigacion y Desarrollo, el cual comenzé a apoyar al
Servicio de Salud Nacional del Reino Unido. Se dio el financiamiento para crear
el ‘Centro Cochrane’ para colaborar con otros en el Reino Unido y en otras partes
del mundo para facilitar las revisiones sistematicas de los ensayos controlados aleato-
rizados en todas las areas de la atencion a la salud.

En octubre de 1992, cuando se abrié ‘El Centro Cochrane’, en Oxford, aquellos
gue participaron expresaron su esperanza de que fuera una respuesta internacional
colaboradora a la agenda de Cochrane. Esta idea se sefiald en una junta celebrada
seis meses después por la Academia de Ciencias de Nueva York en octubre de 1993
en lo que se iba a convertir en la primera de una serie de coloquios anuales de
Cochrane. En esa ocasion 77 personas de once paises financiaron conjuntamente ‘La
Colaboracion Cochrane’.

Meta, objetivo y principios de la Colaboracion Cochrane

La Colaboracién Cochrane se ha desarrollado rapidamente desde que se inaugurd
en el primer coloquio, pero sus objetivos y principios basicos contintian siendo los
mismos que cuando se cred. Es una organizacion internacional que esté destinada a
ayudar a la gente a tomar decisiones bien informadas respecto a la atencion a la
salud a elaborar, mantener y asegurar el acceso a las revisiones sistematicas de los
efectos de las intervenciones de atencion a la salud.

La Colaboracion se basa en diez principios:
- Lograr la colaboracién
- Crearla con el entusiasmo de las personas
- Evitar la duplicacién
- Reducir al minimo el sesgo
- Mantener las revisiones actualizadas
- Lograr un esfuerzo por alcanzar la excelencia
- Promover el acceso
- Asegurar la calidad
- Mantener una continuidad
- Permitir una amplia participacion

Grupos de revision colaboradores

Los grupos de revision colaboradores son necesarios, ya que ningun clinico, ni elabo-
rador de politicas ni nadie involucrado puede leer en realidad toda la informacién de
millones de revistas y articulos, mas todo lo demas y estar enterado de toda la literatura
e informacion. Los libros de texto, como sabemos, rapidamente se vuelven obsoletos.
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Las editoriales y las revisiones sin métodos sistematicos son tendenciosos y poco
confiables, con sistematico nos referimos a que sean métodos explicitos/establecidos
de investigacion, criterios de inclusion/exclusion y métodos analiticos.

Ahora que contamos con el MEDLINE y el EMBASE, seguramente podremaos
hacer una busqueda de literatura por computadora y encontrar toda o casi toda la
evidencia, al menos més de 90% de los ensayos. Bueno, en realidad podemos deter-
minar solo la mitad de las revistas del mundo que se encuentran en el indice de
MEDLINEy el EMBASE. De estaforma, el trabajo de revision debe ser realizado por
investigacion manual de lo que se ha hecho en todo el mundo. Del trabajo realizado
por los organizadores de la investigacion manual en la Colaboracion Cochrane surge
lo que actualmente conocemos como la Biblioteca de Cochrane, donde se han detec-
tado alrededor de 3 000 ensayos clinicos controlados.

Cabe preguntarse ;cuantos ensayos encontraran si corren ustedes mismos una
busqueda en comparacion con un bibliotecario experto? Bueno, en realidad la bus-
gueda de un experto sélo encontraria menos de la mitad de los ensayos en MEDLINE
y EMBASE, ya que en realidad necesitan alguien que sepa como hacer esta blsqueda
en una forma adecuada y sistematica, o bien, ;qué proporcién de los ensayos pu-
blicados en las principales revistas clinicas tienen tamafios de muestra inadecuados
gue se han estudiado para demostrar al menos un beneficio del 50%? Se ha deter-
minado con frecuencia que por lo general los ensayos son muy pequefios en forma
individual para poder contar con una potencia estadistica y por lo tanto corren el
riesgo de perder efectos veridicos. Inclusive cuando las revisiones son sistematicas y
de alta calidad pueden llegar a ser obsoletas, por lo que implica mucho trabajo mante-
nerlas actualizadas.

Lafigura 2 fue elaborada en Dinamarca y muestra el efecto de la Colaboracion
Cochrane. Se previ6 que tendria un efecto importante, pero después de 10 meses de
lacreacion del Centro Cochrane se duplicd el nimero registrado de grupos de revision.

Cuénto ha crecido en los Gltimos ocho afios. Sus entidades y grupos de
revision colaboradores, que cubren areas, campos, grupos de trabajo, centros y
redes especificos, han mostrado un crecimiento impresionante como se muestra
en la siguiente gréfica (figura 3).

Pueden ingresar al sitio web de Cochrane en cualquier momento para obtener
la lista completa de revisiones y protocolos para las revisiones.

Otro gran cuestionamiento dentro del grupo se refiere a como podemos real-
mente proporcionar esa evidencia a los clientes, elaboradores de politicas y médicos
generales y qué vamos a hacer para diseminar la evidencia que se encuentre en la
Biblioteca de Cochrane. Bien, lo que quiero mostrarles ahora son ejemplos de algunos
cambios en la préctica, ejemplos de algunas de las revisiones que se estan realizando
y cdmo se utilizan en términos préacticos
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Figura 2
Numero registrado de grupos de revision
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Una de las primeras revisiones tuvo lugar en las Unidades de ataque de apo-
plejia en Escocia y fue de gran impacto. La revision de Cochrane demostrd que la
atencion organizada a los ataques de apoplejia y la rehabilitacién multidisciplinaria
coordinada daban mejores resultados, tal como se muestra en el cuadro I. Como
resultado, la revision precisa de servicios en la politica de salud nacional en Escocia
adoptd la necesidad de unidades/servicios a ataques de apoplejia multidisciplinarios.

Citando otro ejemplo, en Australia se desarroll6 un comunicado sobre una
infeccion de oido y el uso de antibioticos, con base en la informacién de la revision
de Cochrane, la cual se distribuyd en précticas generales en South London, Australia.
Si consultan en la Biblioteca de Cochrane, encontraran que entre los 2 y los 7 dias
80% de los nifios se habia recuperado espontaneamente. En el estudio comparativo
se determiné que en el grupo de control, 17 de los 20 nifios habian mejorado sin usar
antibidticos, en comparacion con los 20 nifios que tomaron antibiético solo un nifio
mas se mejord en el mismo periodo; en la actualidad no hay ninguna forma de saber
cudl de los 20 antibidticos aplicados fue el que surti6 efecto.
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Figura 3
Numero de revisiones y protocolos para revisiones en la base de datos
de revisiones sistematicas de la colaboracion Cochrane
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Cuadro |
Resultados de revisiones sistematicas

Ndmero de muertes

Unidad de atencion a ataque de apoplejia 415/1928 21.5%
Convencional 499/1936 25.8%
Diferencia de riesgo absoluta (combinada) 3.1%

Entre lo que se ha hecho destaca la recopilacién de esta informacion para
desarrollar el comunicado que se muestra en el cuadro Il. Esta es la informacion que
presentan a los médicos generales. Posteriormente, para ver el cambio de politica,
realizaron una declaracion como consecuencia de la evidencia anterior en donde
cambiaron su politicay ya no aplicaron antibi6ticos en forma rutinaria para infecciones
de oido en nifios. Como pueden ver en el comunicado recomendaron el uso de una
suspension de Paracetamol, que reduce el dolor y la fiebre.

Otro ejemplo del impacto que se ha logrado es el hecho de que en el Reino
Unido, el Servicio de Salud Nacional (NHS, por sus siglas en inglés) requiere que las
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Cuadro Il
Comunicado

Antibioticos e infecciones de oidos

Las infecciones de oido en nifios a menudo mejoran sin necesidad de usar antibictico;
la evidencia recopilada de las pruebas realizadas en varios paises diferentes ha
demostrado que la mayoria de los nifios con infecciones de oido a los que se les
aplica suspension de Paracetamol (como el Calpol) ha mejorado en unos dias. De
hecho, 17 de los 20 nifios se mejoraron sin el uso de antibidtico. En comparacion, si
los 20 nifios hubieran tomado antibi6tico Unicamente un nifio mas mejoraria en el
mismo periodo; en la actualidad no hay forma de saber cual de los 20 antibi6ticos
aplicados surtio efecto. De igual forma, si a los 20 nifios se les dio antibidtico, era
probable que uno sufriera efectos colaterales como consecuencia de ello (como
sarpullido, diarrea o vémito).

Los antibiGticos no redujeron el dolor en las primeras 24 horas y tampoco
hubo diferencia en la probabilidad de otra infeccion de oidos o de una dificultad
auditiva. En Holanda no se han usado antibi6ticos rutinariamente por algunos afios
para infecciones de ofdos; ese pals tiene menos problemas en dejar de usar
antibioticos que en México.

Cambio de politica

En vista de la evidencia anterior, hemos modificado nuestra politica y ya no aplicamos
antibiético rutinariamente en las infecciones de oido en nifios. Recomendariamos
un tratamiento con suspension de Paracetamol, que reducird el dolor y la fiebre. Se
aplicara en dosis completas hasta que desaparezca el dolor de oido. En caso de que
persista la infeccion de oido, o que el nifio no se sienta bien, podra usarse el
antibidtico. Esto se analizard dependiendo del caso durante la consulta con el doctor.

Comisiones de fideicomiso y salud del NHS utilicen la Biblioteca de Cochrane y la
evidencia para fundamentar las decisiones en la atencién a la salud.

Transmision y aceptacion de la investigacion

Sin embargo, ;por qué es importante generar la misma evidencia y la misma infor-
macidn si no puede entenderse e implantarse? Una de las cosas que la Colaboracion
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Cochrane esté haciendo en la actualidad es trabajar en la presentacion de evidencia
alos encargados de clinicas, clientes, elaboradores de politicas e inclusive los medios
de comunicacién. Un aspecto importante de la respuesta a esta pregunta es la parti-
cipacion de los clientes, en todas las etapas del proceso, desde involucrarse en la
definicion de la investigacion que requieren e inclusive en la parte editorial y por
supuesto en la valoracion de la justificacion e importancia de la investigacion.

Por ejemplo, yo formo parte del grupo musculo esquelético (CMSG), que es el
grupo musculo esquelético internacional y nos han tocado clientes que se involucran
y también participan en el equipo. Desde que el grupo se cre6 los clientes sabian
exactamente qué era lo que hacia cada miembro, cuando se presentaban como vo-
luntarios para ser parte del grupo. El cuadro Il presenta las funciones principales
gue deben realizar en el grupo.

El cuadro IV presenta a los clientes que participan en el grupo. Como se puede
ver, se trabaja para tener mayor representacion internacional; pero esto es s6lo para
dar una idea de como los clientes realmente pueden involucrarse en la generacion
de evidenciay distribuirla.

Asi es que, se adquieren todas las revisiones sistematicas y se trabaja para que
los clientes elaboren lo que llamamos un resumen estructurado. Esto no es exactamente
a lo que queriamos llegar pero lo estamos logrando, la cuestion es que toma algin
tiempo entender, por ejemplo, el tipo de asesoria que se debe impartir a los doctores.
Se genera el tipo de material que se presenta en la figura 4 para todas las revisiones.
Por ejemplo, hay un acuerdo con Arthritis Canada y ellos permiten usar su pagina

Cuadro Il
Funciones de los clientes del grupo musculo esquelético

. Funciones principales. Persuadir a un posible paciente/ cliente para que participe en el
proceso de revision
1. Asistir con un colega a la revision de protocolos y revisiones sistematicas
2. Elaborar restimenes de todas las revisiones sistematicas verificadas por el CMSG
3. Distribuir los resimenes a los pacientes/ clientes
4. Consultar a las organizaciones interesadas para determinar sus prioridades en la revision
5. Participar en la generacion de una o mas revisiones sistematicas

Il. - Funciones en apoyo al CMSG
1. Reclutar nuevos miembros para gque pertenezcan al Grupo de clientes
2. Promacionar el respaldo financiero y el interés del piblico en el CMSG
3. Ayudar a escribir, publicar y traducir los boletines informativos y otro material del CMSG
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Cuadro IV
Clientes del Grupo musculo esquelético de Cochrane

Heather Broughton (Canada)
Rebecca Coghlan (Australia)
Jin Davies (Canada)

Norma Davies (Canada)

Sue Hadfield (Reino Unido)
Celine Jubinville (Canada)
Celine Koehn (Canada)
Cheryl Koehn (Canada)
Betty McDermot (Canada)
Denis Morrice (Canada)
Ann Qualman (Canada)
Dammy Vermeesch (Bélgica)

Figura 4
Ejemplo de trabajo con usuarios de la Colaboracién Cochrane
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Web. De hecho, tenemos el grupo de revisiones musculo esqueléticas de Cochrane en
su pagina principal. De esta forma, los clientes pueden tener acceso al sitio Web y
encontrar estos resiimenes estructurados respecto a las revisiones que hemos elaborado.

Percepciones de los que elaboran las politicas de la salud respecto al uso
que dan a la evidencia: una revision sistematica

Se espera que el area de los que elaboran las politicas pueda proporcionar evidencia
y entienda las nuevas revisiones sistematicas elaboradas por Oxman, Innvaer, Visty
Trommald en Noruega. Basicamente quieren resumir la evidencia de los estudios de
entrevistas dirigidas a los facilitadores y los obstaculos en el uso de la evidencia de la
investigacion por parte de los que toman las decisiones en la politica de la salud.

El cuadro V presenta algunos de los obstaculos. Es importante destacar que
aunque todo el mundo conoce los obstaculos en la comunicacion, la evidencia real-
mente muestra que existen obstaculos importantes a parte de la comunicacion que
pueden convertirse en una barrera para distribuir los resultados de la investigacion a
los elaboradores de las politicas, como puede ser la lucha por el poder y el presupuesto.

El “uso” de la evidencia

Algunas de las formas de usar la evidencia son las recomendaciones especificas que
puedan utilizarse para ayudar a establecer nuevas metas y puntos de referencia para
quienes elaboran las politicas y para ayudar a definir lo que puede lograrse; poste-
riormente, apoyar en el enriquecimiento y profundizacién en el entendimiento de la
complejidad de los problemas, asi como de las consecuencias no buscadas de la accion,
y legitimizar y sostener selectivamente las posiciones predeterminadas.

CuadroV
Obstéaculos para la utilizacion de revisiones sistematicas

o Desconfianza mutua, incluyendo ingenuidad politica percibida de los cientificos
e ingenuidad cientifica de los que elaboran las politicas (16/24)

Falta de oportunidad o relevancia en la investigacion (10/24)

Lucha por el poder y el presupuesto (8/24)

Falta de contacto personal (5/24)

Inestabilidad politica o alta rotacion de personal que elabora las politicas (5/24)
Calidad deficiente de la investigacion (4/24)
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Estas son algunas de las formas del uso de la evidencia. Lo que deben hacer los
investigadores para presentarla o desarrollarla es que exista una comunicacion per-
sonal y bilateral cercana entre los investigadores y los que elaboran las politicas. Deben
proporcionarse resiimenes breves que incluyan todos los datos de efectividad. Asegurar
que la investigacion se perciba como una investigacion oportuna, relevante y de alta
calidad, evitando asi peleas por el poder y el presupuesto y evitando también una alta
rotacion en el personal que elabora las politicas. Se debe asegurar que los resultados
de la investigacion confirmen las politicas y demandas actuales de la comunidad.

Colaboracion Campbell

La Colaboracion Internacional Campbell (C2) es una organizacion sin fines de lucro,
destinada a ayudar a la gente a tomar decisiones bien informadas respecto a los
efectos de las intervenciones en las areas sociales, del comportamiento y educativas.
Los objetivos de C2 se refieren a elaborar, mantener y distribuir las revisiones
sistematicas de estudios de intervenciones. Adquirimos informacion respecto a los
ensayos de intervenciones y promovemos su acceso. El C2 elabora resimenes y
folletos electronicos de las revisiones y reportes de los ensayos para los que elaboran
las politicas, los médicos, investigadores y para el publico en general. Elsitio web de
la Colaboracion es: http://campbell.gse.upenn.edu

Informacion respecto a la Colaboracién Campbell

La Colaboracion Campbell es un esfuerzo internacional emergente destinado a ayu-
dar a la gente a tomar decisiones bien informadas al elaborar, mantener y promover
el acceso a las revisiones sistematicas de estudios sobre los efectos de las politicas y
practicas sociales y educativas.

La Colaboracién Campbell recibe su nombre de un psicélogo y pensador esta-
dounidense, Donald Campbell, quien enfatiz6 en la necesidad que tienen las so-
ciedades de valorar mas rigurosamente los efectos de sus experimentos sociales y
educativos, es decir, las politicas y précticas que introducen y promueven. Estos
experimentos se llevan a cabo en la educacidn preescolar, elemental, secundaria y
superior; en la delincuencia y justicia penal; en la salud mental y en el uso de sus-
tancias; asi como en los servicios sociales, incluyendo el bienestar, la vivienda, el
empleo y la capacitacion.

La decision de establecer la Colaboracion Campbell fue tomada por 80 personas
de cuatro paises en una junta exploratoria en el University College de Londres en
julio de 1999. La Colaboracién fue formalmente establecida en una junta en la Uni-
versidad de Pennsylvania que se llevé a cabo el 24 y 25 de febrero del 2000.
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Las revisiones sistematicas de la evidencia de investigacion elaboradas y mante-
nidas por los aportadores de los grupos de revision de la Campbell Collaboration se
disefiaron para cumplir con las necesidades de aquellos que estan muy interesados
en una evidencia de alta calidad respecto a qué es lo que “funciona”. Estos incluyen
a los miembros del publico que desean mantenerse al dia en lo que respecta a la
evidencia sobre los efectos de las politicas y practicas sociales y educativas, los pres-
tadores de servicios, los que elaboran las politicas, los educadores y sus estudiantes
y los investigadores profesionales. Las revisiones sistematicas de Campbell se publi-
carén en forma electrdnica para que puedan actualizarse oportunamente mientras
surge evidencia adicional y logran modificarse a la luz de la critica y de los avances
en la metodologia (cuadro VI).

La Colaboracion Campbell trabajara de cerca con su organizacién hermana, la
Colaboracion Cochrane, que elaboray mantiene revisiones sistematicas de los efectos
de la intervencidn en la atencion a la salud.

Los nueve principales principios sobre los que se basa el trabajo de ambas cola-
boraciones son:

1. Colaboracion, a través de una buena comunicacion interna y externa, toma
de decisiones y trabajo en equipo.

Cuadro VI
Productos esperados de la Colaboracion Campbell

e Revisiones sistematicas de estudios de efectividad a las que puede tenerse facil
acceso, que estén detalladas sobre una base de normas transparentes y
actualizadas y que sean susceptibles de critica

e Mejor informacion para el pablico sobre qué es lo que funciona, con base en
evidencia de buena calidad

o Mapas de areas en las que se han realizado RFT y en las que no

e Bibliotecas/ bases de datos/ registros de:

» Revisiones sistematicas y meta analisis
» Ensayos de campo aleatorizados y ensayos no aleatorizadas (C2 SPECTR)
» Nuevos ensayos
e Tal vez Bibliotecas/ bases de datos y registros sobre:
» Micro registros de estudios originales
» Reportes no publicados

e Investigacion metodoldgica sobre la elaboracion y mantenimiento de las

revisiones sistematicas
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2. Basarse en el entusiasmo de las personas al involucrar y respaldar a la gente
con diversas habilidades y antecedentes.

3. Evitar la duplicacién innecesaria, con un buen manejo y coordinacion para
asegurar la economia del esfuerzo.

4. Reducir al minimo los sesgos, a través de una variedad de enfoques como
basarse en altas normas de evidencia cientifica, asegurando una amplia par-
ticipacion y evitando asi conflictos de intereses.

5. Actualizacion, a través de un comité que se asegure de que las Revisiones de
Campbell se mantienen, a través de la identificacion de la incorporacion de evi-
dencia nueva.

6.  Lograr un esfuerzo por alcanzar la excelencia al promover la valoracion de
politicas y préacticas usando los resultados que le importan a la gente.

7. Promocionar el acceso, mediante una amplia distribucion de resultados de la
Colaboracion, aprovechando las alianzas estratégicas y promoviendo los pre-
cios, contenido y medios correspondientes para cumplir con las necesidades
de los usuarios a nivel mundial.

8. Asegurar lacalidad, al estar abiertos y responder a la critica, aplicando avances
a la metodologia y desarrollando sistemas para la mejora de calidad.

9.  Mantener la continuidad al asegurarse que se logren y renueven las respon-
sabilidades de revision, procesos editoriales y funciones clave.

Ya que la preocupacion respecto a la calidad de la evidencia trasciende a los
enfoques respectivos de las Colaboraciones Campbell y Cochrane, y debido a que la
ciencia de la sintesis de investigacion todavia es joven, se han establecido Grupos de
métodos conjuntos Cochrane-Campbell. Su objetivo es estimular la investigacion
metodoldgica empirica que se requiere para mejorar la validez, relevanciay precision
de las revisiones sistematicas, asi como los ensayos aleatorizados y no aleatorizados
sobre los que se basan.

La evolucidn de la Colaboracion Campbell esta coordinada por el Grupo de
Direccién, con miembros nominados y confirmados por aquellos que asistieron a la
junta exploratoria en 1999 y la junta inaugural en el 2000. La gente que desea consi-
derarse contribuyente de la Colaboracion Campbell debe ponerse en contacto a través
del sitio Web para obtener mayor informacion y deben proporcionar informacion
acerca de su campo de interés en la forma en la que les gustaria contribuir con el
trabajo que realiza la Colaboracion.
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La evaluacion de la efectividad
de la tecnologia para la salud en el IMSS

Homero Martinez Salgado*

investigacion desde su fundacion en 1943. Sin embargo, en los primeros

afos estas actividades se llevaban a cabo en forma aislada, guiadas solo por
el interés del investigador y su grupo; no fue sino hasta mediados de la década de
los sesenta cuando se dio un caracter institucional a la investigacion, a partir del
establecimiento del Departamento de Investigacion Cientifica, ubicado en el Centro
Médico Nacional. Estas acciones se consolidaron y se orientaron de manera
sistemaética y organizada a partir de 1992, gracias a una politica de apoyo a los
grupos de investigacion biomédica, clinica, epidemioldgica, en sistemas de salud
y educativa; para propiciar el crecimiento y la consolidacion de los mismos, se cred
la Coordinacién de Investigacion Médica —actualmente Coordinacion de
Investigacion en Salud-, que hoy depende de la Direccion de Prestaciones Médicas.
Bajo esta nueva administracién, la vision actual que se tiene en el IMSS es que la
investigacion institucional debe ser original, competitiva, eficiente, comprometida,
congruente con las necesidades de la poblacion y fundamentada en valores éticos;
al mismo tiempo debe ser parte sustantiva del quehacer cotidiano en todos los
niveles de la organizacion, mediante su practica y la utilizacién de los resultados
gue genera. La mision de la investigacion en salud dentro del IMSS es contribuir a
la generacion de conocimientos y al desarrollo de una cultura cientifica que facilite
la toma de decisiones con racionalidad y con fundamento en los resultados de la
propia investigacion, y que esté orientada a que las actividades institucionales se
desarrollen con eficiencia y calidad a fin de mejorar la salud de la poblacién.

Una de las premisas béasicas de la evaluacion y el desarrollo de la tecnologia
en salud se refiere a el uso de la investigacion como un elemento clave para latoma
de decisiones. Las politicas de trabajo de la Coordinacion de Investigacion en Salud,
que se listan a continuacion, reflejan de manera fiel esta premisa:

E | Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) desarrolla actividades de

* Titular de la Coordinacion de Investigacion en Salud del IMSS.
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1. Contribuir a desarrollar una cultura cientifica en el personal de salud.

2. Generar un conocimiento cientifico que propicie una mayor calidad en el
desarrollo de las tareas institucionales.

3. Facilitar latoma de decisiones del personal directivo, con base en la utilizacion
de los resultados de la investigacion.

Como se puede ver, estas politicas se relacionan estrechamente con el campo
de accion de laevaluacién de la tecnologia para lasalud y, a la vez, estan orientadas
al desarrollo de politicas en salud.

Actualmente la investigacion en salud esta presente en todos los estados de
la Republica, y se realiza tanto en unidades y centros de investigacién como en
unidades de atencién médica. Los primeros son 52 e incluyen: 12 unidades de
investigacion epidemiolégicay en servicios de salud, 16 unidades de investigacién
en epidemiologia clinica, 19 unidades de investigacion biomédica y 5 centros de
investigacion biomédica. Los investigadores de estas unidades frecuentemente co-
laboran en estudios multidisciplinarios de integracion, sobre temas prioritarios
[...]y nutricién infantil, lo que ha permitido aprovechar la experiencia de diversas
unidades de investigacion.

Como producto de una politica aplicada en el nivel micro, estan las actividades
de formacion de personal para la investigacion lo que claramente cabe dentro de
las acciones de promocion de la tecnologia para la salud. En 1992, el IMSS contaba
con 109 investigadores calificados, y para el 2001, con 583 investigadores, de los
cuales 61.1% estaban contratados con plaza de tiempo completo, en tanto que 39.9%
eran clinicos calificados como investigadores; asimismo, 14.5% de ellos eran
titulares, y 85.5%, asociados; ademas, 39% del total pertenecia al Sistema Nacional
de Investigadores (figura 1). El 47% de los 583 investigadores activos tenia 41 o
mas afios de edad, y el 25% correspondia al género femenino. Esto ha sido resultado
de una politica especifica de la Coordinacidn, dirigida a incentivar tanto la formacion
de investigadores como su superacion en términos de evaluacién curricular. Para
promover ésta Gltima, la Coordinacién cuenta con cuatro programas que se dirigen
a: reconocer la productividad cientifica del personal de salud en unidades de aten-
cion médica, otorgar estimulos por productividad cientifica a los investigadores,
reconocer las mejores tesis de especialidad y a otorgar un reconocimiento a la ac-
tuacion del personal de confianza médico, de estomatologia, de educacién y de
investigacion.

Asimismo, para el IMSS es muy importante la formacion de personal para la
investigacion. Para apoyar esta politica, a la fecha se cuenta con 37 convenios fir-
mados con distintas instituciones educativas: 26 en el area de ciencias médicas, 7
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Figura 1
Investigadores del IMSS de acuerdo a su tipo de contratacion
y pertenencia al SIN
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en la de ciencias biomédicas y 4 en la de sistemas de salud. Los programas ampa-
rados por dichos convenios se realizan en las modalidades de diplomado, maestria
y doctorado. Muestra del crecimiento que se ha logrado en estos programas, es el
namero de graduados que ha habido en los Ultimos afios, en comparacion con
periodos previos: mientras que durante el trienio 1991-1993 se graduaron 28 per-
sonas en promedio por afio de los programas de maestria y doctorado, en el bienio
2000-2001, el promedio anual fue de 100.

La productividad de los investigadores del IMSS se evalia mediante varios
indicadores. En relacion con el niimero de proyectos de investigacion registrados en
el IMSS, el promedio anual en el bienio 1992-1993 fue de 1 500, mientras que en 2000
se desarrollaron 4 015 (figura 2). En 2000 recibieron financiamiento 601 proyectos, y
hasta octubre de 2001, lo habian recibido 803, de los cuales 65% obtuvieron recursos
del IMSS; 25%, del CONACYyT; 7%, de la industria farmacéutica, y 3%, de otras
instituciones (figura 3). Por lo que toca al nimero de trabajos publicados, en el periodo
1993-1994 se notificaron 724, de los cuales 31% aparecieron en revistas listadas en
indices internacionales; para el afio de 1999, los trabajos publicados ascendieron a
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Figura 2
Proyectos de investigacion registrados en el IMSS,
de acuerdo con el tipo de investigacion desarrollada
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44



LA EVALUACION EN EL IMSS

Figura 4
Produccion bibliografica del IMSS en el periodo 1993-1999
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970,y 49% de ellos se difundieron en revistas indizadas (figura 4). A partir de 1967, el
IMSS inici6 la publicacion de una revista de investigacion, conocida inicialmente
con el nombre de Archivos de Investigacion Médica, y, desde 1993, se publica com-
pletamente en inglés bajo el titulo de Archives of Medical Research. Uno de los aspectos
objetivos que permiten valorar la calidad y la aceptacion de una revista médica, es la
frecuencia con que su contenido es utilizado y citado en articulos publicados en
otras revistas, lo que se conoce como factor de impacto. Archives of Medical Research
ha logrado que su factor de impacto aumente progresivamente, de 0.492 en 1997, a
0.632 en 1998 y 0.713 en 1999; este Ultimo es el factor de impacto mas alto entre todas
las revistas de investigacion en salud publicadas en América Latina (figura 5). Otro
dato que ilustra la aceptacion de Archives of Medical Research es que, entre julio de
2000 y junio de 2001, se le consult6 en 7 500 ocasiones por la internet.

Otro medio de difusidn de los resultados de la investigacion institucional son
los Foros Regionales, que se llevan a cabo regularmente en todo el pais e incluyen en
su organizacion, desde 1999, al resto de las instituciones estatales de investigacion
en salud. Asimismo, la Reunién Anual, que se realiza ininterrumpidamente desde
hace 10 afios, constituye el evento de investigacion mas grande de tipo interdiscipli-
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Figura 5
Andlisis de las citaciones de Archives of Medical Research
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nario. Estas reuniones permiten enfocar dos actividades fundamentales relacionadas
con el desarrollo tecnoldgico institucional, en un nivel intermedio, dentro del campo
de las tecnologias para la salud: el desarrollo de la capacidad institucional y la pro-
mocion del uso de la informacion proveniente de la investigacion para la toma de
decisiones.

La creacidn del Fondo para el Fomento de la Investigacion (FOFOI) ha per-
mitido a la Coordinacion de Investigacion en Salud contar con un instrumento
para captar los fondos destinados al desarrollo de diversos estudios. EI FOFOI
administra tanto los recursos institucionales para la investigacion, como aquellos
gue los investigadores consiguen de fuentes externas. En 1994, el FOFOI apoyaba
tan solo 46 proyectos de investigacion, en tanto que para 1999 otorgaba financia-
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Figura 6
Identificacion de Prioridades Institucionales de Investigacion
en Servicios de Salud por Direcciones Regionales, 1995
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miento, por competencia, a 250 proyectos en todo el pais y administraba los recursos
de 501 proyectos. Asi, el FOFOI permite a la Coordinacion desarrollar una de las
politicas que, en el nivel macro, se disefian dentro del contexto del desarrollo
tecnoldgico: el establecimiento de politicas para la adquisicién de tecnologias para
la salud, mediante la gestion y la administracion de financiamientos dirigidos a
apoyar el desarrollo de la investigacion.

Una politica méas que se engloba en el desarrollo de tecnologias, se refiere a
establecer mecanismos que incentiven la investigacion sobre la efectividad, la segu-
ridad y la eficiencia de la tecnologia para la salud. En este sentido, cabe analizar cuél es
el tipo de investigacion realizada por el los investigadores del IMSS. En 1995 se realiz6
un diagnostico por parte de los directivos médicos en relacion con los problemas
prioritarios que consideraban susceptibles de abordarse mediante la investigacion en
sistemas de salud (figura 6). En el cuadro | aparece el nimero de sintesis ejecutivas
presentadas a las autoridades en el periodo 1994-2000; como puede apreciarse, hay
una gran congruencia entre los temas de investigacion y las prioridades identificadas.
Otra forma de hacer este diagndstico es buscando el nimero de trabajos publicados en
el afio 2001, sobre los padecimientos que representan el mayor gasto en salud y que
fueron evaluados mediante la metodologia de grupos relacionados con el diagndstico
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Cuadro 1
Principales temas de investigacion abordados en las sintesis ejecutivas
de diplomados de investigacion en sistemas de salud, en delegaciones y
en el nivel central del IMSS, 1994-2000

Tema No. Tema No.
= Calidad de la atencién médica 42 = Andlisis de mortalidad 1
= Diabetes mellitus 41 e Cancer cervicouterino 11
= (Calidad de la atencion en enfermeria 19 e Atencion del embarazo y el parto 10
= Educacion al personal 18 e Insuficiencia renal cronica 10
= Evaluacion de costos 16 = Lactancia 9
= Referencia y contrarreferencia 16 = Utilizacion de auxiliares de diagnostico 8
= Planificacion familiar 15 e Accesibilidad a los servicios 7
= Salud ocupacional 13 e Evaluacion de la productividad 7
= Educacion al usuario 12« Epidemiologia 7
= Incapacidades 12
= Satisfaccion del usuario 12

N=434

(GRD) (cuadro I1). Un indicador mas de la pertinencia de la investigacion realizada
puede ser el numero de publicaciones relacionadas con las principales causas de
mortalidad en el IMSS, durante el periodo 2000-2001 (cuadro I11).

En esta administracion, la Coordinacion de Investigacion en Salud ha estable-
cido un programa mas que permitira llevar ain mas lejos la relacion entre la
investigacion y la toma de decisiones. Esta estrategia se conoce como Programa de
Vinculacion entre la Investigacion y la Industria con los Servicios de Salud (PROVIISS).
Por medio de este programa se espera acercar los resultados de la investigacion hacia
laatencion alasalud, con base en la participacion de la industria privada para financiar
desarrollos que beneficien tanto a los pacientes como a los investigadores, asi como
a la propia industria y, por supuesto, al Instituto.

Un ejemplo de los proyectos de investigacion que se encuentran cercanos a
la aplicacion, pero que requieren de la participacion de la industria para lograr
incidir de una manera mas efectiva y rapida en los servicios de salud, es el desarrollo
de un banco de células de cordén umbilical para trasplante; tras varios afios de
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Cuadro Il
Padecimientos que representan el mayor gasto en salud dentro del
Instituto Mexicano del Seguro Social, segun los trabajos publicados en

2001
Tema No. Porcentaje Porcentaje
del total*
Diabetes 39 23% (5.6)
Embarazo 34 20% (4.9)
CaCu 21 13% (3.0)
HTA 19 12% 2.7)
VIH-SIDA 17 10% (2.4)
Tuberculosis 13 8% (1.9)
Insuficiencia renal crénica 7 4% (1.0)
Infeccion de vias urinarias 5 3% (0.7)

* En el periodo se publicaron 700 trabajos elaborados por investigadores calificados, y 170
(24.3%) de ellos se refieren a los 15 grupos relacionados con el diagndstico en donde hubo
mayor gasto en salud.

CaCu: céncer cervicouterino
HTA: hipertension arterial
VIH-SIDA: virus de inmunodeficiencia humana-sindrome de inmunodeficiencia adquirida

investigacion, ya se haacumulado la experiencia necesaria para establecer el primer
banco de células germinales de cordén umbilical en una institucion publica, al
cual se le asociara con un desarrollo de la medicina privada para establecer un
esquema de cofinanciamiento.

Un segundo ejemplo es el Programa Multidisciplinario para el Desarrollo de
Medicamentos a base de Plantas Medicinales (DEMEPLAN), que actualmente cuenta
con el desarrollo de varios prototipos de medicamentos, susceptibles de incluirse en
un plan comercial. Este programa contempla diversas fases: la identificacion
etnobotanica de la planta, la identificacidon de su principio activo, la caracterizacion
molecular del mismo y su prueba clinica. Para llevar el desarrollo del prototipo de
medicamento a su fase comercial se requiere de la participacion de la industria
farmacéutica, la cual, a la fecha, ya ha mostrado un gran interés por participar.

Un tercer ejemplo se refiere a una intervencion para prevenir laanemiaen la
primera infancia, basada en la administracion intermitente de hierro oral. Los
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Cuadro Il
Publicaciones relacionadas con las principales causas de mortalidad en
el Instituto Mexicano del Seguro Social, 2000-2001 (n = 664/1693).

Tema No. Porcentaje  Porcentaje
del total

Diabetes 57 17% (3.4)
Tumores malignos 79 23% (4.6)
Enfermedades del corazon 46 14%
Cerebrovasculares 29 9%
Cirrosis hepatica 6 2%
Enfermedades del periodo perinatal 29 9%
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 5 1% (0.3)
Accidentes y violencia 8 2%
Malformacions congénitas 64 19% (3.8)
Enfermedades renales 15 4%

Total 338 (19.9)

ensayos clinicos y comunitarios preliminares han demostrado que esta estrategia
tiene un gran potencial, y actualmente, con la participacion de la industria farma-
céutica, un grupo de investigacion multidisciplinario esta sometiendo a una prueba
de campo diversas formulaciones de hierro, para identificar la que resulte mas
eficaz.

En resumen, los avances que ha tenido el IMSS en el area de investigacion
durante la tltima década son dignos de tomarse en cuenta, pues colocan a la ins-
titucion en un plano competitivo de alta calidad en el ambito nacional. A partir de
los datos presentados, se puede concluir que un niimero importante de grupos
de investigacidn esta trabajando en la evaluacion de la tecnologia, si bien, por el
caracter novedoso de estos conceptos, no todos los investigadores lo hacen cons-
cientemente. Asi, aun cuando el Instituto ha avanzado en el sentido de acercar los
resultados de la investigacion y el desarrollo tecnoldgico tanto a la accion como a la
practica, ain hay mucho camino por recorrer para lograr que los resultados de in-
vestigacion se traduzcan, en todos los niveles de la organizacion, en politicas acciones
de atencidn a la salud.
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Evaluacién de la efectividad de esquemas de prevencion
primaria en el manejo de la hipertensién en ancianos

Maria del Carmen Garcia Pefia*
Margaret Thorogood, Ben Armostrong, David Wonderling, Sandra Reyes
Frausto, Carlos Durdn Mufioz, Onofre Mufioz Hernandez

Introduccion

El aumento del ndmero de ancianos en el mundo es uno de los hechos méas im-
portantes que afectaran los servicios sociales y de salud en los proximos afios. En
1950 el porcentaje de personas de edad avanzada era de 8% y en 2000 de 10%, pre-
viéndose que llegara a 21% en 2050. Los cambios mas rapidos se han observado en
los paises en vias de desarrollo, actualmente solo 8% de la poblacion en estas areas
tiene més de 60 afios, no obstante para 2050, las personas de 60 afios y més constituiran
casi 20% de la poblacién. En los albores del siglo XXI, ocho de las once poblaciones
de ancianos méas numerosas estan en los paises en vias de desarrollo (China, India,
Brasil, Indonesia, Pakistan, México, Bangladesh, Nigeria).

Este acelerado proceso de envejecimiento es resultado de la transicion demo-
gréfica. En México, por ejemplo, la poblacion mayor de sesenta afios paso de aproxi-
madamente un millon (5.1% del total de la poblacion) en 1940, a cerca de cinco millones
(6.1%) en 1990. La tasa anual promedio de crecimiento de esta poblacion entre 1970
y 1990 fue de 3.1%, mientras que la tasa nacional fue de 2.6 por ciento.

Para 2150, los porcentajes de poblacidn de sesenta afios 0 mas seran casi idén-
ticos en México (30.7%), el Reino Unido (30.9%), Estados Unidos (30.8%) y Japdn
(31%), aun cuando estos tres Gltimos paises tenian proporciones mucho mas altas
gue México en 1990; esto significa que la proporcion de la poblaciéon mexicana de
ancianos se estd incrementando a una velocidad mayor que la de otros paises.

En el IMSS, la poblacion mayor de sesenta afios adscrita al servicio paso de
unos dos millones y medio en 1990 a 3 848 508 en 2000; es decir, de un 6.4 aun 12.4%
de la poblacidn total, lo que indica que el IMSS alberga una proporcion mayor de
poblacion anciana en comparacion con la generalidad del pais.

* Direccion de Prestaciones Médicas del IMSS.
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Envejecimiento y enfermedades cronicas

Se han hecho estimaciones globales y regionales de los patrones de mortalidad que
revelan que, en 1990, las enfermedades cronicas habian superado como causa de
muerte a las enfermedades transmisibles, maternas y perinatales en casi todo el mundo.
Se calcula que, en Latinoamérica, en los primeros afios de este siglo el nimero de
muertes derivadas de enfermedades circulatorias (cardiopatia isquémica, enfermedad
cerebrovascular e hipertension) sera de 1100000; es decir , casi 50% de las muertes
del total de causas no transmisibles y 31% del total de las causas.

El aumento en el nimero de muertes por enfermedades crénicas es concomi-
tante al proceso de envejecimiento. En México, el incremento en la mortalidad por
enfermedades no transmisibles comenzd en las décadas de los sesenta y los setenta.
De 1980 a 1989, estas enfermedades fueron la causa de muerte en mas de un tercio de
los casos, y en 1990 esa proporcidn se elevd hasta casi la mitad.

De las enfermedades cronicas, la hipertension es una de la mas importantes
por ser un factor de riesgo y una enfermedad en si misma. La incidencia de hiperten-
sion se ha elevado en México en 40%. En los ancianos, la hipertension es sumamente
frecuente, con tasas que alcanzan hasta 50%. La investigacion ha establecido el alto
impacto que la hipertension tiene en la economia y en la calidad de vida de los indi-
viduosy tiene ademas implicaciones importantes en términos de recursos institucionales.

Hasta hace poco se cuestionaba el efecto positivo que pudiera tener el trata-
miento farmacoldgico de la hipertension en los ancianos. En la actualidad, los bene-
ficios del tratamiento farmacoldgico en pacientes ancianos han quedado claramente
probados. Bajar la presion arterial en los ancianos tiene importantes beneficios abso-
lutos en la prevencion de enfermedad cerebrovascular y de eventos coronarios, en
comparacion con los efectos en pacientes mas jovenes, precisamente porque estos
eventos son mas frecuentes en la poblacion anciana.

Por otro lado, la evidencia disponible también apoya el efecto positivo del
tratamiento no farmacolégico en el manejo de la hipertension en ancianos. La re-
duccion de peso, la disminucion en la ingesta de sal y el incremento en la actividad
fisica tienen un efecto similar en la reduccion de la presion arterial tanto en ancianos
como en poblacion adulta joven; sin embargo, hay algunos aspectos que siguen sin
resolver. La investigacion que se ha hecho se ha enfocado en la eficiencia de las estra-
tegias mas que en la efectividad, con algunas excepciones; esto es, las intervenciones
han tenido muchos criterios de inclusion y lo que se ha probado es si la intervencién
funciona en personas que la reciben, y no si la intervencion funciona en condiciones
similares a las que se suelen encontrar en un ambiente clinico. Mas auin, la factibilidad de
estas intervenciones en personas de la tercera edad ha sido investigada muy escasamente.
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Asimismo, uno de los retos mas importantes en cuanto a las enfermedades
cardiovasculares y el envejecimiento es como trasladar los hallazgos reportados por
los ensayos clinicos y los estudios observacionales al &ambito de los sistemas de salud,
particularmente al ambito del IMSS. Si el Instituto pretende la optimizacion en el
uso de los hospitales de alta tecnologia y la promocion del envejecimiento saludable
gue retarde la aparicién de complicaciones y aumente el periodo sin enfermedad, es
necesario evaluar tecnologias de baja complejidad y establecer esquemas de atencion
para la poblacién anciana que vayan mas alla del ambito clinico de primer nivel y
hospitalario. Una posibilidad de promover la salud y modificar estilos de vida con
éxito podria estar en un esquema basado en visitas de enfermeria.

Objetivos y metodologia

El estudio se propuso los siguientes objetivos: evaluar la efectividad de una inter-
vencion parareducir la presion arterial, basada en la realizacion de visitas a domicilio
por parte de enfermeras; analizar las consecuencias de la intervencidn en cuanto a:
a) otros efectos clinicos como la reduccion de peso y la reduccion de ingesta de sal, y
b) aumento de la actividad fisica; y, por altimo, identificar el costo incremental y el
costo-efectividad de la intervencion.

Se incluyd en el estudio a hombres y mujeres mayores de sesenta afos, que
fueran derechohabientes del IMSS y estuvieran registrados en alguna de las doce
unidades de medicina familiar (UMF) seleccionadas de la ciudad de México. Los
participantes fueron aquellos pacientes que durante un proceso de escrutinio de entre
un total 4 777 participantes presentaban cifras de presion arterial sistélica iguales o
mayores de 160mm Hg, o cifras de pr esion arterial diastdlica iguales o mayores de
90mm Hg. Después de haber obtenido el consentimiento informado por escrito, los
participantes fueron asignados aleatoriamente al grupo de intervencion o al grupo
control. El proceso de aleatorizacion se llevo a cabo por computadora y se mantuvo
oculto hasta que termino el escrutinio.

El objetivo primordial de la intervencion era la reduccion de la presién arterial.
Entre los objetivos secundarios estaban la reduccion de peso y de ingesta de sal y el
incremento de la actividad fisica. La presion arterial se midié en la etapa de escrutinio,
en el seguimiento y en la medicion final. Se tomd el promedio de dos mediciones en
posicion sentada y se tomé una medicion después de dos minutos en posicion de pie.
Peso y altura fueron medidos segun la técnica habitual y la excrecién de sodio en orina
fue medida en una muestra Unica matutina. El nivel de actividad fisica se midio por
medio de un cuestionario. También se recopild informacion sobre otras variables como
el tratamiento farmacoldgico, las enfermedades asociadas, los factores de riesgo y las
variables sociodemogréficas. Otro grupo de enfermeras que no eran las responsables
de la intervencion evaluaron a los participantes al inicio y al final de la misma.
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La intervencion

Los participantes del grupo de intervencion recibieron visitas regulares de una en-
fermera durante un periodo de seis meses. Las enfermeras cursaron un entrenamiento
en gerontologia, aspectos clinicos de la hipertension, entrevistas, modelos de cambio
de conducta, proceso de negociacion y aspectos éticos de las visitas en casa. Cada
enfermera suministraba informacion acerca de los riesgos de la hipertension y los
beneficios de los estilos de vida saludables, en tanto que el participante dirigia el
proceso de negociacion y en conjunto decidian los objetivos del cambio. Todos los
participantes continuaron con la atencién usual del médico familiar.

Analisis

La diferencia en el cambio promedio en el grupo de intervencion y en el control se
evalud con pruebas de t de Student. Las diferencias en el cambio de la proporcion de
participantes que reportaron actividad fisica y tratamiento farmacol6gico fueron eva-
luadas por medio de regresion logistica. La posible asociacion de variables basales e
intermedias con el cambio en presion arterial.

Costos

Los costos se evaluaron desde la perspectiva de los servicios de salud y del paciente; los
costos relacionados con la investigacion en si misma no se tomaron en cuenta. Todos
los costos se consideraron incrementales dado que las unidades de medicina familiar
no tienen un programa semejante a la intervencion propuesta en esta investigacion.
Se evaluaron los costos promedio por visita, en los que se incluy6 el costo de la
capacitacion, el tiempo invertido por la enfermera en la visita y en el transporte, el
costo de viaticos y el tiempo empleado en planeacion, codificacion y reporte; también
se incluyo el costo de papeleria y equipo. La razon costo-efectividad se midi6 en
términos del costo por milimetro de mercurio reducido. Ademas se calcularon
intervalos de confianza para las razones de costo-efectividad. El proyecto fue
aprobado por el Comité de Investigacion de la Coordinacion del IMSS y por el Comité
de Etica de la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres (Gran Bretafia).

Hallazgos y datos relevantes

Después del escrutinio se contaron 911 sujetos elegibles para el estudio: 28 (3.1%)
habian fallecido, 101 (11.1%) se habian mudado y 64 (7%) no aceptaron participar;
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Muertes Rechazos No localizables
n=216 n= n= 386
Se mudaron
n=101
Muertes n=28
Sujetos elegibles
n=782
Rechazos n= 64

Muertes n=9 Rechazos n=6
Rechazos n-
M n=1
Muertes n= 1 uert(|as 0
No localizables n=2 No localizables n=3
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por lo tanto, se reclut6 a 718 participantes, los cuales fueron distribuidos aleatoria-
mente de la siguiente forma: 364 (50.7%) fueron asignados al grupo de intervencion
y 354 (49.3%) al grupo control. En la etapa final no se evalud a 19 participantes del
grupo de intervencién y a 16 del grupo control (figura 1).

El cuadro | muestra las caracteristicas basales en los dos grupos. Las diferencias
entre grupos fueron pequefias y no alcanzaron significancia estadistica, excepto en
el sector de participantes que vivian solos.

En la evaluacion final, y al comparar al grupo de intervencién con el control, la
diferencia en el cambio promedio de la presion arterial sistdlica fue de 3.31mmHg (IC
95%6.32,0.29, p= 0.03), y en la presion arterial diastolica fue de 3.67 (IC 95%5.22, 2.12,
p< 0.001). Unanlisis de “intencion paratratar” de 35 participantes que no terminaron
el estudio tuvo resultados similares (diferencia media: presion arterial sistolica
(Pas)=3.1 ImmHg, p=0.03; pr esién arterial diastolica (Pap) =3.56mmHg, p  <0.001).
En el seguimiento, 36.5% del grupo de intervencion, comparado con 6.8% del grupo
control, tuvo una presion arterial de menos de 160/90mmHg (p=0.004) ( cuadro I1).

A pesar de que la reduccion promedio en peso en el grupo de intervencion fue
pequefia y no fue estadisticamente significativa, la diferencia entre ésta y la pequefia
ganancia en los controles estuvo en el limite de significancia estadistica (p=0.05). La
excrecion de sodio mostré un patrén similar, pero la diferencia tampoco alcanzo
significancia estadistica.

El nimero de participantes del grupo de intervencion que se incorporo a un
esquema de caminata se incrementd de 222 a 241 (9.1%) comparado con un pequefio
decremento neto en el grupo control (0.7%, p=0.004). Si bien la pr oporcion de partici-
pantes en esquemas de caminata rapida disminuyo al final del estudio en ambos grupos,
la reduccion fue mucho menor en el grupo de intervencion (p<0.001) ( cuadro I11).

La proporcion de participantes en el grupo de intervencion sin ningdn trata-
miento farmacolégico disminuyd de 28.4 a 15.9%, que se compara con una disminucion
del 32.2 al 26.9% en el grupo control (p=0.02). Algunos participantes suspendieron
el tratamiento, uno en el grupo de intervencidn cuyos niveles de presion arterial esta-
ban por debajo de 160/90mmHg, y doce en el gr upo control, todo ellos con presiones
arteriales superiores a 160/90mmHg. El farmaco mas comdnmente pr escrito fue
captopril, y muy pocos tomaban diurético solo (cuadro I1I).

El costo total de la intervencion, en pesos mexicanos, se calculd de la siguiente
forma:

Costo = [nUmero de visitas por paciente x costo promedio de la visita (tiempo invertido
por la enfermera + tiempo en transporte) + costo del transporte] + otros costos

(equipo, capacitacion, area fisica) = $101901.66 pesos (US$1 1136.79).
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Cuadro 1
Caracteristicas basales de los grupos
de intervencion y control

Control Intervencion Valor
n =354 n =364 de p*

Edad promedio en afios (DS) 70.34 70.8
Femenino (%) 65.0 62.9 0.58
Nivel de escolaridad (%)

Primaria 57.6 55.0 0.92

Secundaria 13.6 12.1

Preparatoria 0 mas 34 5.5
Soltero, viudo o divorciado (%) 36.1 40.6 0.43
Vive solo (%) 155 8.2 0.002
Ingreso/mes** (%)

$100-$1 099 55.6 56.6 0.25

$1 100-$2 099 215 26.1

$2 100 0 méas 4.0 3.8

Sin ingreso 18.9 135
Factores de riesgo por estilo de vida

Tabaquismo actual 14.2 125 0.29
Factores de riesgo clinico, historia previa (%)

Diabetes mellitus 26.0 271 0.54

Angor pectoris 17 2.2 0.50

Infarto agudo al miocardio 42 5.8 0.37

Falla renal 2.0 0.6 0.12

Hipercolesterolemia 16.1 12.2 0.14

Dx previo de hipertension 814 83.2 0.55
Peso promedio en kg (DS) 67.1(11.96) 68.4 (13.4) 0.12
indice de masa corporal kg/m? (DS) 28.6 (4.83) 28.7 (5.21) 0.71
Excrecion de sodio mmol/I (DS) 95.2 (47.1) 94.9 (48.81) 0.94
No caminata (%) 39.0 39.8 0.82
No caminata rapida (%) 78.3 729 0.09
Presion arterial promedio mm Hg (DS)

Sistdlica 161.9 (18.4) 162.1 (18.4) 0.77

Diastolica 90.8 (9.4) 90.9 (10.4) 0.25

* Pruebas x? o t

** En pesos mexicanos (1998)
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Cuadro Il
Cambio absoluto en presion arterial, peso y excrecion de sodio:
el grupo de intervencién comparado con el grupo control

Variable Promedio DS Diferencia Prueba de t para
promedio  igualdad de medias

Control Interv  Control Interv  Interv- Significancia IC 95%
n=338 n=345 n=338 n=345 Control 2 colas

Presion arterial

sistolica -3.51 -682 2016  19.98 -3.31 0.03  -6.32,-0.29

Presion arterial

diastolica -0.003 -3.67 1106 9.47 -3.67 0.000  -522,-2.12

Peso 0.47 -0.59 6.02 8.21 -1.06 0.05  -2.18,-0.04

Excrecion n=318 n=325 n=318 n=325

de sodio (mmol/l) 0.93 -4.91 51.0 55.0 -5.85 016  -141,-2.37

Cuadro Il

Cambios en actividad fisica y tratamiento farmacoldgico por grupos

Control
Basal  Final Cambio
(%) (%)

Caminata 60.2 59.5 -0.7
Caminata rapida 21.1 86 -185
Uso de alglin

diurético 9.5 16.9 74
Uso de algiin

inhibidor ACE 429 46.4 35
Uso de alglin

blogueador 18.9 20.1 1.2
Uso de algiin

calcio-antagonista 21.0 21.6 0.6
Algun tratamiento 67.8 73.1 5.3

Intervencion

Diferencia  Valor

encambio dep
Basal  Final Cambio

(%) (%)
61.0 70.1 9.1 9.8 0.004
21.7 175 -4.2 143 0.000
122 18.3 6.1 -1.3 0.91
46.4 55.7 9.3 5.8 0.02
20.3 22.6 2.3 11 0.50
22.9 27.0 41 35 0.09
71.6 84.1 125 7.2 0.02
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El costo de la intervencion por visita fue de 34.61 pesos (US$3.78), (p=0.000,
1C95% 34.44, 35.46). El costo por cada mujer fue de 35.05 pesos (US$3.83) y por cada
hombre fue de 34.78 pesos (US$3.80); esta difer encia no fue estadisticamente
significativa (p=0.61).

El costo-efectividad de la intervencion fue de 10.46 pesos (IC 95% 129.31, 5.51;
US$1.141C95% 14.13, 0.60) por milimetr o de presion arterial sistolica reducido, y de
9.43 pesos (IC 95% 19.90, 2.49; US$1.03, 1C95% 2.17, 0.27) por milimetr o de presion
arterial diastolica reducido.

Aportaciones, propuestas y perspectivas

Este ensayo clinico pragmatico probd la efectividad de una intervencion (las visitas
a domicilio de una enfermera) que podria ser introducido en los servicios de salud
proporcionados por el IMSS. La intervencion redujo significativamente la presion
arterial sistélica y diastolica. Hubo un mayor nimero de participantes en el grupo
de intervencion que informaron haber iniciado actividad fisica en forma de caminata,
y laproporcion de participantes que iniciaron tratamiento farmacoldgico por primera
vez también fue significativamente mayor.

Las diferencias en presion arterial encontradas en este estudio fueron menores
gue las encontradas en ensayos clinicos farmacolégicos, pero mas importantes que
en los estudios que han probado estrategias de cambios de estilos de vida. Los niveles
absolutos de riesgo asociados con la hipertension son mayores en la poblacion anciana;
por lo tanto, los beneficios potenciales de la reduccion de presion arterial son también
mayores. Analisis previos han informado que una reduccion promedio de 12 a
13mmHg en la pr esién arterial sistdlica se asocia a una reduccion del riesgo de
enfermedad coronaria de 21% y de enfermedad cerebrovascular de 37%. Si las
reducciones de presion arterial encontradas en este estudio se mantienen a largo
plazo, entonces podemos suponer una reduccion de 10% en el riesgo por enfermedad
cerebrovascular, y de 5% en enfermedad coronaria.

El efecto de la intervencidn puede explicarse por el incremento en la proporcion
de sujetos que iniciaron un esquema de ejercicio. Otros mecanismos fueron obvia-
mente el incremento en el nimero de sujetos que iniciaron esquemas de tratamiento
farmacoldgico. Las visitas de enfermeria probablemente tuvieron un efecto positivo
en el cumplimiento terapéutico y sirvieron de enlace con el médico familiar, aunque
estas variables no fueron medidas en el estudio.

La intervencidn no tuvo efecto significativo en el peso ni en la excrecion de
sodio. Quizéa la duracion de la intervencion no haya sido suficiente para poder tener
un efecto sustancial ya que los datos sugieren que tanto el peso como la excrecién de
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sodio estaban disminuyendo en el grupo de intervencién; por supuesto, con muestras
de orina de 24 horas se podia haber detectado con mas exactitud un cambio signifi-
cativo en la excrecion de sodio, pero esta alternativa resultaba sumamente compleja
considerando que este estudio incluia a poblacion anciana.

El area de tratamientos farmacologicos efectivos, guias de manejo y tratamiento
no farmacolégico se ha investigado intensivamente, pero no se han explorado a fondo
los métodos dptimos para proveer la atencion. Desde esta perspectiva, uno de los
objetivos de esta investigacion era probar una intervencion factible, costo-efectiva,
aplicable a poblacion no seleccionada y que pudiera extenderse como un programa
en los servicios de salud que otorga el IMSS. Los centros de seguridad social ofrecen
un espectro muy amplio de actividades a los ancianos, y en las unidades de medicina
familiar también se llevan a cabo actividades de promocion de la salud; sin embargo,
en la estructura organizacional de la institucion no se contempla la accion de visita-
dores de salud a domicilio para usuarios ancianos de primer nivel de atencion.

Sin embargo, una enfermera visitadora podria otorgar atencién a los ancianos
mayores de sesenta afios, y ofrecer educacion, apoyo, cuidados practicos y consejeria,
sobre una variedad de condiciones como la enfermedad cerebrovascular, la DM2 y
la artritis. Aun cuando la intervencion no repercutid en algunos de los eventos de
resultados secundarios, la reduccion de la presion arterial, la satisfaccion reportada
por los usuarios y la colaboracion establecida entre el médico familiar son buena
evidencia en favor de esta estrategia.

El costo-efectividad fue de 10.46 pesos por milimetro de mercurio reducido de
presion arterial sistolica y 9.43 por milimetro de mercurio reducido de presion arterial
diast6lica. Esta parece una alternativa barata pero no es posible llegar a una conclusion
final en cuanto a si esta estrategia es la mas costo-efectiva ya que no se comparo con
otras alternativas.

Aunque el analisis de costos esta incompleto, suministra alguna informacion
importante. La efectividad fue considerada como reduccion en milimetros de mercurio
de presion arterial. Esta medida es un resultado inmediato, y los beneficios futuros
no estan reflejados. Si se alcanzan beneficios futuros, es posible que las tasas de disca-
pacidad y de utilizacién de segundo y tercer nivel disminuyan.

El reconocimiento de que es posible promover la salud entre los ancianos se ha
incrementado en los Gltimos afios, pero la idea de que las estrategias de promocion
de lasalud para ancianos pueden ahorrar recursos financieros es demasiado simplista.
Enrealidad, en el caso de la poblacidn anciana (como en el de otras poblaciones), las
estrategias de promocion de la salud agregan costos extras al presupuesto. Este hecho
podria provocar que los ancianos no recibieran una atencion preventiva adecuada.
Por tanto, los responsables de tomar decisiones deberan considerar que estas estra-
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tegias incurrirdn en costos extras pero que al mismo tiempo representaran beneficios
futuros en términos de una mejor calidad de vida, una disminucion del nivel de
discapacidad y la posibilidad de un envejecimiento saludable.

En lo que se refiere a la investigacion futura, es necesario evaluar el impacto
del uso de modelos de riesgo coronario absoluto en el control de la presion arterial,
en cuanto a factibilidad, aceptabilidad e implicaciones clinicas. Se requiere, por su-
puesto, evaluar la sostenibilidad del efecto de esta intervencion en términos de la
reduccion de la presion arterial y de otros efectos secundarios. Evaluar las repercu-
siones de esta intervencion en el manejo y el tratamiento de otras enfermedades
cronicas como la diabetes serd otro proyecto de investigacion futuro.

Finalmente, el proceso acelerado de envejecimiento del pais y la incidencia
cada vez mayor de enfermedades cronicas asociadas, como las enfermedades car-
diovasculares, son dos prioridades de salud que exigen atencion. La hipertension es
una de las méas importantes por su condicion de riesgo para otras entidades. Ya que
los factores de riesgo relacionados con los estilos de vida se vinculan a la prevencion
y el control de casi todas las condiciones crdnicas, incluidas las cardiovasculares y
aun el cancer, los esfuerzos encaminados a promover la salud y un envejecimiento
saludable son una prioridad urgente para México en general y para el Instituto
Mexicano del Seguro Social.
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Didlisis peritoneal continua ambulatoria.
Evidencias para una prescripcién racional

José Ramon Paniagua Sierra*
José Dante Amato Martinez*

Introduccion

La insuficiencia renal cronica (IRC) terminal es un sindrome final para un nimero
importante de enfermedades renales primarias y de enfermedades sistémicas con
afectacion renal que, lenta pero inexorablemente, conducen a la pérdida de la capa-
cidad renal para mantener la homeostasis y se manifiesta con sintomas y signos en
practicamente todos los 6rganos.! La mortalidad es extremadamente alta, comparable
con la de las neoplasias més agresivas como el cancer pulmonar.?

La IRC se ha convertido en un problema de salud creciente y agobiante para
los sistemas de salud de todo el mundo. La incidencia se incrementa continuamente
por factores no bien comprendidos donde los dafios laborales, ambientales y el empleo
terapéutico de drogas con potencial nefrotoxico pueden tener relevancia.®

No todos los paises cuentan con registros confiables acerca de la epidemiologia
delalRC. Por lo mismo, laincidenciay prevalencia detectadas tienen tasas con amplias
variaciones. Entre los registros mas completos como el de los Estados Unidos de Nor-
teamérica (EUA) o Japdn la incidencia es de 150 a 200 pacientes por millén de
habitantes y la prevalencia esta entre 1100 y 1300 pacientes por millon de habitantes®
con un total de 300 mil pacientes en algiin tipo de tratamiento en los EUA. En contraste,
en paises latinoamericanos esta entre 200 y 600 pacientes por millén de habitantes.>®
Indudablemente, las tasas inferiores se deben a un porcentaje importante de
subregistro. El caso de México ilustra claramente esta situacion. En una encuesta
nacional realizada en 1992 en el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), que es
la institucién sobre la cual recae la mayor parte del peso de la IRC, se detectd una
prevalencia de 200 pacientes por millén de habitantes tratados con diélisis peritoneal .’
En cambio, en otra encuesta realizada en la misma institucion sobre poblacion abierta,

*Unidad de Investigacion Médica en Enfermedades Nefrolégicas. Hospital de Especialidades, Centro
Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.
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arrojo una prevalencia mayor a 1000 pacientes por millon de habitantes.? Esta Gltima
cifra es la mas confiable y se acerca a la prevalencia de IRC detectada en poblacion
mexicana residente en los EUA.°
Ademas del extraordinario impacto de lo que se hadado en llamar la “epidemia”
de IRC en el mundo, laimportancia de esta enfermedad radica en los extraordinarios
costos que origina. En los EUA se erogan entre 50 mil y 70 mil ddélares por afio/
paciente dependiendo de la comorbilidad acompafiante y la modalidad de trata-
miento empleada.®
En el aspecto de costos los EUA no son la mejor referencia, su estructura de
financiamiento es Unica en lo que se conoce como apertura total de competencia. Se
reconoce gue en este sistema se presenta un sesgo importante no médico en la seleccion
de la modalidad de tratamiento a favor de la hemodialisis que es la modalidad méas
costosa. En otros paises desarrollados y no desarrollados, el balance entre hemodia-
lisis/didlisis peritoneal se desplaza hacia ésta en proporcion directa al porcentaje de
la participacion institucional en el financiamiento debido a que es una modalidad
menos cara en términos econdmicos de inversion directay de infraestructura médica.”
En México se dan condiciones peculiares en relacion a la IRC:
a) Por una parte no existe un registro epidemiolégico, b) se carece de estudios
de evaluacion de los costos del tratamiento de la IRC, aunque se reconoce que
son elevados como en todo el mundo, c) en los pocos estudios disponibles, la
didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA), es la modalidad de menor
costo;**% el tratamiento esta financiado en mas del 80% de los casos por una
sola institucion, el IMSS, d) la modalidad de tratamiento méas empleada es la
(DPCA) que se aplica por médicos internistas en hospitales generales y bajo
un esquema de prescripcion Unico porgue no se cuenta con el nimero necesario
de nefrélogos y enfermeras para el empleo de las diversas modalidades de
tratamiento de la IRC.

Como consecuencia, cualquier cambio en el sistema de prescripcion o en general
de la atencion del paciente en dialisis peritoneal repercute de manera importante en
el modo de operacion y financiamiento por parte del IMSS.

Laprescripcion de DPCA ha recibido fuertes presiones de cambio en los Gltimos
afos en un intento por hacerla méas eficiente. Sin embargo, las bases en que se sustenta
el intento de cambio no estan adecuadamente planteadas desde los puntos de vista
bioguimico, médico ni econdémico.

Desde que se instrumentd como un tratamiento clinicamente Gtil en los afios
setentas, la prescripcion de la DPCA se calculé para eliminar la urea como producto
del metabolismo de proteinas, generada en un sujeto de 70 Kg con un contenido de
proteinas en la dieta de 0.8 g/Kg de peso, lo que da como resultado una prescripcion
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de 10 litros de solucion de dialisis por dia.*® EI empleo convencional pronto se trans-
formo en un esquema estandarizado de 4 recambios por dia de 2 litros cada uno.

Aunque originalmente disefiado para hemodialisis, el indice Kt/V ha servido
para prescribir también la didlisis peritoneal. El indice significa la cantidad de urea
extraida (Kt) dividida entre el volumen de distribucién (V) que es aproximadamente
igual al agua corporal total. Ademas del Kt/V, la cantidad de didlisis peritoneal se
mide por la depuracién de creatinina normalizada por la superficie corporal.

Una vez establecidas las bases tedricas y el sistema de medicidn, los esfuerzos
se enfocaron a definir la dosis minima necesaria de dialisis para garantizar la super-
vivenciay bienestar del paciente con IRC. La mayor parte de los estudios encaminados
a resolver esta pregunta fueron de observacion, con pocos pacientes o con tiempos
de vigilancia insuficientes. En el cuadro | se listan los mas importantes, sus carac-
teristicas y sus resultados.’*** Con mucho, el estudio de mayor impacto es Canada-

Cuadro |
Resumen de la literatura relevante

Afo Autor Muestra (n) Tipo de estudio Efecto de las depuraciones
en los desenlaces
Total Peritoneal  Renal

1990 Teehany cols® 51 observacional si @ nd nd
1991  Blake y cols* 76 observacional no @ nd nd
1992  Brandes y cols*® 18 observacional si? nd nd
1992  De Alvaro y cols® 102 observacional si¢ nd nd
1992  Lamiere y cols® 16 observacional Si ¢ nd nd
1995  Genestier y cols? 201 observacional si2b nd nd
1995  Maiorca y cols? 68 observacional si®¢ no® nd sj abe
1996  Fungy cols® 31 observacional Si° nd Si°
1998  Davies y cols® 210 observacional siz no” nd sj2P
1999  Diaz-Buxo y cols® 673 observacional nd no® si®
1999  Merkus y cols® 106 observacional nd no® si®
1999  Jagery cols? 118 observacional nd no? si®
1999  Szetoy cols® 168 observacional si° nd nd
2000  Szetoy cols® 270 observacional si® no® si®
2000 Maky cols® 82 intervencion si® nd nd
2000  Rocco y cols™ 873 observacional nd no® si®
2001  Szetoy cols® 140 observacional nd si® nd
2001  Bargmany cols® 601 observacional nd no® Si®

" = no disponible en la publicacion
2= en andlisis univariado

® = en andlisis multivariado

¢ = en andlisis dicotémico
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USA (CANUSA).* Este estudio multicéntrico binacional, con 680 pacientes incidentes
en didlisis peritoneal (continua ambulatoria y automatizada), seguidos a un afio y
con resultados proyectados a dos. El resultado mostr6 una asociacion significativa
entre las medidas de diélisis (Kt/V y Dcr) con la supervivencia. Los resultados de
este estudio dieron origen a la formulacion de las guias DOQI (Diélisis Outcome
Quality Initiative) y posteriormente KDOQI (Kidney Disease Outcome Quality
Initiative) emitidas por un conjunto de expertos y auspiciadas por la National Kidney
Foundation. Los expertos fijaron un Kt/V semanal minimo de 2.0 y una depuracion
de creatinina minima de 60 litros por semana.® Estas son las guias de mayor influencia
mundial y se constituyeron en la fuerza que impulsé el cambio en la prescripcion de
didlisis hacia las metas fijadas.

Las consecuencias inmediatas fueron la necesidad de utilizar esquemas mas
sofisticados para prescribir la dosis de didlisis con el empleo de coOmputos onerosos
y el reconocimiento por los clinicos tratantes de que un porcentaje elevado de pacientes
no alcanzaba las metas propuestas. Desde luego, aquellos fuera de los limites de
prescripcion recibieron mayores volimenes de liquido de dialisis por cada bafio, o
se les incremento el nimero de recambios por dia o fueron transferidos a hemodidlisis
por falla de la técnica. Cualquiera de las opciones referidas significa mayor costo,
mayor incomodidad para el paciente y, frecuentemente, abandono del tratamiento.

En México, la aceptacion de estas guias y sus metas conllevaba a ajustes econé-
micos y de organizacién complejos por las dificultades que se mencionaron previa-
mente. La conducta que se siguid fue la evaluacion rigurosa de las nuevas propuestas,
lo que llevd a la realizacion de un estudio clinico aleatorizado que dio respuestas a
varias de las inquietudes.

El estudio ADEMEX
Antecedentes

El estudio de la Adecuacion de dialisis en México (ADEMEX),* tuvo como objetivo
primario conocer si el incremento en la dosis de didlisis y consecuentemente en Kt/V
o Dcr se asociaba a mayor supervivencia, a mayor niimero de eventos adversos, a
hospitalizaciones mas frecuentes o mas prolongadas, o si habia diferencia en las causas
de salida o de muerte.
Las bases para realizar ADEMEX fueron:
a) Las medidas de prescripcion como Kt/V o Dcr son inadecuadas porque
tanto urea como creatinina son variables subrogadas, es decir, no representan
a las “toxinas urémicas” ya que en si mismas no son toxicas,' b) en las guias
KDOQI se parte del supuesto de que las depuraciones peritoneales de ureay

66



DIALISIS PERITONEAL CONTINUA AMBULATORIA

creatinina son equivalentes a las depuraciones renales. Este supuesto carece
de base racional puesto que el rifidn no sélo depura urea y creatinina. En
realidad su funcion es sumamente complejay las depuraciones de moléculas
pequefias son una medida simplista, ¢) no existe evidencia clinica de que
mayor volumen de liquido de dialisis sea igual a mayor supervivencia o
represente ventajas clinicas. Es més, los grandes estudios de observacion,
incluido CANUSA no han demostrado que el Kt/V o la Dcr peritoneales
influyan en la supervivencia, la asociacion detectada fue por Kt/V y Dcr
totales y el componente renal o sea la funcion renal residual explica por
completo el efecto detectado.

Metodologia

Los pacientes fueron reclutados en 24 centros de dialisis de 14 ciudades. Veintiuno
del IMSS y dos del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado (ISSSTE) y el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran (INCMNSZ2). El estudio incluy6 a 965 pacientes en DPCA, los cuales fueron
asignados de manera aleatoria a los grupos de intervencién y de control. El estudio
se planed para tener una potencia de 80% para detectar un 5% de diferencia absoluta
en la supervivencia a un afio 0, de manera equivalente, una reduccion de 30% en la
mortalidad (riesgo relativo= 0.70), con base en la suposicién de que la tasa de mor-
talidad en el grupo control seria de 23 fallecimientos por cada 100 afios-paciente. El
seguimiento de los pacientes tratados promedi6 18.9 meses-paciente en el grupo de
control y 18.8 meses-paciente en el grupo de intervencion.

Se consideraron elegibles para participar los pacientes prevalentes o incidentes
en DPCA, con edad entre 18 y 70 afios, con una prescripcion de cuatro recambios
diarios de 2 Ly que tuvieran una depuracion de creatinina peritoneal (DpCr) medida
de menos de 60 L/semana/1.73 m2sin importar su funcién renal residual. Se excluy6
a pacientes incapacitados para dar su consentimiento informado, seropositivos para
hepatitis B o VIH, que recibieran medicamentos inmunosupresores o que padecieran
cancer activo, hernias abdominales, insuficiencia cardiaca o un episodio de peritonitis
en los 30 dias previos a la seleccion para el estudio. Se realizaron dos intentos para
alcanzar las metas de prescripcion como se muestraen la figura 1. El quinto recambio
se realiz6 con un dispositivo automatico (QuantumMR, Baxter Healthcare Corporation,
Deerfield, IL, EUA).

La mortalidad fue considerada como desenlace primario. Los desenlaces se-
cundarios fueron las hospitalizaciones, las complicaciones relacionadas con la terapia y
el impacto en el estado nutricio (aparicion de nitrégeno proteico normalizado [NnPNA]
y la concentracion sérica de albamina, la prealbimina y la transferrina). El segui-
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Figura 1
Evolucion de la depuracion peritoneal de creatinina (pDCr) durante
el estudio en el grupo control y en el de intervencion.
Los grupos se separaron inmediatamente después de la aleatorizacion
y permanecieron asi durante todo el periodo de seguimiento.
Los valores en la grafica son los promedios y los intervalos
de confianza a 95% para los promedios

Mean trends in pCrCl
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Months after randomization
Fuente: Paniagua R, Amato D, Vanesh E, Correa-Rotler R, Ramos A, Moran J, Mujais S. Effects of increased peritoneal clearances on mortality rates in
peritoneal dialysis: ADEMEX, a prospective, randomized, controlled trial. J Am Soc Nephrol 2002; 13(5):1307-1320.
miento se realizd en intervalos de dos meses y las valoraciones de laboratorio cada
cuatro meses para medicion de Kt/V y depuraciones creatinina, asi como colesterol,
triglicéridos, HDL y LDL por medio de técnicas convencionales (analizador Synchron
CX-5, Beckman, Brea, CA, EUA). La albumina, la prealbimina y la transferrina se
midieron usando nefelometria (Array, Beckman, Brea, CA, EUA). Las caracteristicas
de transporte peritoneal se determinaron al inicio en todos los pacientes, mientras
recibian un régimen de DPCA estandar de 4 X 2 L, a través de una medicion de la
prueba de transporte y adecuacion de la dialisis (DATT), que en la misma poblacion
se mostro que correlacionaba cercanamente con la clasificacion de transporte perito-
neal mediante la prueba de equilibrio peritoneal (PET).*

El andlisis estadistico se realizd por intencidn de tratar mediante pruebas de
log-rank y riesgos proporcionales de Cox, tomando como variables dependientes
de tiempo las depuraciones peritoneales, la reserva funcional renal y los marcadores
bioquimicos de estado nutricional. Los desenlaces secundarios se evaluaron mediante
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modelos de Poisson. En un segundo analisis los pacientes se dividieron entre los que
alcanzaron, y los que no, las metas de prescripcion, y se analizaron con la misma
metodologia estratificando por variables reconocidas por su efecto en la mortalidad,
entre ellas la funcion renal residual, la presencia de diabetes, el género, la edad, la
superficie corporal, el agua corporal y la concentracion sérica de albdmina.

Resultados

Los grupos de estudio fueron similares en todas las variables en la etapa basal, lo
cual demuestra una aleatorizacion exitosa (cuadro I1). Con los cambios de prescrip-
cion se logro incrementar significativamente tanto el Kt/V como la Dcr, Estos cambios
se mantuvieron a lo largo de todo el periodo de observacion (figuras 1y 2).

Cuadro Il
Caracteristicas basales de los dos grupos de estudio 2

Parametro Grupo Grupo de Valor de p
control intervencion
Numero de pacientes 484 481
Edad (afios) 479 £14.10 46.6 £13.7 0.09
Género, M/F 292/192 (60%/40%) 271/210 (56%/44%) NS®
Causa de la IRC
Diabetes mellitus 211 (44%) 194 (40%) NS°®
Hipertension 52 (11%) 50 (10%) NS°®
Glomerulonefritis 28 (6%) 31 (6%) NS°®
Enf. renal poliquistica 19 (4%) 23 (5%) NS°®
Comorbilidad
Diabetes mellitus 217 (45%) 201 (42%) NS°®
Hipertension 322 (66%) 311 (65%) NS°®
Estatura (cm) 160.8 £9.1 161.0+9.1 NS
Peso (kg) 65.4+12.4 67.0 £13.8 0.06
Superficie corporal (m?) 1.68 +0.18 1.70 £0.19 NS
Presion arterial sistélica (mmHg) 1525 +26.8 151.7 £24.9 NS
Presion arterial diastolica (mmHg) 89.6 £13.8 90.5+13.9 NS
Incidentes/prevalentes 197/287 (41%/59%) 205/276 (43%/57%) NS°®
Anéfricos (FG< 1 ml/min) 270 (56%) 257 (54%) NS®

2 = promedios + desviacion estandar. IRC = insuficiencia renal crénica
® = prueba de x2 Los valores de p corresponden a la prueba t 0 a la prueba de suma de rangos de Wilcoxon, se muestra el
menor de los dos. NS =p>0.1
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Figura 2
Evolucion del Kt/V peritoneal (pKt/V) durante el estudio en el grupo
control y en el de intervencion. Los grupos se separaron
inmediatamente después de la aleatorizacion y permanecieron asi
durante todo el periodo de seguimiento. Los valores en la gréafica son
los promedios y los intervalos de confianza a 95% para los promedios
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Fuente: Paniagua R, Amato D, Vanesh E, Correa-Rotler R, Ramos A, Moran J, Mujais S. Effects of increased peritoneal clearances on mortality rates in
peritoneal dialysis: ADEMEX, a prospective, randomized, controlled trial. J Am Soc Nephrol 2002; 13(5):1307-1320.

La supervivencia fue similar en los grupos (figura 3) con un RR de muerte
(control/intervencion) = 1.00 (intervalo de confianza [IC] de 95%: 0.80, 1.24). Esto
también se observo en las tasas de mortalidad en intervalos de seis meses calculadas
mediante regresion de Poisson. Los RR dependientes de tiempo (RR = intervencion/
control) mediante regresion de Poisson para los intervalos de seis meses consecutivos
fueron: 0-6 meses: RR =1.17 (p = 0.84); 6-12 meses: RR = 1.07 (p = 0.91); 12-18 meses:
RR = 1.07 (p = 0.93); 18-24 meses: RR = 0.73 (p = 0.68); 24-30 meses: RR = 1.06 (p =
0.96); y 30-36 meses: RR = 0.93 (p = 0.98). De manera global, el grupo de control
presentd una supervivencia al afio de 85.5% (IC: 82.2%, 88.7%), y la supervivencia a
dos afios de 68.3% (IC: 64.2%, 72.9%). En el grupo de intervencion se observaron
valores similares, con una supervivencia al afio igual a 83.9% (IC: 80.6%, 87.2%) y
una supervivencia a los dos afios equivalente a 69.3% (IC: 65.1%, 73.6%). Un andlisis
de los pacientes como fueron tratados reveld resultados similares a los obtenidos
con el andlisis de ITT (RR global = 0.93, p = 0.6121; CI: 0.71%, 1.22%).
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Figura 3
Supervivencia por analisis de intencion de tratar, comparando
los grupos de estudio. El valor de p fue 0.9842 (prueba log-rank).
RR. Riesgo relativo; CI. Intervalo de confianza
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Fuente: Paniagua R, Amato D, Vanesh E, Correa-Rotler R, Ramos A, Moran J, Mujais S. Effects of increased peritoneal clearances on mortality rates in
peritoneal dialysis: ADEMEX, a prospective, randomized, controlled trial. J Am Soc Nephrol 2002; 13(5):1307-1320.

Hubo untotal de 157 muertes en el grupo de control y 159 en el de intervencion.
El infarto agudo al miocardio (IAM) fue la causa mas comdn de muerte en ambos
grupos (control: 22.4%; intervencion: 27.8%, p= ns). Una proporcion mas alta de pa-
cientes del grupo de control fallecio a causa de insuficiencia cardiaca congestiva (13.4%
en control vs. 5.7% en intervencion, p <0.05), y una combinacion de uremia/Zhiper-
calemia/Zacidosis (12.2% en control vs. 5.1% en intervencion, p <0.05). Las infecciones
generalizadas, los accidentes vasculares cerebrales y la peritonitis fueron igualmente
comunes como causa de muerte en ambos grupos.

El andlisis multivariado de regresion de Cox en este estudio mostrd que varios
factores fueron poderosos predictores de desenlaces en la poblacion del estudio como
un todo. En el cuadro 11 se listan los resultados de un analisis de regresion de Cox
ignorando el efecto del grupo de tratamiento en el anélisis. EI modelo de regresion
de Cox se eligio para reflejar, lo mas cercanamente posible, los anélisis anteriores
realizados con los datos de CANUSA, donde los efectos de las depuraciones renal y
peritoneal se evaluaron de manera independiente entre si.* El modelo resumido en
el cuadro Il incluye los factores identificados en el estudio CANUSA como signifi-
cativamente asociados con la supervivencia del paciente, excepto la valoracion global
subjetiva. La edad, la diabetes, la albimina sérica, la funcidn renal residual y, en
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Cuadro Il
Predictores de desenlace para la poblacién global
del estudio mediante analisis multivariado de regresion de Cox @

Factor Grupo de referencia (RR= 1.00) Medida de adecuacion
DCr Dep. de urea
RR Valordep RR Valordep

Edad Por incrementos de 10 afios 1.16 0.0074 116  0.0073
Género Masculino 1.09 0.4648 110  0.4951
Diabetes mellitus Sin diabetes mellitus 1.76 <0.0001 1.77  <0.0001
Alblmina® Por incrementos de 0.1 g/dl 0.91 <0.0001 0.91  0.0001
nPNA Por incrementos de 0.1 g/kg por dia 0.95 0.0671 0.95  0.0942
pDCr Por incrementos de 10 L/sem

por 1.73 m2 1.03 0.5576
rDCr Por incrementos de 10 L/sem

por 1.73 m2 0.89 0.0135
pKt/V Por incrementos de 0.1 1.00  0.7809
rKt/vV Por incrementos de 0.1 0.94  0.0052

@=RR, riesgo relativo.
b = Factor dependiente de tiempo o covariable.

menor grado, el nPNA fueron identificados como factores significativos asociados
con la supervivencia del paciente.

Las tasas de hospitalizacién fueron similares en ambos grupos, tanto para
admisiones no ajustadas por paciente por afo, o ajustadas para edad, género, estatus
diabético, albuiminaséricay tiempo anterior en dialisis; de aqui en adelante solamente
se describe el andlisis ajustado (control: 1.03; intervencion: 1.17, p = 0.166). Lo mismo
es valido para los dias de hospitalizacion ajustados (control; 6.8; intervencion; 7.2
dias/paciente/afio, p= 0.593). Las tasas de peritonitis ajustadas también fueron si-
milares en ambos grupos (control: 24.4; intervencién: 23.3 meses-paciente por epi-
sodio, p = 0.622). De manera similar, no se observaron diferencias en infecciones en
el sitio de salida ajustadas entre los dos grupos (control: 64.9; intervencion: 51.9 meses-
paciente por episodio, p = 0.326).

Discusion
La conclusion directa del estudio es que no existe beneficio en el incremento de el

volumen de liquido de didlisis sobre el utilizado en la prescripcion convencional de
4 x 2.0 litros y del incremento en la depuracion peritoneal de moléculas pequefias.
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Esto en términos de supervivencia, hospitalizaciones o marcadores de estado nutri-
cional. El estudio confirma la importancia de la funcion renal residual, la edad, la dia-
betes y la concentracion de albdmina sérica como elementos que influyen en la
supervivencia de los pacientes en DPCA.

Mas alla de las conclusiones directas, el estudio pone de manifiesto el riesgo de
tomar decisiones generalizadas y la propuesta de guias clinicas cuando se dispone
de informacion insuficiente y contradictoria. En el caso de la adecuacion de dialisis,
se construyeron las guias sobre demasiadas suposiciones. Por una parte, se supuso
que laureay la creatinina eran buenos trazadores para medir la dosis de didlisis; sin
embargo, latoxicidad de las dos es baja. Probablemente el supuesto menos sustentable
fue que la depuracion de moléculas pequefias por el peritoneo y por el rifion eran
equivalentes. La funcién renal es mucho mas que depuraciones. Las funciones en-
docrinas, laregulacidn &cido-base y el control del volumen extracelular no recibieron
laatencidn adecuada. Finalmente, no se disponia de ensayos clinicos que avalaran la
afirmacion de que a mayor depuracion de urea y creatinina se obtendrian mayores
beneficios para el paciente. La mayor parte de los estudios de observacion indicaban
gue si bien Kt/V y DCr totales se relacionaban con la supervivencia, la asociacion se
debia enteramente a la fraccion renal, es decir, a la funcion residual.

El impacto de las guias en México resultaba de alto costo. Por una parte econo-
mico ya que obligaban a una prescripcién méas compleja, que requeria de mayor
apoyo por variables de laboratorio, mayor tiempo de enfermeria y el empleo de
algoritmos en paquetes informaticos. Pero mas importante alin, metas numéricas
inalcanzables en la préctica cotidiana de variables de validez dudosa y el desplaza-
miento a segundo término del estado cardiovascular, la nutricion y otros indicadores
relevantes para la atencion del paciente.

Se trata en resumen de una experiencia importante para el médico en particular
y para las instituciones acerca del valor del escrutinio exhaustivo de las bases que
sustentan los procesos de atencion médica y la necesidad de incorporar la investiga-
cion como herramienta fundamental en la toma de decisiones. La aceptacion por la
comunidad internacional para un estudio de esta naturaleza es gradual. Si bien este
estudio cuenta con la aprobacion de los lideres de opinion,®# la incorporacién en la
practica diaria requiere ademas del convencimiento de los médicos tratantes.
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Evaluacién del uso de la prueba de VPH
como alternativa de deteccién
de cancer cervical en México

Yvonne Flores! David Bishai? Eduardo Lazcano,® Keerti Shah 2
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Antecedentes
Peso de la enfermedad

En México, como en muchos otros paises en desarrollo, el cancer cervical (CC)
continda siendo un grave problema de salud publica. En los Ultimos 25 afios, la
tasa de mortalidad por CC ha aumentado o se ha mantenido estable, variando de
16.9 por cada 100 000 mujeres en 1980,a17.1en 1997.! En 1992, México tuvo la tasa
de mortalidad por CC mas alta del mundo,? y actualmente mantiene uno de los
primeros lugares en mortalidad por CC en Latino América.®> Cada afio mueren
mas de 4 000 mujeres a causa de esta enfermedad.* Aungue ha existido un programa
nacional de deteccion oportuna del cancer (DOC) desde 1974, el CC sigue siendo
una de las principales causas de muerte para las mujeres mexicanas.® Reportes
epidemioldgicos del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) indican que en
1995, el CC fue la principal causa de muerte por cancer para las mujeres.t En 1985
se estimaron 40 nuevos casos por cada 100 000 mujeres, y para 1997 esta estimacion
habia aumentado a 50 nuevos casos por 100 000.4% Las altas tasas de mortalidad e
incidencia de CC en etapas avanzadas son evidencia del bajo impacto del programa
nacional de DOC.’

Tamizaje por Papanicolaou

En Meéxico hasido dificil establecer y mantener un programan de tamizaje efectivo,
tal como los programas de los paises desarrollados que si han logrado disminuir
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sus tasas de CC.” El programa de DOC tiene una cobertura muy baja, en 1996, el
programa de DOC pudo llevar a cabo aproximadamente 3 516 000 pruebas de
Papanicolaou (Pap) en una poblacidn de 16 507 011 mujeres entre 25 y 65 afios; lo
cual representa 20% de la poblacion que deberia ser tamizada. Desafortunadamente,
en México la prueba de Pap no detecta todos los casos de lesiones pre-invasoras
que deberia. En vez de ser una herramienta para la deteccién oportuna del cancer,
el Pap frecuentemente detecta casos de CC ya muy avanzados. Entre 20 y 60% de
las muertes por CC se podrian prevenir mediante el uso efectivo y temprano de un
programa de DOC.? Se estima que el actual programa de DOC previene menos de
13% de los casos de CC potencialmente prevenibles en México.®

La prueba de Pap es la principal herramienta para el tamizaje de las
neoplasias cervicales. En los Gltimos 40 afios, la reduccion que se ha observado a
nivel mundial en el nUmero de casos avanzados y en las tasas de mortalidad de
pacientes con CC, se ha atribuido al Pap.’® Sin embargo, en los altimos 20 afios,
esta tendencia decreciente ya no se ha observado en algunas areas desarrolladas,
las cuales han reportado un aumento significativo en la incidenciay mortalidad de
mujeres menores de 50 afios. Este fendmeno probablemente se debe a un aumento
en laincidencia de enfermedades de transmision sexual, incluyendo la infeccion
con virus de papiloma humano (VPH), diez afios atras.* También es importante
notar que en algunos paises desarrollados que cuentan con programas de tamizaje
efectivos y de cobertura amplia, las tasas de mortalidad por CC se han estabilizado,
y ya no se esperan mayores reducciones. En una reciente auditoria del programa
nacional de DOC en Inglaterra, se observo que 50% de los casos de cancer invasor
fueron detectados en mujeres que habian sido previamente tamizadas.!?

Durante décadas, la prueba de Pap ha sido la técnica mas utilizada para
detectar el CC. Sin embargo, las altas tasas de falsos negativos asociados con el uso de
la prueba de Pap, especialmente en los paises en vias de desarrollo, tipicamente resultan
en diagnosticos erroneos o retrasados, y en costos innecesarios. Recientemente se ha
generado un gran interés en el desarrollo de procedimientos més sensibles y efectivos
que pudieran ser usados para la deteccion oportuna del CC.

Tamizaje de cancer cervical basado en la prueba de VPH

La infeccion genital con VPH es la enfermedad de transmision sexual viral més
comun.?® La presencia de VPH en virtualmente todos los canceres del cérvix en
todo el mundo (99.7 %), implica la fraccion atribuible mas alta que haya sido
reportada como causa especifica de algun cancer humano.** EIl reconocimiento
oficial de que la infeccién con ciertos tipos de VPH de alto riesgo es una causa
necesaria del CC, ha despertado un gran interés en el uso de la deteccion de VPH
en los programas de control de esta enfermedad.
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Algunos de los posibles beneficios del uso de la prueba de VPH incluyen:
(1) lasensibilidad de los resultados de las pruebas de tamizaje de CC podria mejorar
significativamente, (2) las mujeres que no estan infectadas con VPH podrian ser
tamizadas en intervalos mas largos, y (3) se le daria un mejor manejo a los limitados
recursos para seguimiento.®® % Otros beneficios incluyen el hecho que la prueba
de VPH require de menos recursos técnicos, es mas confiable, menos subjetiva, y
relativamente mas facil de llevar a cabo que la prueba de Pap. Los posibles costos
iniciales adicionales asociados con el uso de la prueba de VPH probablemente se
anularian por medio de ahorros en los costos directos e indirectos tanto del uso de
la prueba de Pap, como de los servicios de colposcopia.

Hay diversas posibilidades para incorporar el uso de la prueba de VPH
en diferentes grupos de edad y en diferentes intervalos de tamizaje, por si sola o
junto con la citologia. Hay estudios que han modelado diferentes estrategias de
tamizaje por VPH utilizando datos de prevalencia, las tasas de progresion de la
enfermedad, y la sensibilidad de las pruebas de tamizaje, los cuales indican que
pudieran ser costo-efectivas.’’*¥® Sin embargo, el conocimiento actual sobre la
historia natural de VPH es incompleto y se requiere de estudios longitudinales
para evaluar el rol potencial y el uso mas efectivo de la prueba de VPH en los
programas de tamizaje de CC.%°

Prevalencia de VPH

Se estima que por lo menos 50% de los adultos sexualmente activos han tenido una
infeccion de VPH genital en algdn momento.? Existen algunos estudios que
sugieren que la prevalencia de VPH es similar entre hombres y mujeres.! 2 Cuando
se examina por colposcopia a las parejas sexuales de mujeres con algun tipo de
enfermedad genital asociada con el VPH, se encuentra que aproximadamente entre
40 y 50% de ellos también muestran lesiones asociadas con VPH.#
Los resultados del Estudio de VPH en Morelos?# (figura 1) indican que
la prevalencia de VPH es més alta en las mujeres jovenes y en las de mayor edad, a
diferencia de otros estudios en Estados Unidos de Norteamérica y Europa que
reportan que la infeccion con VPH tiende a disminuir con la edad. Esta curva de
prevalencia en forma de U es consistente con los hallazgos de otros estudios en
Costa Rica y Colombia que también observaron una prevalencia de VPH mas alta
en las mujeres mayores y en las mas jovenes.®?” Todavia no se sabe por qué la
prevalencia de VPH varia por edad y region geogréfica. Algunas de las posibles
explicaciones pueden incluir:
(1) un efecto hormonal, (2) un efecto de cohorte, (3) la reactivacion de una
infeccion latente, y (4) un patrén de respuesta del sistema inmunoldgico
determinado por edad.? Otras razones podrian ser las técnicas de deteccion de
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Figura 1
Diferencia en la prevalencia de VPHSs de alto riesgo detectados
por la prueba CH2 en muestras autotomadas
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Fuente: Estudio de VPH de Morelos, 1999.

VPH que se emplearon, o el tipo de poblacidn que se selecciono para el estudio.
Estos resultados también indican que la prueba de VPH-autotoma (en muestras
vaginales) detecta un mayor numero de mujeres infectadas que la prueba en
muestras cervicales tomadas por un clinico. Una posible explicacion podria ser
que la prueba de VPH en muestras auto-tomadas esta detectando otros tipos de
VPH que no esta detectando la prueba en muestras cervicales.

Lafigura2 muestra la prevalencia de VPH detectada por la prueba de VPH-
clinica con los casos histolégicamente confirmados de neoplasia intraepitelial cervical
(NIC) 2/3y CC, por edad, del Estudio de VPH en Morelos. Estos resultados indican
que la mayor prevalencia de VPH se observa en los grupos de edad extremos, y que
en estos mismos grupos de edad se encuentra el niimero mas bajo de casos de NIC
2/3y CC. Esta informacidn podria ser de gran utilidad para determinar el rango de
edad 6ptimo para una estrategia de tamizaje con la prueba de VPH.
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Figura 2
Tasa de casos de NIC 2/3y CC y prevalencia de VPH-clinico
por grupos de edad en Morelos, 2000

Casos de NIC 2/3 y CC por 100 mujeres Prevalencia (%)
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Fuente: Estudio de VPH de Morelos, 1999.

El proceso por el cual una infeccion por VPH progresa hasta convertirse
en CC todavia no se entiende completamente. Se considera que el desarrollo del
cancer cervical invasor es un proceso que comienza con una displasia leve. La
mayoria de las lesiones iniciales son de bajo riesgo, y casi siempre son transitorias.?
Aunque la gran parte de las lesiones preneoplésticas leves (NIC 1) ocasionadas
por la infeccion con VPH son transitorias, las mujeres con estas lesiones tienen un
mayor riesgo de desarrollar lesiones de mayor severidad (NIC 2/3 o CC). El tipo
de VPH que se encuentra en el cérvix parece predecir el riesgo de progresion de
NIC 1 a un diagnostico de NIC 2/3. Esta asociacion se ha demostrado en estudios
transversales® ¥ y longitudinales.®

El periodo de incubacion para el desarrollo de una infeccion con VPH que
es observable clinicamente varia de tres semanas a ocho meses. Sin embargo, la
mayoria de las infecciones con VPH en el epitelio escamoso del cérvix permanecen
en un nivel subclinico, creando asi un depdsito que permite la transmision del
virus.® Una infeccion latente (que en ese momento no se replica) puede convertirse
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en una infeccidn que se replica, pero lo que inicia este proceso no esta claro. Las
personas con alguna insuficiencia inmunoldgica fisiol6gica (como la que ocurre
durante un embarazo) o patolégica (como infeccion con VIH), tienen un riesgo
significativamente mayor de tener una infeccién con VPH que se replica. Cuando
la persona sale de su condicion de inmunodepresion el virus puede regresar a su
estado latente como cominmente se observa posparto.®

Lamayoria de las infecciones con VPH ocurren al principio de la actividad
sexual, la gran mayoria de las infecciones son saneadas por el propio sistema
inmunologico, y las infecciones persistentes estan fuertemente relacionadas con
las lesiones pre-neoplasicas.® Estudios recientes reportan resultados que indican
una media de duracién de infeccion con VPH de s6lo ocho meses, y que después
de 24 meses sélo 9% de las mujeres persisten infectadas.®*® Aunque la infeccién con
VPH es muy comun, relativamente pocas mujeres infectadas desarrollan cancer
cervical invasor. De las mujeres jovenes que persisten con un diagnostico positivo
de VPH, 12% desarrollan NIC 2/3 después de 2 afios; y en 24 meses aproximada-
mente 70% de las participantes inicialmente positivas remiten espontdneamente.*
Otro estudio descubrio6 que 15.8% de las pacientes con VPH progresan a NIC des-
pués de 24 meses, 39.4% persisten y 44.8% involucionan.

Aunque la infeccidn con ciertos tipos de VPH de alto riesgo es un factor
necesario para el desarrollo de CC, no es suficiente ya que la mayoria de las mujeres
infectadas no desarrollan esta enfermedad. En general, el CC se desarrolla después
de afios o décadas aparentemente en la presencia de otros factores. Algunos estudios
indican que la infeccidn con ciertos tipos de VPH de alto riesgo y la edad avanzada
estan asociados con la persistencia de la infeccion. Se cree que ciertos factores como
el tabaquismo, exposicion a hormonas (e.g. alta paridad y el uso prolongado de
anticonceptivos), deficiencias nutricionales, otras infecciones genitales, y la
inmunodeficiencia (especialmente una infeccion con VIH), estan relacionados con
una infeccion persistente y el desarrollo de CC. %394

Las mujeres con infecciones de VPH persistentes, especialmente con tipos
de alto riesgo, tienen un mayor riesgo de llegar a desarrollar NIC y lesiones que
persisten en vez de involucionar a un estado negativo. La persistencia de la infeccion
con VPH tiene una influencia directa sobre el prondstico de una displasia cervical *
Existen estudios que indican que la persistencia de los tipos de VPH de alto riesgo
pueden determinar la progresion a etapas mas severas de la enfermedad, y que el
riesgo de progresion de la enfermedad también parece estar asociado con la carga
viral (nimero de replicas virales por célula).* #
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El estudio de VPH en Morelos
Reorganizacion y mejoramiento del programa de DOC en Morelos

En 1997, se realizaron un nimero de cambios importantes para reorganizar y mejorar
el programa de DOC en Morelos. Se implementaron una serie de actividades para
aumentar la demanda de los servicios de tamizaje de CC. Se informd a los médicos
familiares de la importancia de canalizar a las mujeres al programa de DOC y se
colocardn estampillas especiales en algunos de los expedientes para recordar a los
meédicos de invitar a las pacientes para que fueran a realizarse un Pap. Esta estrategia
resultd en un aumento de 150% en la utilizacion de los servicios de Pap. A algunas
mujeres también se les invit6 a acudir a la clinica de Pap por medio de una carta
personal y aproximadamente 40% de ellas acudieron al servicio.* En 1996 la cobertura
del programa de DOC en Morelos fue de 22%, pero gracias a las actividades de
reorganizacion y mejoramiento la cobertura a tres afios aumento a 72%.

También se implementd un programa para mejorar la calidad de las
muestras de Pap. En 1996, aproximadamente 28% de las muestras de Pap que se
tomaban eran de mala calidad, y actualmente sélo 5% de las muestras lo son. Se
mejoro la calidad del diagnostico citoldgico a través de la creacion de un laboratorio
especializado que cumple con los nuevos requisitos de control de calidad
diagnostica. La supervision continua de los citotecnélogos asegura la calidad de
diagnostico constante, asi como el reporte puntual de los resultados. También se
implement6 un programa para mejorar los procedimientos de confirmacién
diagndstica y tratamiento dentro de un centro de colposcopia. Desde 1996, la
existencia de este centro ha resultado en una reduccién del 72% en el nUmero de
histerectomias innecesarias, y ha permitido el manejo oportuno de méas de 600
casos de NIC 2/3.%

Etapa basal del estudio de VPH en Morelos

Desde 1999, el IMSS ha estado realizando un estudio en Morelos para comparar el
uso de la prueba de Pap con un ensayo de Captura de Hibridos (CH2) para detectar
VPHSs de alto riesgo para CC. El objetivo principal de este estudio es evaluar el uso
de tres diferentes estrategias de tamizaje, dos técnicas de collecion de VPH (la
autotoma/vaginal y la toma cervical/clinica) y el Pap para detectar lesiones
preinvasoras y cancer invasor. Un objetivo secundario es investigar el rol de algunos
co-factores como la carga viral y tipos especificos de VPH, asi como de otros factores
de riesgo para el desarrollo de CC. Adicionalmente, se determinara la costo-
efectividad del uso de la prueba de VPH en relacion con la prueba de Pap.
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Este estudio se esta realizando bajo el marco poblacional del programa de DOC
de Morelos. Existen aproximadamente 129 400 mujeres de entre 20 y 65 afios de edad
en el rango de poblacion del programa de DOC del IMSS en Morelos.® Durante el
periodo de mayo a octubre de 1999 se invito a todas las mujeres que acudieron al
programa de DOC del IMSS en Morelos a participar en el Estudio de VPH. Dada la
alta participacion (95%), se considera que se tiene una muestra representativa de
todas las usuarias de las 23 clinicas del IMSS que ofrecen el Pap en Morelos. Después
de obtener su consentimiento informado, a todas las participantes se les realizé una
exploracion pélvicay se colectaron muestras cervicales para la prueba de VPH-clinica
y Pap en la visita de reclutamiento. Las participantes también se tomaron ellas mismas
una muestra de exudado vaginal para realizar la prueba de VPH-autotoma. Se utilizé
la prueba de CH2 que detecta 13 tipos de VPH (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58,
59y 68), que incluyen practicamente a todos los tipos de alto riesgo oncogénico. Esta
prueba hibridiza sondas de acido ribonucléico para ADN de VPH, en una solucion
que contiene el ADN muestral.*

Figura 3
Disefo del Estudio de VPH en Morelos

Participantes del IMSS (n=7,732)

e v T~

1) VPH- autotoma 2) VPH- clinico (3) Prueba de Pap
Positivo . Positivo . Anormal .
(11.6%) Negativo (0.38%) Negativo (2.41%) Negativo

Colposcopia (n=1,147)
Positivo en VPH-autotoma, VVPH-clinico y/o Pap

' '

Normal o NIC 1
Normal Anormal /
(biopsia)

=421
(n=421) A NiC2/B0ce (n=101)

Fuente: Flores y cols. 2002.
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Un total de 7 732 mujeres de entre 20 a 80 afios de edad, sin antecedentes
de NIC 2/3 0 CC, estan participando en este estudio (figura 3). Durante la visita de
reclutamiento se obtuvo informacidn bésica de todas las participantes usando el
formato oficial de registro de datos del programa institucional de DOC del IMSS.
En forma adicional, la totalidad de las mujeres con VPH y una sub-muestra aleatoria
de 1108 participantes fueron entrevistadas para obtener sus: (1) datos demograficos
(nivel educativo, ingresos, niumero de dependientes), (2) historia sexual y ginecobs-
tétrica, y (3) factores de riesgo de VPH y CC.

Alas 1147 mujeres que recibieron al menos un diagnostico positivo en alguna
de las pruebas (Pap, VPH-autotoma y/o VPH-cervical) se les invité aacudir ala clinica
de colposcopia. Durante el examen de colposcopia, se tomé una biopsia de las lesiones
cervicales, para confirmacion diagnostica de NIC 2/3 o cancer invasor. Un total de
1,015 muijeres fueron evaluadas en la clinica de colposcopia, lo cual representa un
seguimiento de 88.5% de las mujeres con algiin diagnostico positivo. Un total de 101
mujeres fueron diagnosticadas histopatolégicamente con NIC 2/3 0 CC.

Resultados preliminares

Los resultados preliminares del Estudio de VPH en Morelos indican que
la prueba de VPH-autotoma tiene una sensibilidad de 71.3% (IC 95% 61.3-79.3)
para detectar NIC 2/3 o cancer, la prueba de VPH-clinica tiene una sensibilidad de
93.1% (IC 95% 85.6-96.9), en relacion a la sensibilidad de 59.4% (IC 95% 49.2-68.9)
de la prueba de Pap. Estos resultados confirman los de otros estudios que han
encontrado que la prueba de VPH-clinica es més sensible para detectar NIC 2/3 0
cancer, en comparacion con la prueba de Pap. Asimismo, nuestros resultados indican
una especificidad de 90.4% (IC 95% 89.7-91.0) para la prueba de VPH-autotoma,
92.8% (IC 95% 92.2-93.4) para la prueba de VPH-clinica, y 98.6 (IC 95% 98.3-98.8)
para la prueba de Pap. El nimero de mujeres enviadas a colposcopia para detectar
un caso de NIC 2/3 o CC fue de 11.0 para la prueba de VPH-autotoma, 6.7 para la
prueba de VPH-clinica, y 2.8 para la prueba de Pap.

Otros estudios recientes también han reportado que la prueba de VPH
(CH2) tiene una mayor sensibilidad para detectar NIC 2/3y CC que la prueba de
Pap. El cuadro | muestra los resultados de algunos de estos estudios.

Los resultados preliminares de otros estudios recientes en Brasil, Canada,
Alemaniay Estados Unidos también han reportado que la prueba de VVPH tiene una
mayor sensibilidad que la prueba de Pap.%® Estos hallazgos sugieren que la prueba
de VPH en muestras auto-tomadas y tomadas por clinicos pudiera ser utilizada en
los programas de prevencion de CC, como un complemento o substituto efectivo a
la prueba de Pap. Estos estudios han generado informacion valiosa sobre la utilidad
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Cuadro 1

Sensibilidad y especificidad de CH2 en muestras auto-tomadas y
tomadas por clinicos

Referencia

Estudio VPH
Morelos 2001%
Schiffman M,
et. al. 2000
Womack S,
et. al. 2000%
Wright TC,
et. al. 2000
Clavel C,

et. al. 1999%
Cuzick J,

et. al. 1999%
Lin CT,

et. al. 2000%
Sellors JW,
et. al. 2000
Fait G,

et. al. 2000%
Bergeron C,
et. al. 2000%
Ferris, et al.
1998%

Lugar

Rango de

y periodo  edad

México
1999
Costa Rica
1993-1995
Zimbabwe
1999
Sud Africa
1998-1999
Francia
1997-1998
Inglaterra
Taiwan
Canada
1996-1997
Israel
1996-1997
Francia

1996-1998
EU

(media)

20-80
(42.5)
18-90+
(37 mdna)
25-55

35-65

15-72
(37)
34+
(46)

50-78

(62 mdna)
18+

(3L5)

17-48

(28.2)

15-75
(35)
18+

N Autotoma Toma
clinica

7
732
1
119
2
140
1
415
1
518
1
703
119

596

503

378

242

713

904 93.1

88.4

83.9

82.9 83.9

100

95.2

100
53.5 98.3
— 882
— 880

— 905

Sens Esp Sens Esp

92.8

89.0

57.8

84.5

85.2

95.9

64.8

52.1

94.7

49.0

29.4

Para  Poblacion

detectar de

referencia
NIC Pap de
2/3+  Routina
NIC Pap de
2/3+  Routina
NIC Pap de
2/3 Routina
NIC Pap de
2/3 Routina
NIC Pap de
2/3 Routina
NIC Pap de
2/3 Routina
NIC2+  Colpo
(Por pap Anor)
NIC Colpo
2/3 (Por Pap Anor)
NIC Colpo
2/3 (ASCUS, LBG)
NIC Colpo
2/3 (ASCUS, LBG)
NIC Colpo

2/3 (ASCUS, LBG)

de la prueba VVPH, sin embargo, la mayoria de estos resultados se basan en estudios
transversales derivados de un procedimiento de tamizaje en una sola ocasion.

Los datos preliminares del Estudio de VPH en Morelos sugieren que la
prueba de VPH es mas efectiva para detectar casos de NIC 2/3y CC, y también es
mas costo-efectiva que la prueba de Pap. Cabe mencionar, que uno de los principales
problemas con el uso de la prueba de VPH es el alto nimero de falsos positivos. La
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mayoria de las mujeres que reciben un diagndéstico de VPH positivo, no tienen
NIC 2/3 0 CC, y es posible que nunca lleguen a desarrollar CC. Sin embargo, es
necesario mandar a todas las mujeres VPH positivas a colposcopia para que puedan
ser evaluadas y para identificar a las mujeres que requieren de tratamiento. A pesar
de que la prueba de VPH resulta en el envio de mas mujeres a colposcopia, esta
estrategia de tamizaje es mas costo-efectiva que la prueba de Pap.

Los estudios que se han realizado hasta la fecha no han determinado la
costo-efectividad del uso de la prueba de VPH en los programas de tamizaje de CC
a largo plazo. El verdadero valor de los procedimientos de tamizaje para CC se
refleja en la acumulacidn de tamizajes subsecuentes. Todavia existen muchas
preguntas sobre el rol de la prueba de VPH en las actividades de prevencion
primaria del CC. Por ejemplo, Cuando debe comenzar el tamizaje?, ;cudndo se
debe detener?, sen qué intervalos se debe tamizar? ;a qué grupos de edad se debe
tamizar? y ;como se puede reducir el nimero de mujeres VPH positivas que son
enviadas a colposcopia? Las respuestas a estas preguntas se deben basar en la
evidencia epidemioldgica del riesgo de persistencia y progresion de la infeccién
con VPH, asi como en la edad, los tipos especificos de VPH y la carga viral.
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La evaluacién econémica y la vinculacién
entre la industria, las organizaciones
de prestaciones de servicios y el gobierno

Michael Drummond*

la vinculacidn entre los diferentes grupos involucrados en la valoracién

de la tecnologia de la salud, y considero que los tres principales grupos
son los siguientes: desde luego, el gobierno o la gente que toma decisiones en el
sistema de atencion a la salud, que practicamente son los proveedores de pagos, y
entre ellos se podria incluir la Secretaria de Salud, al igual que las organizaciones
de seguros para lasalud y la seguridad social como el Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS); el segundo grupo estaria constituido por los fabricantes o la gente
responsable de la produccion de la tecnologia de la salud, y el tercero, por los
investigadores, gente que, como yo, se encarga de realizar los estudios.

La forma en que me gustaria explicar esta relacion es analizando como en
algunos paises se han elaborado requerimientos o lineamientos formales para rea-
lizar estudios econdmicos. En primer lugar, mencionaré algunos aspectos metodo-
I6gicos de dichos lineamientos y hablaré acerca del impacto que éstos han tenido
sobre la generacidn de evidencias econdmicas en aquellos paises en donde éstas se
requieren como parte de sus procesos de toma de decisiones.

Debo decir que esta experiencia puede aplicarse de igual forma a toda la
tecnologia de la salud, pero en realidad se aplica méas a los medicamentos que a
otras tecnologias de la salud como equipos, dispositivos o procedimientos médicos.
En este particular, mas jurisdicciones o gobiernos estan solicitando datos econémicos
que respalden las solicitudes de reembolso de medicamentos. Asi, cuando se auto-
riza una nueva medicina con base en aspectos de seguridad Gnicamente, la cuestion
es quién la pagarg; ello se refiere al punto en el que se aplica el analisis econdémico
para decidir si el pago de la medicina debe provenir de la gente, del sistema de
seguros o del gobierno.

l l no de los aspectos que los organizadores querian tratar en el Simposio es

* Director del Centro de Economia de la Salud de la Universidad de York, Gran Bretafia.
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En el cuadro | es posible observar que muchos paises proponen ya algunos
lineamientos respecto a la forma de cdmo realizar estudios econémicos con este
proposito.

Aunque no se trata del resultado de una investigacion global, el cuadro de-
muestra que muchos paises estan interesados en la informacion econémica.

En general, si se clasifican los lineamientos con base en quién los desarrolla,
es decir, seguin su origen (si vienen del gobierno, de alguna academia o de la in-
dustriaen si) y si nos preguntamos cudl es el principal objeto de estos lineamientos,
encontraremos que los gobiernos han tomado la delantera en mostrar a la industria
de la atencion a la salud, especificamente a la industria farmacéutica, que es nece-
sario contar con datos econdémicos y que se estan generando lineamientos que es-
tablecen coémo debe la industria farmacéutica presentar las evidencias econémicas.

En dos paises, Estados Unidos de América (EUA) y Holanda, el sector
académico ha propuesto lineamientos que pueden aplicarse al mismo objetivo.
Por ejemplo, la gente de EUA ha propuesto algunos lineamientos para incluir nuevos
medicamentos al formulario de medicinas, asi que ése es realmente el objetivo
formal. Pero en muchos otros paises se han elaborado lineamientos para realizar
estudios econdmicos, con un objetivo mas general, es decir, para mejorar la meto-
dologia de estos tltimos. Un buen ejemplo de ello, podrian ser los lineamientos
canadienses, que analizan a detalle las bases metodologicas de estos estudios.

El British Medical Journal también propuso algunos lineamientos en este
sentido, y es muy importante tomarlos en cuenta si se desea presentar un ensayo a
esarevista, ya que el editor aplica el criterio de los mismos para decidir si publica
0 no un estudio econdmico. También existen lineamientos respecto a lo que se debe

Cuadro |
Paises que cuentan con lineamientos formales para la elaboracién de
estudios econédmicos

= Australia (1992)
= Canada (1994)*
= Portugal (1998)
= Finlandia (1998)
= Holanda (1999)
= Reino Unido (1999)

*S6lo la provincia de Ontario
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hacer con la ética, y no so6lo con la ética clinica, sino con la ética econémica; por
ejemplo, algunos especifican aspectos como el pago de los estudios, es decir, es-
tablecen que éste se haga a la universidad y no a un economista de la salud en una
cuenta bancaria privada en las Islas Caiman. Lo anterior por supuesto trata de
mejorar la ética de la gente que realiza los estudios.

Otro aspecto que me gustaria enfatizar, es cuando el gobierno solicita que los
estudios tengan al menos alguna evidencia econdémica, para poder incluir una nueva
medicina en la lista o formulario de medicamentos y sea pagada por el sistema
publico. Nuevamente, esto comenzo en Australiay luego fue adoptado rapidamente
en la provincia de Ontario, Canada; asimismo, en afios recientes varios paises de la
Union Europea han empezado a desarrollar lineamientos formales para presentar
evidencias econdmicas. Es posible afirmar que en unos cinco afios, mas de la mitad
de los paises de la Union Europea estardn solicitando evidencias econémicas
formales antes de que el sistema de atencion a la salud pague por el uso de nuevos
medicamentos. Y sé de eso, ya que hemos informado a los gobiernos de diferentes
paises sobre como manejar el sistema.

Algo que es necesario discutir es el contenido metodolégico de estos linea-
mientos para realizar estudios econdmicos. No voy a entrar en detalle, ya que el
enfoque de esta conferencia son las aplicaciones practicas de la valoracion de la
tecnologia de la salud; pero tal vez lo que es posible decir al respecto es que, al
comparar los lineamientos que existen en varios paises sobre como realizar estudios
econdmicos, se pueden hallar muchas maés similitudes que diferencias. Antes de
venir a México lei un proyecto de los nuevos lineamientos que se van a introducir
el mes que entra en Hungria, y, bueno, ustedes pueden pensar que Hungria es
muy diferente del Reino Unido; pero si leen los lineamientos hingaros, van a
encontrar que son muy similares a los ingleses.

Muy brevemente quisiera decir que estos lineamientos para realizar estudios
economicos consideran aspectos como el punto de vista desde el cual se realiza el
analisis, si se hacen desde el punto de vista del sistema gubernamental de atencién a
la salud o si desde el punto de vista de la sociedad. Otro punto importante a con-
siderar es con qué se compara la nueva tecnologia, y normalmente argumentamos
gue ésta se debe comparar con la practica existente en el pais en cuestion. Lo mas
similar en los lineamientos de los diferentes paises es lo que se refiere a la eleccion de
estrategias comparativas; éstos mencionan que se debe comparar la nueva tecnologia
con laque actualmente se usa en el pais en cuestion. También ha habido una discusion
sobre el analisis econdmico que se debe usar, y a esto se vincula la siguiente pregunta:
¢(cuales son las principales medidas que se utilizan para valorar los diversos costos y
beneficios?
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En este sentido, me gustaria enfatizar la importancia de tener datos sobre la
efectividad clinica de las nuevas tecnologias como base para realizar un estudio
economico; asi, en esencia, todo lo que se recomienda al economista en este punto es
que respalde la investigacion con pruebas clinicas de buena calidad, normalmente
con estudios aleatorios, como base de la evaluacion econdmica para estas nuevas
tecnologias.

En lo que difieren los lineamientos entre los paises es en el punto de vista
social desde el cual se debe partir, es decir, si éste debe ser amplio o restrictivo, de
acuerdo con los intereses de quien que paga la atencion a la salud (el gobierno,
companiias de seguros, el individuo). Otra cuestion relevante es si los ensayos clinicos
se basan en un andlisis estadistico robusto, previo al movimiento del medicamento a
la fase tres de desarrollo, y si es posible 0 no utilizar esta informacion en una evaluacion
economica. Otro punto de discusidn es el papel del modelaje econdmico que se basa
en los datos que se derivan de la fase tres de los ensayos clinicos.

También se ha debatido sobre las diferentes medidas para la evaluacion de los
resultados de la atencion a la salud. ;Se deben evaluar las mejoras en la salud en
términos de dinero o en términos del estado de la salud? Y otro aspecto que se ana-
liza mucho es como manejar la incertidumbre en los estimados que se realizan en los
estudios.

Como un ejemplo quisiera hablar respecto a lo que esta sucediendo en el Reino
Unido en relacion con el requerimiento de generar datos econdmicos para la evalua-
cion de la nueva tecnologia. Hace dos afios se cred un nuevo instituto en el Reino
Unido: el Instituto Nacional para la Excelencia Clinica (NICE, por sus siglas en inglés).
El NICE es una autoridad sanitaria especial dentro del servicio de salud nacional.
Cuenta con una junta reguladora y también con una organizacion, asi como con
miembros del Consejo; todos ellos deciden sobre la formaen la que el Instituto habra
de recibir ingresos de los pacientes, organizaciones de pacientes, grupos de especia-
lidades clinicas y personas interesadas en la tecnologia de la salud.

El nuevo instituto tiene tres funciones: la primera se refiere a valorar tanto
las tecnologias de la salud nuevas como las existentes y a proveer de lineamientos
al servicio nacional de salud respecto a como deben utilizarse esas tecnologias, si
acaso se usan; la segunda funcion consiste en desarrollar y adoptar los lineamientos
vigentes de la préctica clinicay, al hacerlo, en tratar de introducir algunos otros de
caracter econdémico y clinico; finalmente, la tercera esta dirigida a desarrollar
métodos de auditoria clinica.

Voy hablar respecto a la primera funcion: la evaluacion de las tecnologias de
lasalud y especificamente, sobre el enfoque que le da el Reino Unido ya que, como
mencioné antes, Australia lo ha hecho para los nuevos medicamentos desde hace
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casi diez afios. Creo que el motivo por el cual la gente en México y Latinoamérica
tiene interés especificamente en el Reino Unido y en este nuevo instituto, estaen la
magnitud que alcanza el servicio nacional de salud inglés, que cuenta con 55
millones de personas inscritas, o que aproximadamente equivale al nimero de
usuarios que cubre el IMSS en diferentes regimenes.

Creo que otro motivo por el cual México se interesa en el Reino Unido estd en
gue este Ultimo pais tiene una sélida tradicion en la realizacion de pruebas con
base en el medicamento de que se trate y en que cuenta con mucha gente para
realizar este tipo de evaluacion. De igual forma, el Reino Unido tiene una mayor
participacion en la industria de la atencion a la salud en un &mbito multinacional,
asi como una industria farmacéutica medible; mientras tanto, paises como Australia,
Canadéa y Portugal —que han establecido lineamientos para la elaboracién de
estudios econémicos- no cuentan con una industria farmacéutica importante. Ha
sido interesante en el Reino Unido ver los debates que se generan entre el Ministerio
de Salud —que se interesa en que la tecnologia de la salud se utilice adecuadamente
en el sistema de atencidén-y el Ministerio de Industria que promueve a la industria
farmacéutica en el pais.

Ademas, se han desarrollado algunos otros debates interesantes en el gobierno
sobre la atencion que se presta a las necesidades del sistema de cuidado a la salud
para saber qué tan apropiado es el uso de la tecnologia de la salud y, por otro lado,
sobre cual es la funcion de la industria al desarrollar la economia del pais. Es real-
mente interesante estar involucrado en algunos de estos debates que se suscitan
entre diferentes ministerios del gobierno.

Lo siguiente que se debe hacer es determinar como funciona el proceso de
evaluacion. En primer lugar, lo que se hace en el ministerio es mirar al futuro,
detectar estas nuevas tecnologias, no sélo las medicinas que pudieran tener un
mayor impacto en el sistema de atencion a la salud nacional. Al hacer el gjercicio
anual se seleccionaron casi 50 tecnologias para hacer una evaluacion detallada de
ellas, através de un grupo multiprofesional que incluia algunos economistas (aun-
gue éstos eran la minoria); este grupo considerd las pruebas y luego hizo una reco-
mendacion acerca de como deberia usarse la tecnologia en el sistema de atencion a
la salud. También se proporciond informacién a los pacientes respecto a las deci-
siones tomadas (figura 1).

En seguida descubriremos el proceso de evaluacion, éste inicia cuando el
NICE dice a los fabricantes qué tecnologias va a seleccionar para la evaluacion, y
posteriormente éstos cuentan con cuatro meses, periodo durante el cual presentan
las evidencias econdmicas correspondientes de acuerdo con los lineamientos
desarrollados por NICE; al mismo tiempo, el Instituto también encarga la evaluacion

97



LA EVALUACION Y GESTION TECNOLOGICA EN SALUD

de las evidencias a organismos independientes. En la figura 1 se puede ver que
todo el proceso lleva de ocho meses a un afio, desde la identificacion inicial de la
tecnologia para su evaluacion hasta la decision definitiva. Es importante reconocer
que el fabricante puede apelar la decisién tomada y tiene una segunda oportunidad
de presentar las evidencias.

Este proceso se realiza anualmente y es el enfoque principal de las actividades
de evaluacioén de la tecnologia de atencion a la salud en el Reino Unido.

El siguiente cuadro presenta una lista de unos cuantos ejemplos de las tecno-
logias que el instituto ha valorado (cuadro Il). Terminaré proporcionandoles una
descripcidn general breve de lo que creo que es lo bueno y lo malo de este proceso.

Figura 1
Representacion esquematica del proceso de evaluacion
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Cuadro Il
Tecnologias consideradas por el Instituto Nacional para la
Excelencia Clinica para su evaluacion. Reino Unido, otofio de 1999

 Prétesis de cadera

= Avances en audifonos

= Rutinaria extraccion de muelas del juicio

= Diagndstico basado en liquido de una citologia cervical

= Tubo (stent) desarrollado para arterias coronarias

= Taxanes para cancer de ovario y mama

= Sistema de inhalador para nifios con asma

= Inhibidores homba de protones para el tratamiento de dispepsia
 Interferon Beta/glatiramer para esclerosis maltiple

* Zanamivir 0 seltamivir para influenza

Para empezar dada la dimensién de todos los medicamentos, procedimientos y
equipos que habria que evaluar, el esfuerzo que realiza el NICE es un compromiso
justo entre no hacer nada y proporcionar un requerimiento adicional para todas
las nuevas medicinas y las nuevas tecnologias. Hay que calificar esta declaracion,
tomamos solo algunas tecnologias, pero son las mas importantes para el sistema
de salud. A pesar de este esfuerzo regulatorio se deja espacio para la competencia,
ya que las compafiias farmacéuticas todavia tienen mucha libertad para competir
entre ellas, ya que lamayoria de las medicinas no estan controladas por este proceso.

Tratamos de aplicar este esquema en forma equitativa a todas las tecnologias
y la idea es proporcionar lineamientos estandarizados de las tecnologias de altos
costos y muy complejas que deben usarse en forma racional en todo el pais con el
objetivo de reducir la inequidad.
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Aplicaciones de la evaluacion econdmica en las
decisiones respecto a la tecnologia de la salud

Micheel Drummond*

n primer lugar, hablaré un poco acerca de los antecedentes del uso de la

evaluacidn economica en la atencion a la salud, y en segundo lugar, daré

algunos ejemplos de como se ha aplicado la evaluacion econdmica en las
decisiones respecto a la tecnologia de la salud. En tercer lugar, hablaré acerca de
algunos de los retos que se derivan de la aplicacion de la evaluacion econémica 'y
compartiré con ustedes algunos resultados de las encuestas que se hicieron entre
los encargados de tomar decisiones en el Reino Unido, acerca de la evaluacion
econdmicay la forma en que ésta se usa en la practica. Finalmente, sacaré algunas
cuantas conclusiones.

Es preciso comenzar analizando qué decisiones en la politica de salud y en el
manejo de la atencién a la salud podrian estar respaldadas por pruebas, y se podria
considerar esto en el sentido de las macroelecciones, que son muy importantes, y
las microelecciones, que son decisiones menos importantes. Las elecciones impor-
tantes, consideran preguntas como: ;con qué tipo de sistema de seguro de salud se
deberia contar?, ¢si debe ser un seguro social o un seguro privado? ;si debe de existir
participacion de los mercados dentro del sistema de atencion a la salud? y decidir
respecto a cambios en la distribucidn original de las instalaciones de la atencién a
la salud. Todas éstas son decisiones muy importantes que se deben tomar en el
nivel central.

Pero hay otras decisiones que también son muy importantes; por ejemplo, es
necesario decidir sobre la forma en que se hara el reembolso a los hospitales (con
reembolso me refiero a la forma de pago al hospital por los servicios que ofrece) y
sobre el sistema de pago que se elegira para retribuir a los profesionistas, si se les
pagara con un salario o por honorarios segun los servicios asignados; también como
se deben integrar los formularios o listados de las medicinas que se usan en el hospital.

El énfasis puesto en el analisis de la difusidn racional y el uso de la tecnologia,
se deriva del impacto que puede llegar a tener la informacion sobre la efectividad

* Director del Centro de Economia de la Salud de la Universidad de York, Gran Bretafia.
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y el costo-efectividad de las intervenciones en la atencion a la salud. Me gustaria
mostrarles algo a lo que hemos denominado el circuito iterativo de evaluacion
tecnoldgica, desarrollado por Peter Tugwell, un colega de Beverly Shea, en Ottawa
(figural). Laidea de este circuito es mostrar que existe una serie de decisiones que
se deben tomar o una serie de tipos de informacion que se necesitan recabar para
la evaluacion de la tecnologia de la salud.

La parte superior del circuito muestra que es necesario entender cual es la
carga de la enfermedad, es decir, se debe determinar cuéles son las enfermedades
mas importantes en la poblacion y luego descubrir qué terapias son eficaces para
el tratamiento de esas enfermedades y cuéles funcionan como una cura.

Enseguida, se debe hacer un monitoreo y un diagndstico, es decir, determinar
qué grupos de poblacion son los mejores candidatos para recibir este tipo de terapia.
Después se debe evaluar la efectividad de las terapias en la comunidad, es decir, si se
estd interesado en determinar qué tipos de terapias funcionan cuando se aplican en
la vida real méas que en la atmdsfera controlada que se crea al hacer pruebas clinicas.

Posteriormente, los economistas entran en accion en esta etapa para ayudarnos
aentender la relacién entre el costo y los efectos de esos tratamientos o tecnologias
(es decir la eficiencia). La siguiente etapa en este ciclo es el seguimiento a la im-

Figura 1
El Circuito Iterativo de la Medicién
(Tugwell P et al, 1985)

Etapa 1. Define la carga
de la enfermedad

Etapa 6. Monitorea Etapa 2. Identifica sus
politicas y practicas posibles causas
Etapa 5. Evalua la Etapa 3. Evalua la eficacia
eficiencia de las intervenciones

Etapa 4. Evalua la efectividad
anivel de la comunidad
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plantacion de las intervenciones para las condiciones clinicas. Como uno o dos de
los expositores ya mencionaron, laimplementacion es la etapa més dificil y algo en
lo que debemos poner més atencién. Finalmente, necesitamos monitorear qué es lo
gue sucede después de implementar las tecnologias especificas y explorar la forma
en la que afectan la carga de la enfermedad.”

El paso 5 del circuito se refiere ala valoracion de la eficiencia, y ello le compete
a la evaluacion economica de la tecnologia para la atencion a la salud. En estos
estudios, se valora tanto el costo de las intervenciones como el costo de las conse-
cuencias de los tratamientos de la atencion a la salud. Se puede concebir este método
como una familia de técnicas, entre las que existen varias diferencias en términos
de la forma en que miden y evalGan los efectos en la atencién a la salud.

En algunos estudios, nos interesa un grupo especifico de pacientes que su-
fren de una enfermedad o condicion especifica y debemos recomendar una eleccion
entre las terapias que se les podrian aplicar. Por ejemplo, podemos comparar un
nuevo medicamento contra un tratamiento alternativo; y normalmente este trata-
miento alternativo es el que actualmente usamos en el sistema de la atencion a la
salud. También podemos usar este enfoque para valorar un medicamento que puede
ser reemplazado por una tecnologia nueva; o puede ser una intervencion ya cono-
cida como una cirugia; o en algunos casos una nueva terapia, que sea lo primero
gue tengamos disponible para el tratamiento de un grupo especifico de pacientes
(por ejemplo, el tratamiento del SIDA).

Resulta fundamental comparar la nueva tecnologia con la que actualmente
se utiliza y, por supuesto, evaluar el impacto en los estados de salud al hacer esa
comparacion. Este es el momento de usar los datos que provienen de las pruebas
clinicas, las revisiones sistematicas o cualquier otra fuente de informacién. Como
medida de efectividad, se utilizan las tasas de sobrevivencia, lamejora de la calidad
de vida o, en algunos casos, una combinacion de lo anterior.

En la evaluacion econdmica también se consideran los costos, por lo que es
necesario evaluar el precio de la nueva medicina en comparacion con el de la ante-
rior; pero también se debe medir el amplio impacto de las dos tecnologias sobre el
costo de la atencion a la salud, particularmente sobre la hospitalizacion, y asi
sucesivamente.

De igual forma, en algunos estudios se analizan no sélo los costos en el sector
de la atencion a la salud, sino también aquellos que deben sufragar los pacientes y
los miembros de la familia, los cuales pueden variar segun las diferentes tecnologias.
Al considerar los estudios econdmicos incorporados a los estudios de efectividad,
también se debe tomar en cuenta que el costo tiene un mayor impacto en la evalua-
cion de la tecnologia.
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Si se consulta la literatura sobre evaluacion econdémica, se pueden encontrar
muchas diferencias respecto al tipo de decision que se toma o la eleccion que se
hace en un grupo de investigacion. Por ejemplo, algunos comparan los tratamientos
clinicos alternos para una condicidn de salud dada; es decir, se pueden realizar
estudios que comparen el transplante de rifion con una hemodialisis, por ejemplo.
Otro grupo importante de investigacion observa las alternativas en la sincronizacion
de las intervenciones, es decir, estudia una intervencién oportuna de caracter pre-
ventivo y compara el costo-efectividad de la misma con la de una intervencion no
oportuna que espera a que la enfermedad se manifieste. Asi, se pueden realizar
estudios sobre la introduccion de programas de monitoreo, por ejemplo, para hi-
pertension, o bien, sobre programas de promocion de la salud que motiven a la
gente para que deje de fumar o lleve una vida mas sana.

Otro grupo importante de investigacion se dedica a estudiar lugares alternos
para proporcionar atencion a la salud; obviamente, una de las principales decisiones
que se toman al tratar a un paciente es si se le atiende en un hospital, en una clinica
ambulatoria o en unaclinica comunitaria, lo que, por supuesto, puede afectar tanto
el costo de la atencion como los efectos en la salud.

También se puede hacer una evaluacion econdmica que compare los progra-
mas alternos segun las diferentes condiciones de salud. La idea en este punto es
establecer prioridades para la atencion a la salud. Asi, por ejemplo, es posible com-
parar el costo-efectividad de un nuevo programa de vacuna contra la gripa, con el
de una unidad coronaria de cuidado intensivo, la cual implica una mayor inversién
en unidades de atencidn a la salud o en un programa especifico. La idea es deter-
minar a qué se debe dar prioridad y qué opcion es la mas redituable.

De igual forma hay estudios que prevén alternativas en el alcance de un
programa; por ejemplo, pueden plantear una eleccion entre mantener un programa
de vacunacion para personas de alto riesgo o extenderlo para incluir a mas gente.
También se puede llevar a cabo una evaluacion econémica que compare las formas
alternas de mejorar la salud, es decir, que pondere si para ello se debe invertir mas
en laatencidn a la salud o bien, en el control de la contaminacion o en la seguridad
de las carreteras; como se puede observar, estos estudios comparan el costo y el
beneficio de los diferentes programas.

Ahora me gustaria hablar acerca de la metodologia de las evaluaciones eco-
némicas, si existe algun potencial para usarlas en la practica, y en primer lugar
quisiera mencionar cual es el objeto de usar una evaluacion econémica. Esto varia
de un pais a otro, por lo que no creo que tenga sentido decir lo que se debe hacer en
México; sin embargo, estudiar lo que sucede en otros paises es una forma de abrirse
a una gama de posibilidades, lo que a su vez permite realizar una valoracion de lo
que se considere mas adecuado.
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Quiero hacer hincapié en la importancia del uso de las pruebas econémicas
en las decisiones respecto al uso de las tecnologias de la salud. Hemos analizado
este problema en Europa durante muchos afios, y existen diferentes mecanismos
para motivar un uso mas eficiente de la tecnologia de la salud, en general podemos
pensar en términos de dos grupos de acciones: Primero, se pueden generar direc-
trices para quienes se encargan de tomar decisiones en la parte superior del sistema,
y luego ver qué sucede con la gente que trabaja en el mismo. Pero también es
posible tomar la decision de cambiar los incentivos para motivar a los trabajadores
de lasalud afin de que se desempefien en una forma mas eficiente.

En términos de directrices, se puede analizar, por ejemplo, la planeacion de ins-
talaciones especiales y considerar limitar el reembolso 0 pago de una tecnologia de
salud dada, asi como determinar la distribucion de los recursos médicos en el pais.

En relacion con los incentivos, se puede buscar la forma de pagar a los hospi-
tales y a los profesionistas de la salud, al igual que considerar cambios en el sistema
presupuestario para la organizacion de la atencion a la salud, con el fin de propiciar
una mayor eficiencia. Asimismo, se puede considerar la posibilidad de propiciar una
mayor competencia en el sistema de atencion a la salud y de desarrollar guias de
practica clinica.

Proporcionaré ahora algunos ejemplos de como las pruebas econdémicas se
han aplicado en algunos de los mecanismos referidos. El primero consiste en la
planeacién de la instalacion de tecnologias especificas que cuestan muchisimo
dinero. En este punto, la evaluacién econdmica puede contribuir a la toma de deci-
siones respecto al nimero de instalaciones que se pueden hacer, a la zona del pais
en donde éstas se van a ubicar, asi como a su tamafio 6ptimo. En el Reino Unido,
por ejemplo, el Ministerio de Salud tuvo que decidir si expandir un programa de
unidades coronarias o de transplante de corazén, pero antes de tomar la decision
comisionaron a un grupo de investigadores para que realizara una evaluacién eco-
némica del costo-efectividad del programa de transplante vigente.

Otro ejemplo es la provincia de Catalufia, en Espafia, en donde estaban
considerando adquirir un liptotriptor muy caro, y lo que decidieron fue primero
realizar una evaluacién econdmica del tratamiento aplicado por la maquina ya dis-
ponible en los servicios de salud antes de decidir sobre laampliacion de la distribucion
de estas maquinas en todo el pais o la provincia. Lo interesante de este estudio es que
la tecnologia cambié muy répido y la primera maquina fue obsoleta después de uno
o dos afios y el estudio toma tres afios. Los resultados del estudio en si no fueron tan
importantes, lo que fue relevante es que la demora del estudio, permitio al responsable
de la adquisicion de equipos en Catalufia, no comprar méaquinas obsoletas, y pudo
comprar los modelos mas recientes. Esto contrasta claramente con lo que vivo en mi
casa en donde mi esposa, como ustedes saben, diria: esperemos a comprar la nueva
tecnologia y entre tanto se gasta el dinero en otras cosas.
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Las pruebas econdmicas también se pueden aplicar en &reas tan importantes
como las decisiones respecto al reembolso 0 pago publico de la tecnologia de la salud.
Puede ser que en una evaluacion econdmica se solicite a los promotores de estas
tecnologias demuestren la efectividad y la eficiencia de las mismas; asi se tendrd la
seguridad de que las nuevas tecnologias son redituables. Lo anterior se ha aplicado
en varios paises; por ejemplo, durante muchos afios la organizacion de seguros para
lasalud en Holanda ha contado con un programa para evaluar cada tecnologia antes
de tomar la decision de incluirla en su paquete de seguros.

Otra area en donde esto se ha aplicado mucho es con los nuevos medicamentos;
en la actualidad los fabricantes de varios paises realizan estudios econdmicos y los
presentan a los ministerios de salud antes de que éstos tomen la decision de avalar el
nuevo medicamento que se utilizarda ampliamente dentro del sistema de atencion a
la salud. El primer lugar en donde se desarrollo esto fue en Australia, en 1992; luego
se expandio rapidamente a la provincia de Ontario, Canada, en 1994, y ahora varios
estados miembros de la Union Europea aplican esta politica.

Otro aspecto importante es el desarrollo de guias de préctica clinica, es decir, el
potencial que tiene la evaluacién econdmica para desarrollar los lineamientos
recomendados por los organismos médicos. Ahora, la principal prueba que se utiliza
en las guias de préctica clinica es, por supuesto, la efectividad; éstaes la caracteristica
de lamayoriade las guias. Sin embargo, también existen ejemplos en los que las guias
consideran de igual forma una prueba econémica.

En el caso de Estados Unidos de América (EUA), la Sociedad Estadunidense
contra el Cancer considera las pruebas econémicas cuando desarrolla sus guias para
monitorear el cancer en sus diferentes tipos. También existe un ejemplo en el Reino
Unido; se trata de un proyecto dirigido a mejorar la prescripcion médica utilizando
medicina basada en la evidencia. Este segundo ejemplo proviene de un estudio
realizado en Europa, cuyo objeto era examinar si el hecho de dar un caracter obliga-
torio a ciertas guias cambiaria en la practica el desempefio de los médicos. Se realizd
una prueba clinica para verificar el impacto de implementar estas guias, pero lo que
quiero enfatizar en esta presentacion es que las guias de précticas clinicas que se
desarrollaron en cuatro areas, consideraron tanto la prueba de costo-efectividad como
la de efectividad clinica; las cuatro areas en las que se cambiaron las précticas abar-
caron: el uso de inhibidores ACE, (enzima convertidora de angiotensina)en casos
de infarto cardiaco sintomatico; la utilizacion del AINEs (anti-inflamatorios no este-
roideos) en artritis; la administracion de medicamentos para el tratamiento de la
depresion, y la terapia antiplaquetaria. En algunos de estos casos se intent6 fomentar
mas el uso de nueva tecnologia, mientras que en algunos otros se hizo lo contrario,
con base en los resultados de las pruebas. Por supuesto que siempre existe presion
mientras se toma la decision de aplicar la mejor terapia posible en cada caso y no
necesariamente la méas costosa.
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Resumiendo, existen muchas oportunidades para aumentar el costo-efecti-
vidad en la practica clinica: primero que nada, se pueden abandonar las terapias
poco efectivas; otra posibilidad es eliminar las terapias costosas que no funcionan
muy bien, aunque esto cueste dinero; asi, por definicion, si se les abandona, se
estarian perdiendo algunos beneficios clinicos pero se estaria ganando un ahorro
en los costos. Lo siguiente que se debe hacer es sustituir las terapias que tienen un
equivalente clinico a menor costo y que son tan efectivas como las més caras. Otra
area de oportunidad mas dificil estd en explorar larelacion entre costo y efectividad,
ya que a menudo surge alguna controversia entre si elegir una terapia poco cara
gue sea muy efectiva o una mas cara que pueda ser un poco mejor para el paciente,
y por supuesto algunas veces se presentan dificultades para realizar la eleccion.

Asimismo, la evaluacidn econdémica se ha aplicado al establecer el sistema de
pagos para las instituciones y los profesionistas de la salud. La idea en este punto
es establecer el nivel de pagos respecto a qué tratamientos son mas costo-efectivos;
por ejemplo, en EUA, en el estado de Nueva Jersey, se cambid la forma de pago de
los tratamientos en los hospitales, de acuerdo con una combinacidn de casos (en
términos de gravedad), a cuyo tratamiento se aplicaron pruebas de costo-
efectividad. Este enfoque se utilizé para propiciar que los hospitales dieran atencion
ambulatoria en situaciones en las que era apropiado hacerlo, y el incentivo consistia
en que el hospital que recurriera mas al cuidado ambulatorio podria quedarse con
algunos de los ahorros obtenidos.

De igual forma, en EUA ha habido algunas platicas respecto al nivel de pago
de los profesionistas segun los diferentes procedimientos que éstos siguen, y esto
no incluye una evaluacién econdmica formal.

Otra posibilidad es establecer procedimientos presupuestales que generen
incentivos para los profesionales de la atencion a la salud, con el objeto de que
éstos apliquen terapias o tecnologias costo-efectivas. Un ejemplo de ello esté en el
Reino Unido, donde se di6 a los médicos familiares presupuestos para la pres-
cripcidn de medicinas y se les dijo: “Si usas medicinas menos caras en situaciones
en las que pienses que clinicamente es adecuado, puedes quedarte con parte de los
ahorros del presupuesto para mejorar otra parte de tu practica clinica”.

Finalmente, y otra vez en el Reino Unido, existe una separacion entre la gente
gue paga la atencién médica (las autoridades de salud) y la gente que proporciona el
cuidado (que principalmente es la de los hospitales); se ha motivado a las autoridades
de la salud para que usen pruebas de evaluacion de la tecnologia de la salud. El prin-
cipal camino que se ha seguido paraello es el de la divulgacion de pruebas de lo que es
efectivo y de lo que es costo-efectivo. El mecanismo que se usé fue un boletin de salud
costo-efectiva que se distribuyd en todo el servicio nacional de salud.

Lo que presenté son unas cuantas posibilidades y algo de lo que se ha inten-
tado en varias partes del mundo. No sé cudl de ellas funcionaria en México o si
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ustedes estarian interesados en alguna. Mi intencion es informarles que esto se ha
aprobado en otros paises y que algunas veces ha tenido éxito.

Quisiera ahora mencionar algunas de las reacciones que han tenido los
encargados de tomar decisiones, dentro del servicio nacional de salud en el Reino
Unido, respecto a la posibilidad de hacer una evaluacién econémica. Se han realizado
varias encuestas, y aqui presento algunos de los resultados de una de ellas. Los que
respondieron a esta encuesta fueron personas con cargos administrativos dentro del
sistema de atencion a la salud; se trata de clinicos senior, médicos de hospital, médicos
interesados en lasalud publicay algunos asesores para el uso adecuado de medicinas
dentro del sistema de atencion a la salud.

Mediante una de las preguntas formuladas se buscaba saber qué tan impor-
tante era para los directores de farmacia en hospitales utilizar un criterio de eficiencia
econdmica en la elaboracion de un listado de medicamentos (cuadro I).

Los directores de farmacia son muy importantes para decidir qué medicina
incluir en el formulario del hospital, es decir, en la lista de las medicinas autorizadas
para ser usadas dentro del mismo. Lo anterior se debe a que, por lo general, el di-
rector de farmacia seré el secretario del comité de medicinas y tratamientos, y
recopilard las pruebas que tal comité usara para determinar qué medicinas se incluiran
en el formulario del hospital. Asi, 91% de los entrevistados contestaron que por
supuesto habian considerado el costo de la medicina al incluirla en el formulario;
85% dijo que habia tomado en cuenta que una medicina puede tener un costo mayor
pero un mejor resultado; sin embargo, sélo 52% considerd que un medicamento de

Cuadro |
Importancia del criterio de eficiencia en la elaboracién del listado de
medicamentos, entre directores de farmacias en hospitales,
Reino Unido, 1997

Aspectos econdmicos considerados Porcentaje
« Costo de adquisicion de la medicina 90.9
= Altos costos, pero mejores resultados 85.2
= Altos costos, con ahorros para el hospital 52.3
= Altos costos, con ahorros fuera del hospital 50.0

Pregunta: En la elaboracion del listado de medicamentos, ;qué aspectos econémicos considera usted?
Nota: 12.9% de entrevistados notificaron que no tienen un formulario en su hospital.
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mayor costo puede generar ahorros para el hospital. Esto Ultimo es posible debido a
gue la medicina puede ser mas efectiva, lo que puede conllevar un menor uso de
camas en el hospital o de tiempo de enfermeria.

Posteriormente, para terminar, les preguntamos ;Considero listar una medi-
cina con un costo mayor pero que genera mayores ahorros fuera del hospital?,
potencialmente, una mejor medicina con un costo mayor en el hospital puede hacer
que el paciente se recupere mas rapido y esto conllevaria a ahorros en términos de
atencion primaria y nuevamente me decepcioné ya que sélo 50% dijo que si lo
habia considerado.

Algo que se debe ver en este punto, es que todo el mundo esta mas preocupado
por un presupuesto en especifico y no considera mucho el costo para el sistema de
atencion a la salud; y precisamente, una de las cosas que la evaluacion econdmica
estd tratando de hacer es considerar este rango de costos en forma méas amplia. El
otro aspecto que es de llamar la atencién es que 13% de los encuestados dijeron
que no podian responder a la pregunta hecha debido a que el hospital no contaba
con un formulario. Esto me sorprendid, ya que pensé que todos los hospitales de
Inglaterra tendrian un formulario; lo interesante fue que, cuando publicamos este
ensayo, recibimos varias llamadas telefénicas de compafiias farmacéuticas que
preguntaban si sabiamos en ddnde se encontraban estos hospitales que no tenian
formulario, asi es que les dijimos: “Por supuesto que tenemos un analisis de los
datos, pero les costara 100 000 ddlares recibir esa informacion.”

Otra pregunta que hicimos a los responsables de tomar las decisiones fue si
tenian problemas usando estos estudios econdmicos, por qué no los usaban y cuéles
eran los obstaculos y barreras para usar los estudios; para ello, les dimos una lista
larga de posibles barreras. Les pedimos que nos dijeran cudl era para ellos un
obstaculo y luego cuél era el obstaculo més importante desde su punto de vista; en
el cuadro Il se presentan los que mencionaron.

El obstaculo al que mas frecuentemente se hizo referencia fue el hecho de que
es dificil mover recursos en el sistema de atencion a la salud, especificamente es
dificil transferir fondos de la atencidn de segundo nivel a la atencién primaria, ya
gue cada persona involucrada tiene una responsabilidad distinta en los diversos
proyectos que existen; al respecto, los entrevistados comentaron: “Bueno, el problema
es que amenudo los estudios me dicen que seria mas rentable cambiar estos recursos,
pero yo no soy responsable de hacerlo.”

Otro obstéaculo se refiere a limitaciones en el presupuesto que no permiten
destinar dinero a la adopcion de una nueva terapia. Finalmente, algunos creen que
el departamento de salud no esta realmente interesado en el costo-efectividad, sino
gue solamente busca reducir los costos en general. Sin duda, estos tres obstaculos se
relacionan con la realidad del sistema de atencidn a la salud.
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Cuadro Il
Obstaculos para usar la evaluacién econdmica, segun los responsables
de tomar decisiones en el sistema de salud inglés, 1997

Relacidn de obstaculos Obstéaculo importante  El obstaculo mas importante
(%) (%)
No se pueden transferir 64.8 175

recursos del nivel de atencion

secundario al primario.

Los estudios pueden tener 55.6 12.6
sesgos debido al gran nimero

de supuestos que se manejan.

Los presupuestos son tan 504 8.3
restringidos que no se pueden

liberar recursos para adoptar

nuevas terapias

El departamento de salud no 48.9 8.1
esta interesado en el costo

efectividad, s6lo en la

reduccion de costos.

La industria financia estudios 58.7 7.6
con baja credibilidad.

Los estudios necesitan ser 30.3 6.1
interpretados por una fuente

confiable.

Se prevé un ahorro en los 42.8 5.6
estudios, pero no es real.

No entienden los estudios. 75 4.0
No pueden tomar un punto de 30.0 34

vista a largo plazo, el

presupuesto del afio en curso

es importante.

El departamento de salud 9.0 0.7
financia estudios no creibles

110



LAS DECISIONES Y LA TECNOLOGIA DE LA SALUD

La otra preocupacion de los encargados de tomar decisiones esta relacionada
con los estudios en si, ellos creen que algunos estudios tienen posibilidad de sesgo,
debido al gran niimero de supuestos que manejan. También piensan que el hecho de
gue algunos estudios sean financiados por la industria, puede reducir la credibilidad
de las determinaciones hechas a partir de las evaluaciones. Ellos quisieron contar
con estudios interpretados por un equipo de investigacion de su confianza; por
ejemplo, varios entrevistados mostraron interés en algunas de las bases de datos que
tiene el Centro de Revision y Diseminacion de la Universidad de York, ya que éstas
incluyen una valoracion critica de la calidad de los estudios.

También mencionaron que uno de los problemas con los estudios econémicos
es gque no siempre es viable generar ahorros reales. Por ejemplo, de un estudio se
puede desprender que seré posible ahorrar algo de dinero al cerrar algunas camas
del hospital; sin embargo, aunque las camas estaran vacias, se tendra que pagar al
personal y desembolsar otros gastos, de modo que en realidad no se estard ahorrando.
Los ahorros se prevén, pero no necesariamente se trata de ahorros reales.

Por ultimo, algunas personas manifestaron que no creen en los proyectos
financiados por el gobierno y que también constituye un obstéaculo el hecho de que
el Ministerio de Salud financie estudios que no son creibles.

Para terminar, me gustaria comentarles que un grupo de paises de la Union
Europea esta realizando un estudio que se llama Euromet, orientado a determinar el
nivel europeo de conocimiento sobre la metodologia de evaluacién econdémica de la
tecnologia de lasalud. En ese marco levantamos una encuesta similar en nueve paises
europeos, y la pregunta que elaboramos fue: “;Qué incentivos pueden contribuir a
gue los encargados de tomar decisiones recurran mas a la evaluacion econémica?”
En el cuadro 111 se pueden ver los resultados en orden de importancia.

En conclusidn, lo que se debe reconocer es que hay muchos problemas précticos
y metodoldgicos en la realizacion de una evaluacion de la tecnologia de atencidn a la
salud. Por supuesto, el primero es que estas tecnologias emergen muy rapido y a
menudo cambian también muy rapido; un segundo aspecto es que frecuentemente
hay un cierto nivel de incertidumbre en las pruebas clinicas, y en los estudios
econdmicos existen, por supuesto, controversias metodoldgicas. También hay
problemas respecto a la transferencia de los resultados; es decir, muchos de los estudios
se realizan en Norteamérica o en Europa, y puede ser que los resultados no se
transfieran automaticamente a paises como México. Hay gente que trabaja en la
transferencia internacional de la evaluacion econémica, para ayudar a que los
encargados de tomar decisiones en aquellos paises en donde esta Ultima no se practica,
la adopten y la puedan implementar.

Creo que también hay dificultades en la difusion de las pruebas, asi como en la
implementacion de las determinaciones que se derivan de la evaluacién econémica.
En el Reino Unido estamos mejorando las cosas, debo decir que el Servicio Nacional
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Cuadro Il
Incentivos que pueden contribuir al uso de la evaluacion econémica en
el sistema de salud, segun encuestados de nueve paises europeos, 1997

Orden de importancia Incentivos

1 Maés explicacion de la relevancia practica de los resultados
(p.e., ahorros obtenidos)

2 Mas entrenamiento en economia de la salud

3 Estudios mas comparables entre s

4 Mas flexibilidad en los presupuestos de atencion a la salud
(p.e., para transferir fondos de un presupuesto a otro)

5 Mejorar el acceso a estudios (p.e., publicaciones en revistas

de amplia difusion y resimenes

de Salud de mi propio pais ha hecho un gran esfuerzo, estoy muy orgulloso de que
lo primero que se hizo fue invertir recursos en la generacion de pruebas confiables
del costo-efectividad de la tecnologia de la atencion a la salud, ya que, en primer
lugar si no tenemos buenas pruebas, no podemos hacer mucho.

También hemos difundido esa informacion de tal forma que los encargados de
tomar decisiones puedan entenderla. Hemos reconocido que muchas veces la gente
se comporta de acuerdo con sus intereses; tienen responsabilidades para con ellos y
sus familias; tienen responsabilidades frente a la institucién en donde trabajan, y no
van a actuar en contra de sus propios intereses. Por lo tanto, debemos cambiar los
incentivos y los arreglos institucionales en los presupuestos especificos, para que el
comportamiento individual sea mas consistente con el comportamiento eficiente
promedio.

Asi, mis conclusiones son que, por supuesto, nada de esto va a ser facil, pero la
evaluacion de la tecnologia para la salud es una herramienta importante para hacer
elecciones en el sistema de atencién a la salud. Los métodos para la evaluacién
econdmica no son perfectos, pero creo que son suficientemente buenos para que
sirvan como base para la toma de decisiones. Finalmente, debemos ser un poco mas
activos para vincular las pruebas de las tecnologias de la salud, con mecanismos
adecuados para influir sobre la difusién y el uso de dichas tecnologias.
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Evaluacion econémica del Programa
Atencién Domiciliaria a Pacientes
con Enfermedades Crénicas y Terminales™

Patricia Constantino Casas,**
Margarita Mufioz Vergara, Juan Gardufio Espinoza

Introduccion

En el campo de la salud la innovacion tecnoldgica tiene un papel predominante por
lanecesidad constante de contar con mejores herramientas preventivas, de tratamiento
y rehabilitacion, situacion que en ocasiones se ve agudizada por epidemias o emergen-
cias bioldgicas. El proceso de demanda tecnoldgica es muy complejo porque involucra
con diferente intensidad a la institucién prestadora de los servicios, o al paciente y
familias usuarias. En general, la demanda es explicita cuando la motivacion surge
de la institucidn e implicita cuando el paciente hace uso de los recursos disponibles
y, de alguna forma, se convierte en un elemento modulador al hacer patentes sus
preferencias en un momento determinado.

En laevaluaciony gestion tecnoldgica intervienen una serie de criterios o atributos,
cuyas proporciones varian dependiendo del contexto y fines de uso de dichas
tecnologias y de acuerdo con principios cientificos, éticos, politicos 0 econémicos.

El presente documento se enfoca en la evaluacion desde el punto de vista econé-
micoy desde la perspectiva institucional de una tecnologia relativamente innovadora
de cuidado del paciente crdénico en su domicilio.

Antecedentes

Durante las tltimas décadas en los distintos paises desarrollados se han producido
cambios en los modelos de atencion domiciliaria, tanto en los niveles sanitarios como
sociales. Estas modificaciones tienen en comudn una serie de factores propios de
nuestra sociedad actual, entre los que podemos distinguir: el envejecimiento de la

*Trabajo basado en la investigacion realizada por Margarita Mufioz durante el curso de diplomado en la
Division de Educacion e Investigacion Médica del Hospital de Especialidades y la Unidad de Investigacion
en Economia de la Salud, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

** Coordinacion de Investigacion en Salud. IMSS.
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poblacion, la integracion del anciano a su medio habitual, la potencializacion del
autocuidado, asi como la valoracion de los costos de la institucionalizacion. El resul-
tado de este fendmeno social es la promocion de la asistencia domiciliaria mediante
un adecuado servicio y equipos multidisciplinarios que actdian coordinadamente.

Desde el punto de vista econdmico, a medida que avanzan los fendmenos de
transicion epidemioldgica y demogréfica asi como los proyectos de reforma de los
sistemas de salud, se observa que el costo de prestar servicios hospitalarios a la de-
manda de enfermedades cronico degenerativas, resultaria tener un costo mas alto
con relacion al de proporcionar servicios ambulatorios y hospitalarios de enferme-
dades infecciosas y agudas. Estos fendmenos estan teniendo importantes consecuen-
cias financieras en la produccion de servicios de atencién médica para demandas
futuras que conducirdn a una competencia financiera en el uso de los recursos.!

La atencion hospitalaria actual debe buscar el aprovechamiento al maximo de
los recursos y hacerlos accesibles al mayor nimero de pacientes, por lo que es nece-
sario desarrollar formas de servicio adecuadas a las necesidades sociales que, sin
disminuir la calidad, incrementen la eficiencia y satisfaccion del paciente y su familia.?

Por lo anterior, es necesario aplicar la perspectiva de la economia de la salud,
gue aporte su cuerpo tedrico y metodoldgico para apoyar latoma de decisiones en la
asignacion y el uso de los recursos en salud.?

En México el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) enfrenta también
unatransicion en la demanda de servicios hospitalarios, ya que alrededor de 60% de
las camas en los servicios de medicina interna las ocupan pacientes mayores de 60
afos con padecimientos cronicos, con grave discapacidad caracterizada por “sin-
drome de inmovilidad”, estancia prolongada y frecuentes reingresos hospitalarios,
que derivan en altos costos de este tipo de atencion.*® De ahi surgio la necesidad de
disefiar programas 0 modelos de atencidn para satisfacer sus necesidades.®” En 1997
se estructurd el Programa para la Atencion Domiciliaria del Enfermo Crénico (ADEC)
con el objetivo de continuar la atencion médica hospitalaria en el hogar con calidad
y calidez, fortalecer la relacion humana entre el paciente, su familia y el equipo de
salud y optimizar el recurso cama. Este programa se disefié con un equipo de salud
multidisciplinario (médico, enfermera, psicologo, terapeuta fisico, trabajadora social,
nutriologa y conductor de vehiculo).®

Desde otra perspectiva las estructuras familiares tradicionales estan cambiando
y cada vez son mas los adultos mayores que se encuentran en algin grado de de-
samparo, con enfermedades cronicas que los conducen a la pérdida de la funcionali-
dad, discapacidad y dependencia que actualmente se denomina “sindrome de
inmovilidad.” Este problema de salud ha generado en paises altamente desarrollados
modelos de cuidado institucionalizado, sin embargo para México es poco factible o
limitado, debido a sus altos costos y a que la familia sigue siendo el pivote en el
cuidado de los adultos mayores.®*°
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Actualmente no se cuenta con estudios de investigacion con una vision eco-
ndmica que evallen los resultados y costos del programa ADEC, por lo que el objetivo
del presente estudio fue determinar los beneficios del programa ADEC a través de la
cuantificacion de sus costos asociados con los reingresos a urgencias y hospitalizacion.

Material y métodos

El disefio del estudio es transversal y comparativo. Consistio en una evaluacién eco-
ndmica comparativa de los costos asociados a reingreso hospitalario de pacientes
cronicos y terminales con sindrome de inmovilidad (CT/Sxl) en el programa de
atencion domiciliaria del enfermo cronico (ADEC), y atencién tradicional (AT) en el
Hospital General de Zona Ixtacalco del IMSS en la Ciudad de México.

Los objetivos del programa ADEC son continuar la atencion médica especiali-
zada en el domicilio del paciente con calidad, asi como fortalecer las relaciones de la
familiay maximizar la utilizacion de las camas en los hospitales. La politica es ofrecer
alagente laopcién de la atencion domiciliaria de los pacientes cronicos terminales o
inmovilizados que se encuentran estables en su condicién médica y cuya familia
puede cuidarlos en el hogar.

Un equipo multidisciplinario (médico especialista, enfermera, trabajadora social
y chofer) recibe llamadas telef6nicas y organiza visitas regulares a los pacientes en
sus domicilios. En estas visitas el equipo revisa al paciente, toma muestras de labora-
torio, prescribe medicamentos u oxigeno, interconsultas a otros especialistas, cura-
ciones, rehabilitacion, nutricion parenteral, etc.”®

Se asumid que los resultados en salud obtenidos en la atencién de ambos son
muy similares, es decir, se busca el control de las enfermedades cronico-degenerativas
y el tratamiento de las complicaciones. Por lo anterior se decidi6 incluir inicamente
lacomparacion de costos de atencion médica relacionados con reingresos a urgencias
y hospitalizacion.

La poblacion de estudio se conformo con pacientes que reunieran los siguientes
criterios de inclusion: ambos géneros, crénicos y terminales con sindrome de inmo-
vilidad evaluado a traveés de la escala de Barthel,* de 18 afios de edad 0 méas y que
contaran con expediente clinico. Los de exclusién fueron: tener su residencia fuera de
la zona de influencia del hospital donde se realiz6 el estudio y padecer sindrome
de abandono social.

Se identificaron los reingresos a los servicios de urgencias y hospitalizacion a
través de la revision de expedientes clinicos y registros (base de datos del archivo
general y notas de alta hospitalaria).

Se formaron dos grupos: ADEC con todos los pacientes ingresados a dicho
programa (n=95) y AT (n=95) como control, para ello se realizdé pareamiento de
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acuerdo a género, edad, comorbilidad, inmovilidad y periodo de ingreso al programa

domiciliario de septiembre de 1999 a junio del 2000.

Se disefiaron instrumentos de registro del paciente relacionados con los rein-
gresos, unamatriz de costos unitarios en la cual se contabilizaron los bienes y servicios
consumidos por el enfermo.

A continuacion se detalla la informacidon recolectada con dichos instrumentos:
a) Datos generales: Ficha de identificacion, tipo de atencion médica, caracteris-

ticas del reingreso a los servicios de urgencias y hospitalizacion, comorbilidad

y grado e inicio de la inmovilidad.

b)  Matriz de costos: Considera aquellos bienes y servicios que el IMSS otorga
cuando un paciente ingresa a hospitalizacion: atencion de urgencias, dias
paciente, intervenciones quirargicas, analisis clinicos, laminillas interpretadas
y estudios de electro-radiodiagnostico. Se les asigno el costo unitario de la
institucion para obtener el consumo total de cada reingreso de ambos grupos
ADECy AT.

Andlisis econdmico

Se hizo el supuesto de que los resultados en salud obtenidos en la atencion por ambos
programas son muy similares, es decir, se busca el control de las enfermedades croni-
co-degenerativasy el tratamiento de las complicaciones. Se considerd como indicador
de efectividad el nimero de reingresos hospitalarios de los pacientes, ya que a mejor
control del paciente presentara una menor incidencia en reingresos y menor tiempo
de estancia. Los costos de la atencion ambulatoria de ambos grupos, ADEC y AT, se
suponen similares por lo que para fines del andlisis incremental del programa se
asume que entre ellos existe una diferencia con valor de cero.

Se consideraron Unicamente los costos directos, es decir, aquellos recursos desti-
nados expresamente para realizar la actividad como son los costos de servicios y
material hospitalario.’?®® Esta evaluacion econdmica tiene la perspectiva de la
institucion por lo que se aplicaron los precios unitarios correspondientes asignados
mensualmente por la Jefatura Delegacional de Finanzas y Sistemas de la Direccion
Regional Siglo XXI del IMSS.

El costo total de los reingresos hospitalarios se obtuvo de la suma de costear
los bienes y servicios mediante la siguiente formula (Ecuacion 1).

Ckij: Qij (Pijm)
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Ecuacion (1)

Donde:

C= costos

K= reingreso hospitalario
Q= cantidad

i=  clave del insumo: atencion de urgencias en horas, dia-paciente en hospitaliza-
cion (dias), intervenciones quirurgicas (didlisis, amputaciones, gastrostomias,
colostomia, etc.), analisis clinicos (hematicos, quimica sanguinea, bacte-
riolégicos, etc.), laminillas interpretadas, electrocardiogramas, estudios de
radiodiagnostico.

j=  paciente

= precio
m=periodo de vigencia del precio unitario, en este caso mensual

Para obtener el costo total de los reingresos hospitalarios de ambos programas,
ADEC y AT, se utilizd la siguiente férmula (Ecuacion 2):

7
CT=3C,

1

Ecuacion (2)

Donde:

CT= costos totales

s= tipo de atencidn segun el servicio, ADEC y AT
C= costos de los insumos

k= reingreso hospitalario

Se procedid a obtener el beneficio o ahorro del programa ADEC considerandolo
como la diferencia de los costos totales por reingresos hospitalarios del programa
ADEC y AT. (Ecuacion 3):

AN=CT -CT, ..
Ecuacion (3)

Donde:

AN= ahorro neto

CT .= costo total de reingresos hospitalarios en la atencion tradicional

CT .= costo total de reingresos hospitalarios en la atencion domiciliaria
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Andlisis estadistico

Se utilizo estadistica descriptiva para las variables sociodemograficas, diagnosticos,
grado de inmovilidad, caracteristicas de los reingresos (nmero y tiempo de estancia
en urgencias y hospitalizacion, frecuencia de defunciones). Se compararon los resul-
tados de los grupos a través de pruebas de estadistica inferencial. Se obtuvo el costo
promedio y se capturo la informacion derivada de los cuestionarios y registros me-
dicos en computadora mediante disefio de base de datos en Microsoft Excel 2000 y
se aplico para andlisis cuantitativo el paquete estadistico SPSS.

Resultados

Ingresaron al estudio 190 pacientes (ECT/SxI), 95 para cada grupo. En ADEC la
edad promedio fue de 70.4 afios y AT 69.5, la frecuencia de procedencia por unidad
de medicina familiar fue similar en ambos grupos (UMF 21 de 74.7% y UMF 45 de
25.3%) (cuadro ).

El género femenino fue mas frecuente en ADEC con un 57.9% en relacion a AT,
47.4%. Los diagnosticos observados en ambos grupos fueron en primer lugar enfer-
medad vascular cerebral seguida de cancer terminal y enfermedad pulmonar
obstructiva crénica oxigeno dependiente (cuadro II).

El paciente ADEC reingresa a urgencias al menos en dos ocasiones en 14.7%y
a hospitalizacién en 13.7%, mientras que en AT 42.1%'y 45.3%, respectivamente (cua-
dro I1I). El promedio en horas de estancia en el servicio de urgencias del enfermo
ADEC fue de 6 horas en comparacion del paciente AT con 26 horas (p = 0.000). El
promedio de dias de estancia hospitalaria de pacientes ADEC fue de 1.24 dias en
comparacion a los de AT que permanecieron 8.91 dias (p = 0.000).

El costo promedio total por reingreso hospitalario considerado (atencién de
urgencias, dias-paciente, intervenciones quirargicas, analisis clinicos, laminillas in-
terpretadas y estudios de electro-radiodiagnostico) fue para ADEC $3,676 pesos
mexicanos en comparacion de AT $21,211 (p = 0.000) (cuadro 1V). En la evaluacion
econdmicaen el presente estudio el costo neto total derivado del reingreso hospitalario
de ADEC fue $1,644,557 menor en relacion AT. Es decir, se encontr6 una diferencia
estadisticamente significativa de menos 82.5% (p = 0.00) (cuadro V).

Conclusiones
Partiendo de una perspectiva econémica, en este estudio se evalué una tecnologia

organizacional para la prestacion de servicios médicos a los pacientes cronicos y
terminales con sindrome de inmovilidad. Bajo el supuesto de que los resultados en
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Cuadro |
Caracteristicas del grupo ADEC y AT

Grupo n UMF 21 UMF 45 Edad Mujeres
% % %
ADEC 95 75 25 704 57.9
(D.E. 16)
Tradicional 95 75 25 69.5 474
(D.E. 14)
Cuadro Il
Diagndsticos en los paciente de ADEC y AT
Diagnostico ADEC AT
Insuficiencia hepatica 3 9
Insuficiencia renal cronica 5 10
Amputacion miembro pélvico 3 8
Enfermedad vascular cerebral 31 21
Enfermedad pulmonar obstructiva cronica 12 19
Cancer terminal 12 13
Cardiopatias mixtas 3 7
Fracturas (cadera), discopatias 6 2
Angiopatias 4 3
Complicaciones quirdrgicas 3 2
Secuelas traumatismo craneoencefélico 4 1
Secuelas meningo-encefalitis 2 0
P. degenerativos (esclerosis, Alzheimer, Hungtinton) 6 0
HIV/SIDA 1 0
TOTAL 95 95
Cuadro Il
Reingresos a urgencias y hospitalizacion
en los pacientes de ADEC y AT
Reingresos (%)
Urgencias Hospitalizacion
ADEC AT ADEC AT
Ninguno 85.3 46.3 86.3 46.3
1 13.7 29.5 12.6 316
2 1 12.6 11 13.7
3 0 9.5 0 6.3
4 0 11 0 11
5 0 11 0 0
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Cuadro IV
Costo promedio por reingreso hospitalario
de la atencion médica en ADEC y en AT

Concepto ADEC AT
Urgencias 589* 2517*
Dia- paciente 2 404* 14 575*
Intervenciones quirdrgicas 582* 3002*
Andlisis clinicos 86* 752*
Laminillas interpretadas 0 8
Electrocardiograma 1.50* 12.60*
Radiodiagnostico 12.50* 121.20*
Total 3 676* 21211*
(*)p=0.000
CuadroV

Costo total por reingreso hospitalario
de la atencion médica en ADEC y en AT

Concepto ADEC* AT* Diferencia*
Urgencias 55 999 239089 - 183090
Dia paciente 228 427 1384 639 -1156 012
Intervenciones quirdrgicas 55290 285173 - 229 883
Analisis clinicos 8213 71420 - 63 207
Laminillas interpretadas 0 782 - 782
Electrodiagndstico 139 1201 - 1062
Radiodiagnostico 1192 11513 -10321
T otal 349 260 1993817 1644 557

(*) Cifras en pesos mexicanos

salud de las tecnologias comparadas (ADEC y AT) son muy similares se realizé un
analisis de minimizacion de costos asociados a reingresos hospitalarios.

Se conluyd que el ahorro neto alcanzado por el programa ADEC es sustancial-
mente menor (82.5%) en relacion a AT. La diferencia en costos esta dada principalmen-
te por los dias paciente (70%), intervenciones quirdrgicas (14%) y la atencion de
urgencias (11%). No se debe de perder de vista que a partir de una apreciacion general
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de la ecuacion para el célculo del ahorro neto, se estan transfiriendo los costos del
hospital ala familia. Considerando que el mayor ahorro se deriva de los dias paciente,
podemos inferir que el domicilio del paciente esta reemplazando los recursos del
hospital, tanto fisicos (cama e instalaciones sanitarias) como humanos (cuidados gene-
rales de enfermeria y de hoteleria).

Dado que las necesidades de atencion médica estan aumentando para este
grupo poblacional debido al perfil de morbilidad y que su manejo hospitalario en caso
de reingreso es muy costoso, el programa ADEC es un medio alternativo para estos
pacientes y le representa al IMSS un ahorro importante en reingresos hospitalarios.

Para tener una idea mas cercana a la realidad de los costos y beneficios de esta
innovacion tecnoldgica es necesario tener una perspectiva mas amplia. Se requiere
costear el programa integralmente, es decir, costos de funcionamiento del equipo ADEC
(salarios, gastos de uso del vehiculo), medicamentos y consumibles. Asimismo, es ne-
cesario considerar la perspectiva del paciente con los gastos de bolsillo, tiempoy recursos
sociales. Por ultimo, se requiere evaluar la calidad de vida de los pacientes y familiares
en ambas modalidades de atencién. Pueden encontrarse sorpresas a favor o en contra
de estas formas de brindar atencion, tanto en los costos como en los beneficios.

La evaluacion de esta tecnologia organizacional, aunque parcial, proporciona
informacion valiosa para que el IMSS valore ampliar laimplantacion de este esquema
de manejo amas hospitales, asi como, el realizar ajustes y variaciones potencialmente
beneficiosos en los hospitales que ya lo estan prestando.

Cuando la familia y el entorno social del paciente es cooperador el programa
ADEC tiene varias fortalezas como son: el dar al paciente y la familia un sentido de
responsabilidad y de capacidad de decision, el cual esta en relacion con el derecho a
una muerte digna. Muchos pacientes pueden preferir pasar el tiempo final de sus
vidas en el hogar, en un ambiente que les es familiar y mas comodo comparado con
un cuarto de hospital, frio, extrafio, en ocasiones ruidoso y compartido por otros
enfermos crdnicos o terminales. Otras ventajas pueden ser el disminuir costos de
traslado al hospital de familiares, el maximizar la utilizacion de las camas en los
hospitales y el desempefio mas integral del equipo ADEC.

Las limitaciones de ADEC estan condicionadas principalmente al tipo de familia
y recursos disponibles en la comunidad. Entre los factores que dificultan el buen
funcionamiento de ADEC y las familias estan los problemas de informacién matizados
por la disponibilidad de tiempo, interés, habilidades y destrezas de los familiares.**
Otros aspectos que interfieren son la falta de recursos econdmicos de las familias (en
ocasiones para compra de equipo especial, etcétera) asi como capital social y redes
de apoyo.
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Evaluacién econémica de las tecnologfas
de radiocirugia en el IMSS

Herman Soto Molina* Victor Granados Garcia
Juan Gardufo Espinosa, Héctor Arreola Ornelas

Antecedentes

La tarea de atender las necesidades de salud de la poblacion asegurada que tiene
el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) sélo podra realizarse bajo asigna-
ciones de recursos mas eficientes que, al mismo tiempo, mejoren la calidad de los
Servicios.

Un apoyo para enfrentar ese reto es la evaluacion econdmica de las nuevas
tecnologias que son més costo-efectivas y que pueden generar ahorros potenciales
importantes. La Unidad de Investigacion en Economia de la Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social se ha propuesto realizar este estudio para evaluar la
conveniencia de adquirir el equipo necesario para llevar a cabo terapia de radioci-
rugia comparado con la opcidn de subrogar los servicios de radioterapia.

Este trabajo se dividiré en cuatro secciones. La primera seccion corresponde
a los antecedentes en donde se incluye una explicacion de las principales aplica-
ciones de la radiocirugia, sus ventajas y limitaciones asi como las principales con-
clusiones de los estudios de evaluacion econdémica revisados. En la segunda parte
son descritos los objetivos generales, especificos y la metodologia de este estudio.
En la tercera se muestran los principales resultados, finalmente se muestran las
conclusiones y recomendaciones de este estudio.

La radiocirugia (RC) es una tecnologia emergente que en algunos casos
constituye un tratamiento necesario y Unico para el paciente con tumores en zonas
de dificil acceso. En otros casos es una alternativa a los procedimientos de cirugia
convencional o microcirugia. Las ventajas de esta tecnologia son un menor riesgo
para el paciente (riesgo de la anestesia, complicaciones quirtrgicas generales y la
posibilidad de general dafio a tejido cerebral normal o a los nervios craneales) y
menores costos debido a estancias hospitalarias méas cortas. Adquirir las nuevas

* Los autores del presente capitulo pertenecen a la Unidad de Economia de la Salud. Coordinacion de
Investigacion en Salud, IMSS.
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tecnologias de radiocirugia plantean para el IMSS, principalmente, la posibilidad de
realizar la atencion de pacientes a un menor costo 'y con mejores resultados de salud.

La radiocirugia puede ser aplicada mediante tres distintos sistemas Gama
Knife (GK), Acelerador Lineal Dedicado (ALD) y Acelerador Lineal Modificado
(ALM). Aunque actualmente el sistema ALM esta disponible en México no cumple
con la precisién necesaria para llevar a cabo los tratamientos de manera segurg;
por ello, en este analisis solo se consideran las dos primeras tecnologias.*

Se realiz6 una busqueda de estudios sobre costos y evaluacion econdmica de
radiocirugia en OVID y MEDLINE vy en sitios de organismos dedicados a la eva-
luacién econdémica de tecnologias existentes desde 1990 para conocer el estado
actual de los costos y ahorros de las tecnologias implicadas. Se revisaron dos estudios
de evaluacion econdmica completa y dos de evaluacion parcial. En un estudio se
asumio el punto de vista de la sociedad y los tres restantes el del proveedor de los
servicios. Las razones de costo efectividad y costo utilidad incrementales fueron
estimadas en uno de estos cuatro estudios! en otro Unicamente se estimaron las
correspondientes a costo efectividad? y en los restantes se realizaron descripciones
de costos y resultados.’

Las razones de costo-efectividad y costo-utilidad promedio e incremental
reportadas en los estudios de evaluacion econémica completa fueron menores para
la opcidn de radiocirugia combinada con radioterapia (RC y RT) respecto de las op-
ciones de microcirugia combinada con radioterapia (NS y RT) o de radioterapia Uni-
camente (RT). Esto quiere decir que la combinacion de radiocirugia y radioterapia
resultd ser la mas costo-efectiva, tal como se puede observar en el Cuadro I. Asimismo,
en el caso de los estudios descriptivos se encontrd que los costos de tratamiento y las
complicaciones fueron menores para la tecnologia de RC combinada con RT.

Los datos recolectados en estos estudios no provienen de estudios prospec-
tivos aleatorizados debido a implicaciones éticas del problema de salud y del tipo
de tratamiento. Lo cual provoca una menor precision en los costos, en la seleccion de
casosy en lamedicidn de los resultados. De acuerdo con los datos aqui presentados
se puede afirmar que estos estudios coinciden en sefialar que es conveniente la
utilizacion de las nuevas tecnologias de radiocirugia.

Obijetivo General
Realizar un analisis de costos que compare las opciones de provision de tratamientos

de radiocirugia con equipo propio frente a la opcidn de subrogarlos mediante el
pago por los servicios de la terapia a un tercero en un periodo de 10 afios.

* Direccion de prestaciones médicas, 2001
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Cuadro |
Costo-efectividad y costo-utilidad de radiocirugia
Costo efectividad
Costo utilidad Costo efectividad incremental®
incrementall incrementall En ddlares por afio de vida
En délares porafio  En ddlares por afio de  ganado incluida atencién
de vida ganado vida ganado de complicaciones
Radiocirugia
combinada con 10 753 12 289
radioterapia
respecto a
radioterapia
Neurocirugia
combinada con 38795 38795
radioterapia
respecto a
radioterapia
Radiocirugia
comparada con 40 648
tratamiento basal
de radioterapia
Reseccion
comparado con 52 348

tratamiento basal
de radioterapia

Objetivos especificos

- Determinar los costos por tratamiento de radiocirugia derivados de la adqui-
sicion de los equipos de gamma knife (GK) o acelerador lineal delicado (ALD);
equipo de diagnostico como son el equipo de tomografia axial computarizada
(TAC), el de resonancia magnética (RM) y el angidgrafo (AG); costos laborales
(costos médicos y técnicos), mantenimiento, y gastos generales.

- Realizar un analisis de costos entendido como la determinacion de los ahorros
netos potenciales debidos a lacompra de las tecnologias tomando como alternativa
de comparacion la subrogacion de los servicios en un horizonte de 10 afios.
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- Mostrar los resultados del andlisis de sensibilidad tomando como variables
criticas la tasa de descuento, el niimero de casos, los afios de vida del equipo
y la poblacidn beneficiaria del tratamiento.

Material y métodos

El punto de vista del estudio es el del proveedor de servicios (IMSS). El tipo de
estudio realizado es un andlisis de costos que compara entre la opcion de proveer el
servicio de radioterapiaen el IMSS, que implica lacompra de equipo, la construccién
de instalaciones y cubrir costos de operacion de los equipos de radiocirugia y radio
diagndstico, y la opcion de pagar por subrogar los tratamientos a un proveedor du-
rante un periodo de diez afios.

La comparacion se realiza restando al total de costos de cada afio (incluyendo
los costos recurrentes y no recurrentes) las erogaciones por subrogar los tratamientos.
Los ahorros (o pérdidas) para cada afio suman y se descuentan a una tasa de 5%. A
esto se le llama el ahorro total para los diez afios de operacion del equipo.

La comparacién de costos considera tres escenarios:

Escenario 1.
Compra de los equipos GK, TAC, RM y AG contra la alternativa de subrogar
el total de los casos.

Escenario 2.
Comprade los equipos ALD, TAC, RM y AG contra la alternativa de subrogar
el total de los casos.

Escenario 3.
Compra de los equipos GK, ALD, TAC, RM y AG contra la alternativa de
subrogar el total de los casos.

Con el proposito de disminuir la incertidumbre en los resultados puntuales
de las estimaciones se realizd un andlisis de sensibilidad que modifica los tres
escenarios realizando cambios en algunas variables clave para observar los cambios
en los resultados de costos y ahorros potenciales. En ese sentido se modifican el
porcentaje de poblacion beneficiaria, la tasa de descuento y los afios de vida del
equipo para observar la consistencia de las variaciones de los costos de cada
alternativa en el horizonte de 10 afios.
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Para integrar el costo de proveer el tratamiento se utilizaron los conceptos de:

1)  costos de capital de adquirir el equipo de radiacion,?

2)  costo de capital de los equipos TAC, TMy RM,?

3)  importe anual de landémina del personal médico y no médico necesario para
operar los equipos,

4)  gastoanual por mantenimiento de equipo de radiocirugiay el de diagnostico,

5)  gasto por erogaciones anuales por servicios generales (luz, agua, teléfono,
vigilancia, administracion).

Los costos de capital anuales para los equipos de radiocirugia y radiodiagnéstico
se calcularon como el importe del costo anualizado de acuerdo con la formula de
costo anual equivalente.”

K- formula (1)
- a+r"
- An,r)
donde:
E= costo anual equivalente
K= costo de compra
S= valor de reventa (en este trabajo se supone que este valor es cero)

A(n,r) = factor de anualidad para la tasa (r) y namero de afios (n)
r= tasa de descuento
n= vida util del equipo

Asimismo, para determinar los costos en cada uno de los escenarios se consideraron

los siguientes supuestos:

a) Eltipo de cambio utilizado fue de $9.50 por un dolar.

b)  El metro cuadrado de construccion se valoré en $10 0002,

c)  Elnamero de dias hébiles laborales al afio es de 264 dias.

d) Latasa de descuento utilizada es de 5%.

e) Lavida atil del equipo tecnolégico es de 10 afios.

f) El precio de mercado del tratamiento de radiocirugia por paciente es de
$100 000.00.

0) Se estimaron las cifras del personal necesario para ofrecer este tratamiento
en el IMSS y sus salarios (cuadro Il).!

h)  Secalculd el nimero de tratamientos maximos y minimos que podrian realizar los
equipos de radiocirugia al afio segun el criterio de los especialistas del IMSS, de la
literatura sobre el tema y los proveedores de los equipos médicos (cuadro Ill)

i) La demanda potencial de derechohabientes a quienes se les debe practicar
unaradiocirugia en un afio por tecnologia fue estimada con informacion pro-
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porcionada por el Jefe de Neurocirugia del Hospital de Especialidades y por
el Director y el Subdirector del Hospital de Oncologia (cuadro Il1).

)] Las cifras del gasto anual de mantenimiento del equipo fueron tomadas del
estudio de costo-beneficio elaborado por la direccién de prestaciones médicas.*

k)  Elcosto de los servicios generales se calcul6 como 40% del costo de la sesion
de radiocirugia (incluye costos de capital del equipo de radiocirugia mas
honorarios del equipo médico), esta es una cifra estimada por el estudio de
radiocirugia por L van Roijen y colaboradores.®

Cuadro Il
Personal necesario para operar el equipo de radiocirugia, IMSS.P

Numero de operarios Personal Salario mensual c/u
2 Radiooncologos 18 809.12
2 Neurocirujanos 18 809.12
2 Radioterapeutas 11532.64
1 Fisicos médicos 18 386.56
4 Enfermeras generales 10 809.04
3 Radiologos 18 809.12
3 Técnicos radiologos 11572.68

%b) Direccion de prestaciones médicas, 2001 y criterio de los expertos.

Cuadro Il
IMSS: Produccion y demanda del equipo de radiocirugia

Radiocirugia Capacidad minima de Capacidad maxima de
derechohabientes que trataria derechohabientes que trataria

Gamma Knife 528 792
Lineal Acelerador dedicado 2112 3168
Radiocirugia N. Minimo de demanda al afio N. Maximo demanda al afio
Gamma Knife 370 450
Lineal Acelerador dedicado 720 850

* A partir del sexto afio de operacion del equipo en los escenarios 1y 3, el costo de operacion aumentaré porque hay un mayor costo de capital
debidoa lainversion adicional de cerca de 600 000 USD en compra del repuesto de la homba de cobalto del GN, incrementando el costo anual
de operacion en mas de 1 250 000 USD.
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Resultados

Los costos anuales de operacién son similares para el escenario 1 y escenario 2,
pero aumentan en un 50% en el escenario 3 (cuadros IV y V). Asimismo, el escenario
2 tiene como principal ventaja sobre el escenario 1 que los costos anuales de man-
tenimiento del equipo son menores en aproximadamente $950 000 o 30% de costo
en el escenario 1.

Por otro lado, el escenario 2 comparado con el escenario 3, tiene costos mas
bajos en cada uno de los rubros que compone el costo de operacion anual, lo que le
permite tener cerca de 11 millones de pesos menos en sus costos totales por afio.*
El costo promedio por paciente es de $59 338 en el escenario que usara Unicamente
GK. Este costo representa casi el doble del costo promedio por paciente comparado
con la opcién de comprar ALD (cuadro IV).** También se observa que el costo
promedio por paciente en el escenario 3 es menor que en el escenario 1, pero mayor
gue el del escenario 2. Una de las razones de este hecho es que al comprar ALD el
costo fijo de capital se distribuye entre un mayor niimero de pacientes comparado
con aquel en el cual sélo se utiliza GK.

De esta manera el costo promedio por paciente disminuye conforme aumenta
el nimero de pacientes.

En el cuadro V se muestra que es necesaria una mayor inversion total a valor
presente para el escenario 3y 1 con respecto al escenario 2. En ese mismo cuadro,
se presentan los ahorros potenciales para cada opcion considerando un minimo
de pacientes. Si se mantienen los supuestos iniciales, esperariamos un ahorro
potencial de cerca de 400 millones de pesos (a valor presente neto) al elegir ALD en
vez de subrogar, mientras que si se compraran ambos equipos (escenario 3) espe-
rariamos ahorros potenciales de aproximadamente 290 millones de pesos (también
a valor presente neto). Los menores ahorros se obtienen al elegir el GK porque
apenas se obtienen aproximadamente 111 millones de pesos.

En la figura 1 se observa como en los 10 afios de estudio, el ahorro neto
acumulado (y descontado) es superior en el escenario 2 a los otros escenarios. Se
estima que estos ahorros oscilarian entre los 50 y 30 millones de pesos al afio. Sin
embargo, si se seleccionara el escenario 3, 0 bien, el 1, estos ahorros se disminuirian
en 23% y hasta 70% anual, respectivamente.

Los resultados del analisis de sensibilidad (cuadro VI) muestran que el costo
maximo promedio por paciente en el escenario 1 sigue siendo el mas bajo con relacion
a los otros escenarios, aunque cambie la tasa de descuento a 10% y 15%. En los tres
escenarios, el costo promedio por paciente va aumentar cerca de 15% si la tasa de
descuento se incrementa en 10% y 30% si la tasa de descuento llega a 15%.
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Cuadro IV
Costo total anual y promedio por paciente que generaria la operacion
de un centro de radiocirugia, por escenario, IMSS

Tipos de Costos Escenario 1 Escenario 2 Escenario 3

s6lo GK* s6lo ALD GKyALD*
Costo de capital 11945 052 11 976 353 17217739
Costo del personal 3012839 3012839 4519 258
Costo del mantenimiento 4276 000 3325000 6175000
Costo de overhead 2721062 2721062 5136 130
Costo Total 21954 953 21035 254 33048 127
Costo promedio por paciente 59 338 29216 45900

* A partir del sexto afio, el costo anual de operacién y promedio por paciente se incrementa debido a la compra del
repuesto del equipo de Gamma Knife.

CuadroV
Principales resultados del andlisis de costos de las tecnologias de
radiocirugia, si el IMSS proveera los servicios para los afios de 2001 al
2011 (en pesos mexicanos)

Escenario Inversion ~ Costode Minimode Costo Ahorro
total avalor operacion derecho- promedio potencial
presente anual  habientes por  en los prox.

quese paciente 10 afios

atenderan
1) Compra equipo de 110316099 21953 954 370 59335 111928 161
diagndstico y Gamma Knife?
2) Compra equipo de 106 450 000 21 035 254 720 29216 393536 261
diagndstico y ALD
3) Compra equipo de 153066 099 33048 126 720 45900 290 567 816
diagndstico, Gamma Knife
yALD @

& A partir del sexto afio, se debe incluir un costo de capital adicional por la compra de la bomba de cobalto.
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Igualmente se puede observar en el cuadro VI que independientemente de
que el equipo clinico tenga una vida corta (5 afios) o larga, se logran mantener los
resultados del escenario 3 con un costo menor por paciente. Aunque para el caso de
una vida corta, se espera que en los tres escenarios los costos aumenten en aproxi-
madamente 50%. Mientras que si aumentan los afios de vida util a 15, el costo pro-
medio por paciente va a disminuir en un 15% en los tres escenarios.

Por ultimo, si esperamos que el equipo clinico trabaje a su méaxima capacidad,
el costo promedio por paciente con ALD bajaria hasta $7 784 y si lo hace a su ca-
pacidad minima se incrementaria a $19 920, en ambos casos serian menores a los
resultados obtenidos en los escenarios 1y 3.

De acuerdo con el cuadro VI, aunque se cambien los supuestos, el costo pro-
medio por paciente en el IMSS es menor al costo privado. Adicionalmente, se
observa que para que los costos promedios por paciente de la institucion llegaran
a ser iguales a los del sector privado se necesitaria que apenas se atendiera un
maximo de 330 pacientes en el escenario 3 y un minimo de 210 en el escenario 2. El
escenario 3 tiene que atender un mayor namero de pacientes para llegar a igualar
los costos promedios con el sector privado, dado su mayor costo de capital.

Cuadro VI
Cambio de supuestos en algunas variables y su efecto en el costo
promedio por paciente, IMSS

Variable que cambia/Escenario 1 2 3
Costo promedio por paciente

a) Tasa de descuento 10% 68 142 33775 52 472
15% 77125 38423 59 192
b) Afios de vida util del 87373 43 624 68 342
equipo tecnoldgico 5 afios

15 afios 50 172 24 507 38 566
¢) Poblacion beneficiaria del tratamiento de radiocirugia

minima 83 159 19920 31296
maxima (el equipo a maxima capacidad) 32 296 7784 12 148

Poblacion minima que debe asistir

a este centro de tecnologia para que

el precio de mercado sea igual al

costo del IMSS 220 210 330

** Suponiendo que sélo tratariamos la demanda minima de pacientes en los hospitales de oncologia y de especialidades.
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Recomendaciones y discusion

Si se aumentara el nimero de casos por encima del nimero minimo de pacientes
en cada escenario, el costo de radiocirugia seria menor que el costo de mercado
por subrogacion. El nimero de pacientes es la variable que tiene mayor efecto en
el costo. Ademas, esto implica que un namero mayor de personas podra tener
acceso al tratamiento de radiocirugia, el cual actualmente no esta disponible. Por
esto, se recomienda la adquisicion de un equipo de radiocirugia con el propdsito
de verificar los resultados que aqui se presentan. Adicionalmente, esto permitiria
verificar otros resultados como el nimero de pacientes que demandan este servicio
y el costo de los servicios de hospitalizacion adicionales.

La comparacién muestra que los mayores ahorros en pesos corrientes del
2001 se obtienen en la compra del equipo correspondiente al escenario 2. Esto a su
vez implica que:

a) se debe realizar una inversion inicial menor, b) tiene menores costos de
operacion anual y por paciente. Ademas, es el equipo recomendado por los expertos
de los hospitales de oncologia y especialidades.

La adquisicion del equipo de radiocirugia bajo cualquiera de los tres
escenarios implicaria ahorros potenciales importantes para la institucion. Incluso
la opcion mas cara (escenario 1), representa diferencias considerables en compa-
racion con la alternativa de subrogar los tratamientos. Si se compraran los equipos
de los otros escenarios, se dispondria de la capacidad instalada para satisfaccion
de lademanda méxima de pacientes y se podria pensar en la provision de servicios
a terceros por parte del IMSS, que pasaria de comprador a proveedor de los servi-
cios de radiocirugia. Ademas, la compra de la tecnologia significaria una ventaja
tecnoldgica para el IMSS, que no se ha cuantificado monetariamente.

Finalmente, es recomendable que con base en la experiencia de este estudio
se realice una estimacion de los ahorros potenciales que se obtendrian de la tecno-
logia de radiocirugia, en los casos elegibles, considerando las alternativas conven-
cionales de tratamiento que actualmente se llevan a cabo.
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Ultilizacion de los resultados de la evaluacion de la
tecnologfa para la salud en los sistemas de salud

Bernhard Gibis*

e gustaria presentarles lo Gltimo en tecnologia de evaluacion y de

medicina con base en evidencia con la que contamos en Alemania.

Alemania tiene algunas similitudes con el sistema de atencion a la salud
mexicano, y eso lo sabran ustedes mejor que yo; como ustedes posiblemente saben,
el sistema de atencidn a la salud aleman es muy conservador y muy escéptico
respecto a todo lo que recibimos del continente americano, por lo que nos costd
mucho tiempo introducir la medicina con base en evidencia, asi como Evaluacion
de Tecnologias para la Salud.

He elaborado la presentacion que les voy a mostrar en tres partes para que
entiendan mejor la forma en la que usamos la evaluacion de tecnologia de atencion
alasalud (HTA, por sus siglas en inglés).

Primero me gustaria darles una pequefia introduccién, una presentacion muy
breve respecto al sistema de atencion a la salud en Alemania, y la forma en la que se
encuentra actualmente. Después les hablaré de su creacion en 1883, y luego sobre
algo acerca del desarrollo del HTA en Alemania, y posteriormente les presentaré la
forma en que se usa el HTA en el mundo real de toma de decisiones, junto con los
médicos y con los fondos para enfermedad que se aportan al sistema de atencion a la
salud en Alemania. Me gustaria presentarme, soy ginecélogo y médico con doctorado
en Medicina. Trabajo del lado de los médicos al momento de negociar con los
encargados de realizar los pagos para el sistema de cuidado de la salud, los fondos
para enfermedad, respecto a la evidencia y el conocimiento de las tecnologias de la
salud, asi como la introduccion de nueva tecnologia en el sistema de atencion a
la salud alemén.

El sistema de atencion a la salud aleman tiene una gran tradicion, ya que se
establecié en 1883 y comenz6 como un fondo de compensacion al trabajador, que
cubria 10% de todo el pueblo aleman, originalmente era exclusivo para obreros,
pero posteriormente se introdujo para el personal administrativo, y en la actualidad
cubre 98% de todos los trabajadores en Alemania.

* Asociacion Nacional de Médicos de Seguros Legislados para la Salud (NASHIP). Departamento de
Evaluacion de Tecnologia en los Sistemas de Salud, Colonia, Alemania.
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La historia del sistema de atencién a la salud aleméan se caracteriza por una
constante batalla entre los doctores y los fondos para enfermedad. Al principio los
doctores eran muy escépticos respecto a los fondos para enfermedad y la atencién a
la salud brindada por las organizaciones gubernamentales y esto conllevo a que en
1923 se negociara la autonomia, que trajo por resultado que la atencion a la salud no
fuera prestada por organismos gubernamentales sino por organismos encargados
de la atencion a la salud integrados por médicos y fondos para enfermedad y se
negociaron todas las cuestiones al respecto. En esta negociacion se limita la parti-
cipacion del gobierno.

La fundacion de este sistema fue dirigida por Bismarck, el primer canciller del
Estado aleméan en 1883. Desde entonces, el sistema de atencion a la salud ha sido
modificado conforme han ido cambiando las necesidades de la sociedad y los recursos
de la tecnologia.

El esquema juridico que tenemos en Alemania es el siguiente. El sistema de
atencion a lasalud legislado en Alemania debe ser necesariamente médico; tiene que
ser efectivoy rentable. Este término se invento en la década de los cincuenta durante
el tltimo siglo, y todas las generaciones sienten que este término tiene un contexto
diferente. En otras épocas se regia mas por los consejos de expertos que por la evi-
dencia. Para ser mas especifico ¢qué es un sistema de atencidn a la salud efectivo?,
(qué significa realmente rentable?, ;es médicamente necesario ir al spa tres o seis
semanas al afo?, ;podemos pagarlo? Actualmente podemos ver que existe una forma
diferente de percibir y entender la atencion a la salud.

El sistema de atencion a la salud aleméan se caracteriza por un seguro de
salud legislado —la ley obliga a que todas las personas (de hasta ciertos ingresos)
cuenten con un seguro de salud-. Este seguro de salud se basa en los principios de
solidaridad social. Las personas reciben los servicios de atencion a la salud nece-
sarios, pero contribuyen al fondo para enfermedad Unicamente en la medida de
Sus ingresos.

Los servicios que ofrece el seguro de salud incluyen la promocién de la salud,
la prevencion de enfermedades, un diagnostico temprano de enfermedades, el tra-
tamiento de éstas y el derecho a prestaciones para funeral. Los elementos clave de
este sistema de seguro social son: (1) fondos para enfermedad no lucrativos que
aseguran aproximadamente a 90% de la poblacién y (2) las asociaciones regionales
de doctores (Kassenarztliche Vereinnigung) que brindan atencién al paciente por
las cuotas que se negocian con los fondos para enfermedad.

El sistema de atencion a la salud aleméan es altamente descentralizado. La pri-
mera caracteristica del sistema es que consiste de 1070 fondos para enfermedad
legislados auténomos que son regionales (fondos para enfermedad locales), segun
datos de 1995, o bien fondos especializados por empleo (fondos industriales, fondos
de artesanos, fondos rurales, fondos de marineros, fondos de mineros, fondos de
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trabajadores administrativos, fondos de obreros). Estos fondos para enfermedad
brindan una cobertura de seguro aproximadamente a 90% de la poblacion (72.2 mi-
llones en 1995). Del 10% restante, aproximadamente 8% (7 millones de personas en
1995) contaba con un seguro privado, y aproximadamente 2% (2.1 millones de per-
sonas en 1995) estaba cubierto por arreglos especiales. Una parte sustancial de la
poblacion cubierta por el fondo para enfermedad eligié tener un seguro privado
adicional, especificamente para la atencion hospitalaria. Menos de 0.5% de la pobla-
cidn no cuenta con cobertura; ésta es gente exclusiva con altos ingresos que optaron
por salirse del sistema.

Todos los trabajadores que perciben menos de 73 800 marcos alemanes al
afo ($43 746 ddlares con base en el tipo de cambio al 21 de febrero de 1997) por ley
deben contribuir al fondo para enfermedad. Los trabajadores cuyos ingresos exce-
den este limite pueden continuar pagando al fondo para enfermedad, o bien optar
por un seguro privado y no contribuir al fondo; sin embargo, la mayoria de los
trabajadores en esta categoria deciden pagar el fondo para enfermedad.

Las aportaciones al fondo para enfermedad son independientes del riesgo a
lasalud e independientes del niimero de dependientes familiares. Son un porcentaje
del ingreso de una personay se deducen de su ndmina. Cada afio, los administra-
dores de los fondos para enfermedad calculan el monto que necesitan recaudar
paratener una operacion autosuficiente. Las primas se calculan como un porcentaje
de los salarios brutos hasta un limite superior (por ejemplo, 61 200 marcos alemanes
en 1992), después del cual se fija una prima al maximo. El limite superior se fijaen
75% del limite superior de la pension legislada y de los aumentos anuales junto
con la tasa de crecimiento de los ingresos promedio de la poblacion asegurada. El
porcentaje calculado difiere entre los fondos de seguros debido a las diferentes
estructuras de riesgo del seguro dentro del fondo especifico. La tasa promedio fue
de 12.84% de las utilidades identificadas en 1995 y 12.53% en 1990.

Los fondos para enfermedad deben cubrir los gastos de atencién a la salud
de sus miembros. No se recibe ningtin fondo adicional del gobierno (excepcion:
fondos para enfermedad que otorgan pagos relacionados con la maternidad y éstos
son reembolsados por el gobierno federal a una cuota fija). Los fondos para enfer-
medad son organizaciones no lucrativas. No acumulan reservas de capital pero
operan sobre una base de pago cuando se necesitan. Por ley, los fondos para enfer-
medad no pueden acumular recursos por 3 meses consecutivos. Silo hacen, deben
bajarse las primas. Si se reducen las reservas, deben incrementarse las primas. Tanto
los patrones como los trabajadores pagan el 50% de la prima. Los pensionados
pagan 50% de la aportacidn de sus pensiones y el otro 50% lo paga el fondo de
pension. El grado de cobertura de todos los gastos del seguro de salud legislado
durante 15 afios se muestra en la figura 1.

139



LA EVALUACION Y GESTION TECNOLOGICA EN SALUD

Mediante la llamada Accion Concertada, es decir un foro nacional que retine
a los participantes clave del sector de atencién a la salud (representantes de las
asociaciones de médicos, fondos para enfermedad, hospitales y fabricantes farma-
céuticos), el gobierno federal establece los lineamientos nacionales para la ronda
anual de negociaciones, en la que se logra un consenso para la tasa de aportacion.

El dinero que se encuentra en los fondos para enfermedad se utiliza para los
siguientes servicios (informacion de 1994): (1) hospitalizacion, 34.3%; (2) cuidado
ambulatorio, 17.5%; (3) adquisicion de medicinas con prescripcion, 12.8%; (4) atencion
dental y dentaduras, 9.3%; (5) beneficios en efectivo para compensar la pérdida de
utilidades durante una enfermedad, 7.4%; (6) adquisicion de dispositivos médicos,
7.1%; (7) cuidado de enfermeria, 2.8%; (8) prestaciones de maternidad, 2.1%; (9) visitas
aspas, 2.1%;y (10) diversos (dinero para viajes, prestaciones para funeral, prestaciones

Figura 1
Grado de cobertura del gasto total del seguro de salud
legislado en Alemania

Todos los gastos del seguro de salud legislados estan cubiertos por las primas que pagan los empleados
(50%) y los patrones (50%). En caso de que se encuentre por debajo de la cobertura, se aumentan las
primas. (Datos de Arbeits- und Sozialstatistik, KV 45, Bundeslander West. Basis: Tabelle G8, Spalte
10 zu Spalte 7. Reproducido con permiso de Kassendrztliche Bundesvereinigung).
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del extranjero y servicio social), 4.6%. Los gastos de los diversos servicios de salud
como porcentaje del salario de los miembros se muestran en la figura 2.

La segunda caracteristica del sistema aleman es la organizacion de acuerdo al
derecho publico de asociaciones regionales de médicos. Estas 19 asociaciones reciben
dinero de los fondos para enfermedad y reembolsan a los médicos por la atencion
ambulatoria, monitorean el volumen y el valor de los servicios y monitorean las
prescripciones y las referencias; de esta forma, tienen una participacion importante
en la contencidn de costos.

Asi, los médicos trabajan en Alemania sobre una base de comision por servicio,
y cada uno de ellos es como un pequefio empresario que tiene que balancear la ética

Figura 2
Gastos del seguro de salud registrado aleman para diversos servicios
de salud, como un porcentaje del salario del beneficiario

Los gastos de seguro de salud para los pensionados aumentaron sustancialmente entre 1970y 1994, al
igual que los gastos hospitalarios; los gastos de médicos y dentistas no aumentaron. (Datos de Amtliche
Statistik und Statistik der Krankenkassen, Bundeslander West. Reproducidos con permiso de
Kassendrztliche Bundesvereinigung).
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médica con los ingresos y criar una familiay tener un hogar. Algunas veces se vuelve
una situacion compleja cuando no siempre se requiere la evidencia, algunas veces es
un asunto delicado presentar evidencia en el sistema de atencién a la salud.

Los pacientes en Alemania tienen la libertad de elegir a cualquier médico para
cuidado ambulatorio. Hasta hace poco, cuando los pacientes visitan el consultorio,
presentan un comprobante de tratamiento en el que el médico anota los servicios
prestados. Los pacientes pueden requerir inicamente un comprobante de tratamiento
al trimestre, que normalmente se da a los médicos generales de su eleccion. Ya que
no existia restriccion alguna para el nimero de veces que podia usarse el comprobante,
los pacientes visitaban al mismo médico general tan a menudo como querian. En
1998, el nimero de contacto de médicos per capita fue de 11.5 en Alemaniay 5.3 en
Estados Unidos. Aun recientemente, los pacientes tenian que obtener un certificado
de referencia de un médico general para visitar a un especialista. Para los pacientes
cubiertos por los fondos para enfermedad, no se usaba dinero alguno entre ellos
y sus médicos; por lo tanto, los pacientes normalmente no tenian idea de cuanto
costaba su tratamiento.

El sistema hospitalario se organiza en una forma comunitaria, y cada comu-
nidad tiene su propio pequefio hospital, o bien, su atencion de cuidado a la salud de
la Universidad. Es una forma diferente de prestar la atencion a la salud.

Solo para caracterizar un poco mas, el siguiente cuadro muestra una compara-
cion entre el sistema de salud britanico, el modelo de Bismarck y el seguro de salud
privado. En nuestro modelo, contamos con caracteristicas similares al modelo me-
xicano, como pueden ver en el financiamiento del sistema, cuando los fondos pro-
vienen principalmente de las aportaciones de los patrones y empleados que por ley
deben encontrarse por debajo del limite de ingresos estipulado por el estado. Por lo
tanto, cada vez que decrece la economia, la gente comienza a quejarse respecto a
cuanto se elevard el costo de la tasa a la salud, que ya no esté cubierta debido a la alta
tasa de desempleo. Contamos con aproximadamente 8% de tasa de desempleo, que
en realidad esta perjudicando al sistema de atencion a la salud y el principio de
solidaridad que tenemos en el sistema de atencion a la salud.

Otra caracteristica es que tenemos una combinacién publica y privada, y otra
gue no tenemos y que le envidiamos a los britanicos es que no podemos financiar la
investigacion dentro de nuestro sistema legislado de atencion a la salud. Algunas
veces tenemos cuestiones que no son de interés para la industria, que no son de
interés para la academia pero que son de interés para la prestacion de laatencién a la
salud. Por lo tanto, estamos buscando contactos con el parlamento para obtener fondos
extra e incluir la investigacion dentro del sistema legislado de atencion a la salud.

El diagrama de la figura 3 presenta un modelo simplificado del sistema de
atencion a la salud aleméan en él se puede ver varias flechas que van de izquierda a
derecha. Detras de cada flecha se encuentra un comité, y estos comités siempre abarcan
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a los médicos y a los fondos para enfermedad y sus caracteristicas del sistema de
atencion a la salud, todo se realiza en un consenso, inicia a nivel regional y va hacia
el nivel més alto, por lo que no es un sistema que vaya de arriba hacia abajo sino un
sistema de abajo hacia arriba. Esto lo hace muy lento y toma mucho tiempo tomar
unadeliberacidn, pero por otro lado tiene una gran aceptacion, asi por ejemplo nuestro
sistema no experimenta ninguna huelga.

El' mismo principio aplica también a laindustria, en donde rara vez hay alguna
huelga ya que todo se negocia y tratamos de llegar a un consenso entre todas las
partes interesadas. Por otro lado, otra caracteristica es que tenemos del lado izquierdo

Cuadro |

Andlisis Comparativo de los Sistemas Inglés y aleman

Modelo Beveridge

-Servicio de salud nacional
-Administracion/toma de
decisiones por parte del
gobierno (‘estatismo’)

-Financiamiento
principalmente a través de
impuestos

-Servicio publico

-Posibilidad de financiar la
investigacion de la salud

Modelo Bismarck

-Seguro de salud social
-Administracion/toma de
decision por parte de la
organizacion de médicos y
fondos para enfermedad
(‘corporativismo’) en cuidado
ambulatorio, fondos para
enfermedad, hospitales y
gobiernos regionales en el
cuidado hospitalario
-Financiado principalmente por
las aportaciones de los
trabajadores y patrones, que por
ley debe estar por debajo del
ingreso limite estipulado por el
estado (comisiones por ingresos
y no orientadas a riesgo)
-Combinacion pablica/privada

-En general, no financiamiento
de investigacion

Seguro de salud privado

-Con base principalmente
en la empresa privada

-Financiamiento
privado(comisiones
orientadas a riesgo)

-Principalmente servicios
privados

-Dependiendo de la
compafiia de seguros
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la salud ambulatoria, y del lado derecho aparece el cuidado a la salud hospitalaria,
que estan estrictamente separadas entre si, por lo que, si tiene problemas como
paciente en la atencion a la salud ambulatoria, tendra que visitar a su médico que se
encuentraen laciudad, y lo mismo aplica si un paciente quiere ir del sector izquierdo
al derecho de la atencidn a la salud, s6lo puede hacerlo en posicion horizontal, que
es en ambulancia, ya que no se le permite ir directamente al hospital, y debe tener
referencia de su médico de atencion a la salud ambulatoria.

Creo que en México tienen el mismo problema, el incremento de los costos,
que son la fuerza principal que mueve el sistema de atencion a la salud aleman.
Por ejemplo, tenemos grandes escandalos respecto a enfermedades especificas, algu-
nas veces es realmente sorprendente que después de negociar por afios no pasa
nada, y luego de repente hay gran escandalo en los medios que cataliza todo el

Figura 3
Modelo simplificado del Sistema de Salud Aleman
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proceso y pueden introducirse innovaciones al sistema, ya que fueron escandalos
muy efectivos en los medios.

Se puede observar en la figura 4 que se estdn aumentado los costos en el sistema
de atencidn a la salud; de 2 428 marcos en 1980 pasa a 4 701 marcos en 1995. Esto es
una constante real en la elevacion de costos de la atencion a la salud y una mayor
demanda, mejora tecnoldgica y una redefinicion constante de lo que es una enferme-
dad. Si se piensa en lo que era una terapia de reemplazo hormonal hace 20 afios,
entonces no habia necesidad de reemplazo hormonal, ya que la menopausia se con-
sideraba un estado fisioldgico; actualmente es una enfermedad que requiere trata-
miento y es necesario recetar medicamentos. Por lo que existen varias enfermedades
gue estan creando una demanda de nuevos tratamientos que hace unos afios no se
consideraban enfermedades y ahora si lo son.

Debemos tener en mente que desde la reunificacion de Alemania en 1995, una
parte del exceso de costos se explica por los costos de la reunificacion. Asi que la

Figura 4
Incremento en los costos de atencion en Alemania (marcos alemanes)

1995: 4701

1980: 2428
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respuesta a estos aumentos del costo en la atencion a la salud, es lo que los politicos
dicen todo el tiempo: una reforma.

En el cuadro Il podemos observar una descripcion general respecto a las prin-
cipales reformas de atencién a la salud que hemos tenido en afios recientes. Al princi-
pio cada cuatro afios aparecia una reforma principal al sistema de atencion a la salud;
pero ahora, cada afo hay una reforma importante al sistema de atencion a la salud, lo
gue provoca que todo el sistema se mezcle nuevamente por lo que es dificil para los
médicos adaptarse a los nuevos requerimientos y cambios juridicos, se ha convertido
en un ambiente constante de cambio y los politicos se la pasan inventando nuevos
titulos, por ejemplo tenemos una ley para fortalecer la solidaridad, ;,como podemos
fortalecer la solidaridad con una ley? Uno tiene que ser solidario, si no uno va a
prision.

A partir de estas reformas, la gente ha empezado a pensar mas en aspectos
tales como ;como se gasta el dinero?, ;la forma en que se hace es realmente efectiva?
(qué es lo que se brinda a los pacientes con la presion del costo tan alto en el sistema
de atencidn a la salud en Alemania hoy en dia? También es bueno que todas las
reformas de la atencion a la salud estan fortaleciendo el aspecto de la efectividad y la
investigacion, y ese es el motivo por el que tratamos de introducir mas evidencia a
nuestro proceso de negociacion.

En forma complementaria a los lineamientos y a la medicina con base en evi-
dencia, se trata de desarrollar un sistema de atencion a la salud con base en eviden-
cia, especificamente de la evaluacion de la tecnologia del sector salud, la evaluacion
sistematica de todas las propiedades, efectos e impactos de la tecnologia médica. A
manera de resumen, lo que ustedes saben acerca de la tecnologia del cuidado de la
salud, el no preguntar al experto sino documentarlo, hacer que se elaboren informes
escritos, presentarlos a las personas responsables de la toma de decision y ver que
éstas toman las decisiones y considerar si es una buena tecnologia la que queremos
reembolsar o no.

En su definicion, Alicia Granados, dice que la evaluacion de la tecnologia es
una constante carrera entre la evaluacion y la introduccién de la tecnologia médica
en los sistemas de salud. Si 50 000 de nuestros 110 000 médicos ya estan usando una
tecnologia, realmente ya es tarde para evaluarla, y debido a que ya se ha introducido
es realmente dificil sacarla del sistema de salud publica. Por lo que se puede ver que
hay una enérgica batalla entre la evaluacion y la introduccion de una tecnologia.

Finalmente, cada vez mas se considera que la evaluacion de la tecnologia de
salud es una funcion esencial del sistema de atencidn a la salud. No es una moda
académica, es realmente importante tener la posibilidad de elaborar informes de
evaluacion de tecnologia dentro del sistema de atencion a la salud.
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Cuadro Il
Reformas al Sistema de Salud Aleman

Ley de reforma Afio en que se adoptd
Ley de reforma al sistema de atencion a la salud 1988
1989 (“Primera etapa”)

Ley de estructura del sistema de atencion a la salud 1992
1993 (“Segunda etapa”)

Ley de exoneracion de las aportaciones al seguro 1996
de la salud

Primeray segunda leyes legisladas que reestructuran 1997
el sequro de la salud (“Tercera etapa”)

Ley para fortalecer la solidaridad en el seguro de la 1998
salud legislado

Ley de reforma al seguro de la salud legislado 2000 1999

Es importante sefialarles las diferencias, nuevamente la medicina con base en
evidencia (EBM, por sus siglas en inglés) se enfoca mas en un paciente individual, y
los grupos de pacientes de atencion a la salud con base en evidencia (EBHC) se enfocan
mas a lograr una decision que aplique a una amplia gama de pacientes y también el
impacto presupuestario y el impacto de la poblacion es natural y totalmente diferente.

Con relacion a la evaluacidn de tecnologia de atencion a la salud, Alemania es
un pais en desarrollo. Hace casi seis 0 siete afios, nadie hablaba de la atencion a la
salud con base en evidencia, la medicina con base en evidencia. Los doctores eran
muy renuentes a aceptar otras formas de tener evidencia ademas de su propia
experiencia personal y la experiencia retrospectiva, por lo que tom6 mucho tiempo
tener relacién con instituciones con base en evidencia que elaboraban este tipo
de informes. El primero fue en 1998 en Hannover, se habia iniciado con un grupo de
trabajo cientifico, luego en 1997 los médicos se decidieron y actualmente es un aspecto
muy importante dentro de las organizaciones de médicos. Tenemos algun conoci-
miento, asi como la capacidad y el poder para elaborar nuestros propios informes,
de otra forma, si otras instituciones lo hicieran, nosotros no podriamos responder, 0
bien, oponernos a ese informe. Se considera algo muy importante que el cuidado de
la atencion a la salud con base en evidencia se incorpore a las organizaciones de mé-
dicos. Entre tanto, tenemos las instituciones, las negociaciones de buena fe del Mi-
nisterio de Salud que estan elaborando los informes de HTA, mismos que estan
obteniendo fuentes externas y una nueva institucion como un comité de coordinacion
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de los servicios ambulatorios y de atencidn a la salud hospitalaria. Esta institucion
tendra su propio departamento de HTA que se considera un punto muy importante
ya que todas las asociaciones se basan en evidencia.

Ahora presentaré la forma en la que usamos el HTA en Alemania, veran en la
figura 5 que existe un Comiteé federal de médicos y fondos para enfermedad, que es
un organismo central nacional el cual decide qué tecnologias se reembolsan en Ale-
mania. Tenemos una cuota por lista de servicio, tan grande como un libro grueso con
2 300 innovaciones y prescripciones médicas y cada intervencidn tiene un precio,
gue es un precio de reembolso. Esta es la lista de todos los servicios que prestamos,
tenemos diez grupos de trabajo, sistematicos que elaboran la evidencia para el
Bundesausschuss o el Comité en funciones. El Bundesausschuss fue creado en 1923,
y como pueden imaginarse, hay una gran historia de asesoria con base en su expe-
riencia. Uno siempre busca al mejor cardidlogo o a los cinco principales neurélogos
cuando surge algo en el campo de especialidades, por lo que es dificil para el HTA
competir con esta desarrollada estructura de asesoria de expertos.

El primer campo que iniciamos fueron los procedimientos médicos en tecno-
logias, ahora todas estas decisiones se basan en la evidencia y otros comités de vi-
gilancia también estdn adoptando los métodos con base en evidencia, como es el
caso de la medicina preventiva y la planeacion familiar.

La planeacion familiar es un campo muy discutido en Alemania, asi como una
alta tecnologia de reproduccion que es muy costosay que cubre el sistema de atencion
de salud en Alemania. En vista de que estas tecnologias se desarrollan rapidamente
y se vuelven caras, debemos tener una sélida base cientifica para tomar las decisiones
adecuadas respecto a ellas.

Cuadro Il
Diferencias de la Medicina con base en evidencia (EBM) y Cuidado de la
salud con base en evidencia (EBHC)

EBM EBHC

Pacientes individuales Grupos de pacientes

Decisiones individuales Decisiones que incorporan una amplia
gama de clientes

Presupuesto circunscrito Presupuesto sectorial

Valores individuales Valores de la poblacion

Manejos del caso Enfoque en el manejo de grupos
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Podemos hablar, por ejemplo, de una decision basada en evidencia, en cuanto
a una terapia Verteporfin, una nueva medicina de Blockbuster en combinacion con
el tratamiento laser, que introdujimos después de revisar la evidencia. Introdujimos
las imégenes de resonancia magnética para el cAncer de mama y también una
medicién de la potencia de carga del virus VIH. También introdujimos una tecnologia
gue es tipica en el sistema de atencion de la salud aleman, en el que existe un campo
de medicina muy complementario. La homeopatia, la fototerapia y algunas otras
terapias estan protegidas por ley y deben encontrarse dentro del sistema de atencion
alasalud legislado. Esto es una cosa cultural, no se permite valorar estas tecnologias
y se han mantenido en un apartado extra; hemos tratado de entrar a ese campo pero
es muy dificil, tendremos que ir hacia los niveles politicos mas altos en donde la
gente considera que necesita la homeopatia y que no existiria un sistema de atencion
a la salud aleman sin ésta; es una cuestion politica.

Actualmente la Tomografia de Emision de Positron (PET, por sus siglas en
inglés), se encuentra en revision, es una tecnologia muy costosa, pero se puede hacer
de todo con ella, inclusive puede usarse como una herramienta de diagndstico tem-
prano para el Alzheimer. La poblacion alemana esta envejeciendo constantemente,

Figura 5
Comité Federal de Médicos y Fondos para Enfermedad

NASHIP Asociaciones nacionales de fondos
para enfermedad (7)

Bundesausschuss
(Comité federal de médicos y fondos para enfermedad)

- A Medicina preventiva
Planeacion familiar Rehabilitacion/

. - ayuda fisica
Procedimientos de tecnologias

médicos 10 grupos de trabajo e

. . Garantia de calidad
Psicoterapia

Planeacion de los

Socioterapia Farmacéutica médicos SH
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por lo que existe un gran mercado que en la actualidad se esté elevando. Esta revision
es unatarea que nos mantendré ocupados el resto del afio. También nos hemos preocu-
pado por el diagnostico homeopatico que es un antecedente especial y toma aproxi-
madamente una hora, mientras que un doctor en medicina toma diez minutos; la
cuestion es como tratar el problema de que a alguien que esta practicando una terapia
no comprobada se le reembolsa una horay a una terapia probada y de medicina sélo
se le reembolsan diez minutos, esto serd algo muy dificil que tendremos que resolver.
También existe la apnea del suefio sobre la que tenemos que trabajar y terminarlatan
pronto como sea posible.

Asi que la pregunta es ;como podemos proporcionar evidencia?; hay muchas
formas de proporcionar evidencia y el cuadro IV presenta una lista que recopila las
negociaciones con expertos en la que vemos algunas cosas graciosas. Por ejemplo,
como un experto dice si los pacientes estan dispuestos a pagar 186 000 marcos
alemanes, aproximadamente 70 000 délares, por un tratamiento entonces conside-
ramos que debe ser muy bueno o de otra forma no lo pagarian. O, alguin otro experto
que dice que el ejército de Estados Unidos lo usa, por lo tanto se debe incluir en el
sistemaaleman. Como pueden ver en estas lineas, los argumentos no son muy confia-
bles y existen muchas razones por lo que esto no puede pasar. Por ejemplo, tenemos
casos del tribunal que han ido a los llamados tribunales sociales y estan elaborando
un argumento para decirle a muchos médicos que usen esta tecnologia que debe ser
muy buena. No es una evidencia fuerte que pueda presentarse a un tribunal.

Lo que tratamos de adoptar y lograr es lo que Leventhal define como las carac-
teristicas de un proceso de decision justo (1980). Argumenta que es necesario contar
con procedimientos consistentes, que se conduzcan no con intereses confidenciales,
sino sobre la base de una informacién precisa y aqui es en donde HTA interviene,
con la posibilidad de correccion y bajo la declaracion de los intereses de todos los
participantes y de acuerdo con normas éticas y morales. Por lo tanto, ése es el codigo
de conducta que tenemos y por lo cual tratamos de alejarnos de los consejos de los
expertos.

Existen errores médicos que todos conocemos, por ejemplo, altas dosis de
terapia de oxigeno para neonatos ocasion6 que mas de 10 000 recién nacidos se
guedaran ciegos en toda Europa Central. Operaciones de Bypass de arterias cardtidas
para impedir un ataque; es légico que tenemos arterias que se ocluyen por un bloqueo
y es muy probable que el paciente sufra un ataque, por lo que se realiza un Bypass y
libra este bloqueo, por eso todo mundo dice que es l6gico, no necesitamos de una
prueba controlada aleatoriamente con un grupo de intervencion y un grupo de control.
Este es un ejemplo tipico del sentido comun vy la realidad que a menudo es muy
diferente (cuadro V).
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Otro ejemplo de sentido comun es el tratamiento de pacientes con un infarto
cardiaco en contraposicion con el ejemplo que muestra que no es suficiente seguir
un razonamiento légico. Después de un infarto cardiaco, a menudo los pacientes
tienden a presentar arritmias; el corazdn no late en forma correcta por lo que se les
puede prescribir medicinas para eliminar estas arritmias. Seria muy l6gico que con
el tratamiento desaparecieran estas arritmias y la gente viviera méas. Una prueba de
control aleatorizado mostrd exactamente lo contrario, la gente que tenia placebo vivio
mas que aquellos que recibian medicinas paraeliminar laarritmia. Asies que, aunque
sabemos que existen ciertos subgrupos que se benefician de ese tratamiento, no todos
los pacientes lo hacen. Es muy alarmante ver el grado de prescripcion de esta medicina.
Esto sucedi6 hace muchos afios desde 1989, sin embargo en Alemania para 1995
existia una alta prescripcion de esta medicina. Desde esa fecha y debido a los
lineamientos y a la informacion que se ha generado, la gente se ha dado cuenta que
no es un buen tratamiento, y tomo bastante tiempo hasta que se difundié la
informacion en la practica médica.

Otro ejemplo es la alta dosis de quimioterapia que responde a la idea de que
entre mas quimioterapia se aplique es mejor, fue introducida en el sistema de atencién
a la salud aleman una medicina de alta tecnologia méas glamorosa, que los expertos
indicaban para ser introducida sin pruebas, al respecto manifestaban: Creo que es
un buen tratamiento, debemos tenerlo en el sistema de atencion a la salud legislado
y ambulatorio en Alemania. Entre tanto surgié una prueba de control aleatorizado

Cuadro IV
Decisiones con base en experiencia

= Experto: esta tecnologia ha ayudado a los caballos de mi esposa, debe ser muy efectiva

= Undoctor carismatico: un paciente pagd 186 000 marcos alemanes (como 135 000 dolares
canadienses) por un tratamiento, debe ser muy bueno

= Estatecnologia es un adelanto del programa espacial (el Traje de Adeli)

=  Elejército de Estados Unidos (expertos en la marina) usan esta tecnologia

= Experto: si estuviera enfermo me gustaria recibir un tratamiento Unicamente con esta
tecnologia...

= Muchos médicos usan esta tecnologia/procedimiento, etcétera.

=  Estatecnologia existe desde hace 3000 afios, debe ser muy buena...

= Unentendimiento sensato de las demandas de principios l6gicos...

= Un estudio fue publicado en una revista de prestigio...
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gue demuestra que los pacientes sufren mas pero no viven mas, esto es realmente
una tecnologia poco Util para el tratamiento de cancer de mama.

Todos los ejemplos muestran que no es suficiente estar convencido de algo,
sino presentar evidencia y comprobarla y estar muy seguro respecto a cudl es el
costo real cuando se introduce una nueva tecnologia.

Asi es que es importante tratar de hacerlo diferente. La figura 6 presenta “tres
columnas” de informacién para el proceso de toma de decisiones. Cada una de las
tecnologias que aparecen se comprueba o es evaluada por un grupo de trabajo entre
profesionistas que incluyen médicos y empleados y metoddlogos del fondo para
enfermedad, y comenzamos a obtener declaraciones de expertos, asociaciones me-
dicas, de la industria, solo en forma escrita. No invitamos a los expertos a estar pre-
sentes. Los expertos son muy convincentes, tienen mucho talento y son muy
entretenidos, pero a menudo se desvian hacia otras cuestiones. Les pedimos que nos
dieran una declaracion escrita de su experienciay surgieron algunos estudios o alguna
evidencia controlada para fortalecer los puntos de vista.

También hace unos meses introdujimos la préactica de que se publicara cada
una de las declaraciones en Internet, asi que todos nuestros informes se publicaron
en ese medio, por lo que muchos de los expertos se disciplinaron mas y ahora se
controlan mejor, ya que saben que son parte de un debate publico.

Para nosotros es muy importante la cooperacion con otros sistemas de atencion
ala salud, creamos y establecimos una pequefia red con paises de habla alemana, es
decir, Suiza, Austria y Luxemburgo. Tenemos contacto directo con el Instituto Na-
cional de Excelencia Clinica en el Reino Unido (NICE, por sus siglas en inglés), y
también hemos tenido nuestra primera reunion con gente de MEDICARE en Estados
Unidos y hemos analizado los mismos problemas. Existe la misma tecnologia, las

CuadroV
Tipos de opinidn

= Opinion paradigmatica: siempre lo hemos hecho en esa forma

= Opinion ideoldgica: Estética, ética, moral

= Opinion instintiva: es evidente para uno mismo (es logico)

= Por interés personal: por ejemplo, por dinero

= Opinion populista

= Opinion objetiva: un sistema de atencion a la salud con base en evidencia
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mismas ventajas positivas y desventajas negativas y también es muy importante
estar bien relacionado. Normalmente nos retroalimentabamos con compafiias interna-
cionales que nos comunicaron que en unos meses se introduciria un simulador cru-
zado para huesos en Suizay posteriormente hablamos con nuestros colegas en Suiza,
y nos informaron que la compafiia les habia comunicado que ese sistema se introdu-
ciria pronto en Alemania.

Algunas veces no es muy agradable para el sistema aparecer en los diarios
como un preventor de la introduccidn de tecnologia, pero fue de mucha ayuda que
surgiera la necesidad de los estudios del tipo RTC y las pruebas controladas. Estas
realmente comprueban que el tratamiento es bueno. La tercera columna de la figura
es la méas importante: la evidencia, es decir, los informes y lineamientos de la HTA,
asi como los RCT. Para nosotros son muy importantes las cuestiones juridicas. No
tiene caso hacer un buen informe HTA para tomar una decision si uno de los abogados
nos dice que no se puede regular este tipo especifico de tecnologia debido a alguna
exencion en la ley, etc. Por lo tanto, siempre es muy importante contar con abogados
dentro del grupo desde el principio. Esto es parte de nuestro trabajo, y ahora traba-
jamos muy bien, aunque al principio fue muy dificil que los abogados quisieran
participar. De acuerdo con el Principio de “la mejor evidencia”, si no existe un RCT,
no hay un RCT, por lo que tienen que tomar su propia decision sobre la mejor evidencia
disponible.

El cuadro VI presenta las preguntas que se respondieron en nuestros informes.
Los informes pueden constar de 500 6 600 paginas, algunas veces su extension de-
pende del tema, su elaboracion puede tomar un afio, éstas son las situaciones que
enfrentamos en todos los sistemas de atencidn a la salud.

Figura 6
“Tres columnas”™ de informacion para el proceso de toma de decisiones

Evidencia
= Reportes HTA
« Revisiones sistematicas
= Evidencia con base en
lineamientos
« RCT
= Cuestiones juridicas
 Principios de “la mejor
evidencia”

Condicion de la

. tecnologia en otros
Declaraciones de los sistemas de atencién

expertos, asociaciones ala salud
médicas, industria, etc.
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Estas preguntas deben plantearse para entender mejor los factores que afectan
los beneficios del uso de la nueva tecnologia.

Por lo que hay mucho trabajo involucrado en el departamento de HTAen donde
laboro. Actualmente un comité en funciones esta compuesto de diez personas, te-
nemos varias personas de medio tiempo que trabajan en el sector hospitalario y
ambulatorio y trabajan medio tiempo en nuestro departamento. Realizamos una
revision de la literatura publicada para una sola tecnologia; por ejemplo, si ven el
cuadro VI, existen cuatro mil articulos de literatura sobre la medicion de la densidad
osea y a la mejor se usan 850 y probablemente 10 6 15 sean los mejores articulos de
evidencia. Otro ejemplo son las presentaciones a pacientes y asociaciones médicas
respecto al tratamiento sustituto del Metadon para adictos a la heroina, una cuestion
altamente politica.

Cuadro VI
Cuestiones que deben responderse

¢Es necesario el tratamiento médico (o es para efectos de cosmética/estilo de vida)?
¢Es clinicamente efectivo?

¢Es mucho mas efectivo que las intervenciones establecidas?

¢Quién supuso que se conduciria el procedimiento o prescribiria la farmacéutica?
¢Cudl es el ambiente que debe realizar la tecnologia?

¢Cudles son las implicaciones juridicas?

¢Qué costos estan involucrados?

Existen informes de evidencia dificiles y delicados respecto al tema, por lo que
obtenemos muchas respuestas de los grupos de financiamiento y de los partidos
politicos. Otra cuestion fue la acupuntura y ésta obtuvo grandes resultados el afio
pasado y fue muy dificil y altamente emocional tener un tratamiento de atencion ala
salud holistica contra el tratamiento tradicional, pero también hubo evidencia muy
util para ver el problema principal y el razonamiento emocional fue: ;es ese trata-
miento efectivo en este concepto? por lo que algunas veces fue de mucha ayuda
volver a la medicina original y a sus logros y no entrar en discusiones ambiguas y
poco efectivas.

Como mencioné antes, existe un influjo constante de nueva tecnologia y cada
vez es mas sofisticada, mas cara y al mismo tiempo contamos con informacion de
tecnologia de la informacion (internet) que es cada vez mas eficiente (cuadro VIII).
Por lo que considero que esto nos permite hacer cosas que hace diez afios eran ini-
maginables como preparar un informe HTA en unos cuantos meses. Asi es que, con
la tecnologia de informacion disponible, con los correos electrdnicos e Internet es
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Cuadro VII
Revisiones realizadas en Alemania sobre nueva tecnologia en salud

Publicaciones  Articulos  Presentaciones
de literatura  usados (ca.)

Sustitucién del Metadon 6.000 300 35
Medicién de la densidad de huesos 4.000 850 17
Tratamiento para el cancer de mama 300 170 6
Terapia de ondas de impacto extracorporal 50 50 3
Bajas dosis, ultrasonido de pulso 1.200 100 6
Prueba de carga del VIH 1.400 300 6
Acupuntura 6.500 1.200 16
Balneofototerapia ambulante 2.000 300 11

muy rapido y eficiente contar con grupos de trabajo internacionales respecto a algunos
temas, con gente de Estados Unidos y del Reino Unido, por lo que es realmente una
nueva dimension y una nueva era para elaborar los informes de evaluacion.

Cuadro VIII
Fuentes disponibles para revisiones de nueva tecnologia

Informacioén
13000 Diarios biomédicos
>6000 RCT publicados al afio

Mejor acceso a la informacion
Internet
CD-Rom
Acceso mas facil a los grupos de investigacion
Redes de informacion

Existen problemas en la medicina con base en evidencia y también el sistema
de atencion a la salud con base en evidencia y experimentamos estos problemas dia
con dia. Por ejemplo, la falta de evidencia. Si nos enfrentamos a cuestiones de
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enfermeria o a una parte muy importante de la medicina que es una atencion positiva
y enfaticaa los pacientes, no hay evidencia respecto a estas cuestiones. Es una cuestion
muy importante ser amigable, mostrar respeto y cuidado por el paciente, pero no
hay evidencia que realmente compruebe qué tan efectivo es esto. Por lo que el pro-
blema de la medicina con base en evidencia se orienta mucho a la tecnologia como se
menciond antes y toda el &rea de investigacion cualitativa que cubre algunos aspectos
debe incorporarse mas a la toma de decisiones con base en evidencia.

Otro problema es explotar la evidencia, si tiene prueba de la efectividad del
tratamiento en cierta area, puede ser que un simulador cruzado de huesos funcione
después de una fractura 0sea, pero ;también funciona para el tratamiento de una
desalineacion ésea? No sabemos, algunas veces podemos decir que si, es un area
dificil en la que a veces no podemos tomar una decision facilmente.

Otro problemaes lo que llamo latrampa de laevidencia. Las industrias generan
pruebas aleatorizadas altamente controladas, evidencia de nivel uno, para interven-
ciones poco relevantes, y nadie realmente quiere ni necesita la evidencia sobre esas
intervenciones. Un ejemplo, que encuentro divertido, es que nadie hablaba acerca
de una nueva enfermedad que ahora esta en auge, el sindrome de intestino irritable;
ahora todos quieren un tratamiento y las industrias que cubren los medios periodis-
ticos sacan nuevos y costosos tratamientos y presentan evidencia de nivel uno de
RCT y todo mundo acepta que se tiene que hacer algo, asi es que se les reembolsan
millones de marcos alemanes y algunas veces esto es realmente un problema. Me
gustaria que los RCT se enfocaran en areas mas importantes y no en el campo de
digamos enfermedades menos importantes.

El siguiente problema es la evidencia que entra en conflicto. Existen estudios
gue se oponen entre si, algunas veces no es facil determinar cual es el nivel de calidad
y se debe ser muy cuidadoso para llegar a una decision final. Lo que quiero sefialar
es que existen problemas de evidencia que no son féciles de resolver y debemos
contar con un equipo que se encargue de todo esto.

Finalmente, en la retroalimentacion en Alemania contamos con un tribunal de
asuntos sociales, el cual es un juez que tiene varios jueces asistentes y si el paciente
no esta satisfecho con el tratamiento, por ejemplo, el paciente recibe acupunturay el
fondo paraenfermedad dice que no pagarael tratamiento, entonces el paciente puede
presentarse ante el tribunal y explicarle a la organizacién Bundesausschuss por qué
no le reembolsan dicho tratamiento. Por lo que frecuentemente la gente va al tribunal
y presenta el caso. En esta situacion, fue de gran utilidad contar con los informes
HTA'y mostrarlos diciendo “ésta es nuestra evidencia” y es sorprendente que a me-
nudo los expertos realmente no son tan malos o buenos en sus propios estudios y
realmente no saben lo que esta pasando a nivel internacional, por lo que es realmente
una ventaja contar con un informe de HTA.
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Nosotros elaboramos informacion del paciente respecto a cada uno de los temas
en los que estamos trabajando por lo que los pacientes son muy positivos respecto a
este desarrollo de obtener informacion escrita ya que pueden buscar en Internet lo
gue hemos determinado, asi es que es algo muy positivo cuando el paciente recibe la
informacion. Nosotros elaboramos 2,000 documentos, uno para los médicos y uno
para los pacientes sobre la tecnologia que hemos evaluado. A menudo los médicos
nos dicen: No sabiamos y no usabamos la medicion de densidad 6sea, como la
tecnologia PET para determinar qué pacientes tienen una fractura y qué pacientes
no. Asi es que a menudo es de gran utilidad llegar a negociaciones con nuestros
propios colegas, los médicos, para contar con algo que se llama evidencia, tener un
caso y poder decir que algunas veces falta evidencia. De igual forma, los medios han
tenido una actitud positiva respecto a este enfoque y a veces preguntan ¢para tener
un informe donde podemos encontrar evidencia respecto a éste 0 aquel tratamiento?
Este es un proceso muy tedioso y requiere de muchas horas de trabajo, es algo muy
cansado, pero reconfortante, ya que obtenemos una retroalimentacion y esto es algo
muy positivo.

Para concluir mi presentacion, en el cuadro 1X se presentan las opciones adi-
cionales, como una evaluacion tecnoldgica rapida ya que algunas veces es muy
tardado elaborar un informe, no podemos esperar a un informe si los medios estan
publicando cosas o los pacientes llaman frecuentemente y los tribunales sociales nos
dicen “deben tomar una decision”. Si este proceso se lleva mucho tiempo, debemos
encontrar la forma de agilizarlo sin perder la calidad.

Otra cuestion es que puede expandir la colaboracion y la cooperacion con otros
sistemas de atencion a la salud, y éste es uno de los principales motivos por los que

Cuadro IX
Opciones adicionales

Evaluacion rapida de tecnologia
Extensa cooperacion
Vinculo mas cercano con el Comité de manejo de calidad
Un HTA “personalizado para solicitar”
Publicacion de resultados
Aspectos juridicos del HTA
www.kbv.de/hta
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estoy aqui. Es muy interesante ver cémo perciben ustedes la Tecnologia en su sistema
de atencion a la salud y a menudo los problemas son muy similares. Puede ser que
se requiera un HTA “personalizado para solicitar” lo que seria realmente necesario
para responder a las preguntas de las personas encargadas de tomar las decisiones;
no seria muy académico ni tedrico, debe ser muy concreto y preciso, y en un idioma
que las personas responsables de tomar las decisiones puedan entender. Finalmente,
el siguiente paso que estamos tratando de lograr es un vinculo més cercano con los
comités de manejo de calidad para acercarlos mas a las diferentes etapas del proceso
de toma de decisiones en un comité en funciones para que manifiesten que la evidencia
es parte de cada una de las etapas de ese proceso de toma de decisiones.
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Mario Castafieda™

estimd que los gastos del sector salud (hospitales, médicos y los otros

componentes) para el afio 2007 van a duplicar los de 1998, actualmente este
gasto es cercano al trillon de dolares, lo cual quiere decir, que hay una presion muy
fuerte en cuestion de dinero.

El Sistema de Salud de EUA esta conformado por lo que podemos llamar el
sistema continuo de atencion y por el sistema integrado. El sistema continuo incluye
los seguros de salud tradicionales (pago por servicios), los contratos médicos indivi-
duales, las asociaciones de médicos independientes y los grupos de médicos capitados;
mientras que el sistema integrado ("Modelo de Staff") esta compuesto por organiza-
ciones, para el mantenimiento de la salud, similares a Kaiser Permanente (KP).

KP es una organizacion que cuenta con 50 afios de experiencia, y durante ese
periodo ha experimentado grandes cambios como la modificacion de la organizacion
y de la atencidn de los servicios de salud a las diferentes poblaciones (cuadro I).

KP es una organizacion cuya vision es proveer salud a su poblacion derecho-
habiente a un costo econdémico con la mejor calidad. Esto se consigue a través de

I aAgencia Econdmica de Salud de los Estados Unidos de Norteamérica (EUA)

Cuadro |
Cambios en los modelos de atencion y organizacion

Antes Ahora
< Individuos y casos = Poblaciones
= Enfermos = Sanos
= Medicina curativa = Medicina preventiva
= Especialistas = Atencion primaria
= Atencion fragmentada = Atencidn integrada
 Practica individual = Practica grupal
= Sin control sobre la utilizacion = Control por médico de cabecera

0 incentivos econémicos

* Kaiser Permanente, EUA.
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acuerdos entre los doctores y los administradores, mediante un sistema integrado
de atencion a la salud. KP cuenta con todos los servicios dentro de los hospitales, ya
que prevalece la idea de que atencion a la salud es cualquier tratamiento que se le
ofrezca a una persona, dado que contamos con un sistema de atencion integrada.

Acerca de su nombre, Permanente, proviene del nombre de un manantial de
agua que existia en la bahia de San Francisco. En los siglos XV y XVI los espafioles
tenian la necesidad de tomar agua fresca para sus buques, lo cual era bastante dificil,
ya que el estado de California es muy seco, sin embargo, este manantial siempre
tenia agua y de ahi que lo llamaran Permanente.

Kaiser proviene del famoso Industrial Henry Kaiser, quien empez6 con la
creacion de una fabrica de cemento. Cuando a Henry Kaiser no le daban lo que
necesitaba él se daba a la tarea de crearlo; por ejemplo, si el queria comprar cemento
y le decian que no era posible, él creaba su propia fabrica de cemento; cuando queria
barcos y le decian que no, entonces ponia una fabrica de barcos.

La organizacion Kaiser se cred en 1933, cuando el doctor Garfield le comento a
Henry Kaiser que ya que en su fabrica de cemento, pero sobre todo, en las represas,
habia muchos accidentes y no se contaba con servicios de salud cercanos para atender
a los trabajadores le propuso a Henry Kaiser que le diera 5 centavos al dia y que él
atenderia a cualquier persona que tuviera problemas; asi se cred una clinica pequefiita
en el desierto, una idea bastante sencilla pero en ese tiempo fue algo revolucionario,
ya que fue el lanzamiento del prepago por la salud.

En 1942 la clinica empez6 a proveer cuidados médicos y para 1945, cuando los
ex-empleados de Kaiser regresaron de la guerra, quisieron seguir contando con los
servicios de salud que la empresa les habia brindado antes. El doctor Garfield habia
convencido a Henry Kaiser de que invirtiera en la construccion de hospitales, en
1946 se fundaron KP'y otras compafiias, el grupo Kaiser ya contaba con 24 industrias:
cemento, acero, carros, hasta una compafiia de aviacion. En 1974 se separaron todas
las compafiias, y el area médica quedd separada con una identidad propia como
Kaiser Permanente.

La compafiia comenzé como un plan de trabajadores y familias, y posterior-
mente se volvié una sociedad médica y de administradores; el liderazgo compartido
con el que ha contado le ha permitido la flexibilidad para adaptarse a nuevas oportu-
nidades y desafios del mercado.

En 1945, cuando comenzo Kaiser todo era muy diferente, mucha gente los
Ilamaba comunistas o socialistas; ninguno de los doctores que trabajaban para KP
eran aceptados en la Asociacion Americana de Médicos porgue creian que éste era
un sistema que estaba en contra del que existia en esa época (pago por servicios).

Hay que destacar los fundamentos que tiene esta empresa; para empezar, la
administracion de los presupuestos es una actividad compartida con los doctores.
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Los doctores son los que realmente toman las decisiones clinicas, los administradores
solamente tienen una funcion de apoyo, entre ambos hay una unién muy grande, de
tal forma que la jefatura de la organizacion se lleva de manera conjunta.

KP en Estados Unidos era una organizacion mucho maés grande, sin embargo,
ha pasado por muchos problemas econémicos, lo mismo ha sucedido a lacompetencia.
Anteriormente nadie queria ser como KP, pero después otras empresas empezaron
a copiar su sistema, con ello por ejemplo; se llevaron a los miembros mas jévenes y
gue menos usaban nuestros servicios de salud. Kaiser no tenia ninguna experiencia
en el area de competencia de mercados, por lo cual se vio obligado a realizar una
serie de cambios muy dréasticos para mantenerse en el mercado, Kaiser tenia presencia
en un namero mayor de estados que la que tiene actualmente, por ejemplo, antes
tenia presencia en Kansas City y en otros estados, ahora esta en sélo 9 estados y tiene
8.17 millones de miembros, cuenta con 11 000 médicos y 90 000 enfermeras, también
tiene 423 clinicas que son oficinas médicas y 29 hospitales, con un ingreso de 17.7
billones de ddlares al afio (figura 1).

Laestructura de esta compafiia se basa en un programa médico integrado que
esta dividido en tres &reas: en primer término esta el plan de salud, constituido por
los vendedores, esta area de la organizacion no tiene motivo de lucro, su trabajo

Figura 1
Cobertura poblacional de Kaiser Permanente

2

Estadisticas 2000:
Estados 11
Miembros 8.1M
Médicos 11.345
Personal Il Presencia de KP
(no oficinas) 423
Hospitales 35
Ingresos $16.88
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consiste en vender los planes de salud. La segunda area es la de Hospitales "Fundacién
Kaiser", ahi se encuentra toda la infraestructura que se necesita para hacer el trabajo
y esta area tampoco tiene motivo de lucro. La Ultima area corresponde al grupo
"Permanente”, que constituye la parte médica, esta area es controlada por los médicos
y tiene motivo de lucro, aqui es donde la organizacion puede obtener ganancias.

La organizacion en su conjunto trabaja de la siguiente forma: el area de plan de
salud consigue los miembros, los hospitales cuentan con lo necesario para que los
doctores atiendan a los pacientes, y los doctores tienen control sobre los miembros
gue pertenecen a su grupo, ademas de contar con capacidad para tomar decisiones
sobre el manejo y atencidn de los pacientes.

Todos los médicos de KP tienen un contrato de exclusividad, un médico que
trabaja en esta empresa no puede dar servicio a nadie mas que a los pacientes de KP,
los médicos prestan sus servicios y reciben pagos per capita, ya que esta area es una
corporacion profesional con fines de lucro.

El plan de salud vende los seguros a varios grupos entre ellos el estado de
California (uno de los més grandes de los EUA) estos grupos constituyen el 90% del
los miembros de la organizacion, y también vende contratos aempleadores y a miem-
bros individuales que pueden comprar su seguro individualmente, en el momento
actual se cobran de 300 a 400 USD mensuales mientras que hace como 4 afios se
cobraban alrededor de 100 a 120 USD. Todo ese dinero va a la fundacién plan de
salud, una parte de ese dinero va al area de hospitales Kaiser y la otra va al grupo
permanente (figura 2).

El principio de operacion es que los médicos toman las decisiones clinicas,
nadie mas participa en ello, esa es una funcion exclusiva de los médicos, y se trata de
una préctica de grupo donde los médicos realizan estas decisiones conjuntamente.

Los servicios integrados son: a) el prepago por la salud, b) el énfasis en practicar
medicina preventiva (los incentivos clinicos de prevenir en lugar de cuidar); c) el de-
sarrollo de tratamientos mas costo efectivos, para lo cual se cuenta con oficinas de
evaluacion de tecnologias, d) la mejor satisfaccion, esto es muy importante, ya que se
han hecho muchas encuestas con la gente que ha utilizado los servicios, con ello se
identifica y difunde entre los miembros del grupo cuales son las mejores précticas
médicas. Esta es una de las actividades principales con los médicos para tratar de
identificar y difundir quién es el que ha hecho algo, quién lo hace mejor, para iden-
tificar lo que mas conviene saber, como se ha funcionado de la mejor manera. Asi, si al
final del afio los médicos han realizado un trabajo muy bueno, queda un poco mas de
dinero para repartir, ya que como este es un sistema sin motivo de lucro, entonces hay
que invertir las ganancias otra vez en infraestructura, la mision social de esta empresa
es la principal diferencia entre KP y otras HMO con motivo de lucro (figura 3).
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Figura 2
Flujo de la Prima de Salud
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Como consecuencia de la competencia a partir de 1996 se bajaron las primas,
generando con ello una gran depresion para KP, hecho que provoco un encarecimiento
de las cosas. Fue una situacion ocasionada por una serie de miembros que eran de
mayor edad, quienes necesitaban una mayor atencion y para los cuales la compafiia
no estaba lista, ya que no contaba con el liderazgo para poder competir con gente
gue sabia mucho de negocios (figura 4).

Las tasas de utilizacion en hospitales se han incrementado, esto se ha detectado
gracias a que ahora tenemos estadisticas de utilizacion de nuestros hospitales. Yo
trabajé para la Corporacion de Hospitales de Ameérica que funciona bajo el sistema
de pago por servicios en el momento de la utilizacion, y en ese entonces cuando
deciamos que todas las camas estaban llenas era un indicador de que ibamos bien.
En cambio, actualmente en Kaiser cuando decimos cuantas camas hay llenas, la
utilizacion de las camas de hospital nos indica que algo no esta bien, hemos fallado
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Figura 3

Componentes de los programas de Kaiser Permanente
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en prevenir el uso de la hospitalizacion que es sumamente costosa. Como ven el
sistema de pre-pago por servicios y el de pago en el momento de la utilizacion tienen
incentivos completamente diferentes.

También se esta trabajando para tener un mejor manejo de las enfermedades
cronicas, en ocho enfermedades se utiliza un perfil especial para su manejo, se
hace énfasis en la promocién y la prevencion de salud.

En el departamento de tecnologia siempre estamos a la expectativa de poder
ofrecer a nuestros pacientes la mejor tecnologia a un precio costo-efectivo y que
ésta sea clinicamente apropiada. También se pone especial interés en el ciclo eco-
némico de la utilizacion del equipo, porque la compra de equipo ocupa entre 10%
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Figura 4
Cambios en las Primas de Kaiser Permanente y de Organizaciones
para el Mantenimiento de la Salud (HMOs) competidoras
en la region de California
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y 15% del presupuesto de cada afio, y retirar equipo obsoleto 5% mas, lo cual es
una proporcién importante de nuestra operacion.

Es importante lo que sucede actualmente con los contratos de servicios mé-
dicosy con los hospitales proveedores, que cobran una fuerza muy importante cuando
forman carteles; los carteles de compradores se crean cuando se juntan todos los
compradores para establecer cuanto pagaran.

La competencia es un factor que ha ejercido algunos cambios, ya que anterior-
mente el empresa destacaba ante los posibles usuarios que era quien ofrecia el plan
de salud mas barato y mas competitivo; las otras compariias que llegaron al mercado
con nuevas ideas supieron como manejarse, hicieron cosas con las cuales KP no supo
como competir. Sin embargo, en 4 afios se recuperd, ahora tiene una estrategia muy
diferente, ahora pone énfasis en la calidad y a través de ella los procesos van a bajar
los precios, pero no se dice que son servicios baratos, este es un pensamiento funda-
mental que ha cambiado todo el sistema de salud.

Quizés no se dé oportunidad a ciertos grupos de la poblacion, ya que antes los
servicios eran mucho mas baratos, pero ahora parte de la estrategia utilizada, es que
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Figura 5
Tasas de utilizacion de hospitales KP se han reducido
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hay que competir con otras empresas que estan cobrando mas y que se llevan sus
ganancias, KP tiene que posicionarse en el sistema de mercado con el sistema que
ofrece.

Los sistemas de informacién y de calidad son un punto critico, actualmente la
compafiia se ha enfocado sobre todo en paquetes de transmision de imagenes (teleme-
dicina); ahora por ejemplo, se estd proporcionando a todos los doctores el sistema
para que tengan en su oficina la historia del paciente cuando este llega ahi; cuando se
enciende una computadora se puede tener toda la historia clinica, muy rapidamente
se puede hacer todo con la computadora; esto tiene un costo de 400 millones de ddla-
resy es algo que se esta acabando de implantar, la cuestion es mejorar continuamente.

Hay que recordar que mayor utilizacion no implica mejor calidad, actualmente
se esta luchando porque la utilizacidon es muy alta, hay muchos motivos porque la
gente, nuestra gente esta cambiando mucho, sobre todo con el uso del Internet, ahora
puedes pagar $5 6 $10 dolares, das los sintomas y ellos te dan los resultados, esto es
como en las ferias le pones una moneda a la maquinay te da el peso, la alturay su
diagndstico si le pone mas dinero ahi. La poblacion es muy diferente, ya no es lo
mismo, tenemos por ejemplo a General Electric con un gran anuncio en el cual hay
personas muy simpaticas, que dicen mira tienes que tener este CT-Escéner y toda la
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tecnologia que es GE, si no tienes eso entonces no tienes nada, también estamos
trabajando en ello.

Otra cosa muy importante son los medicamentos, esto incrementa los costos
sobre todo por el tipo de medicamento que se estan prescribiendo ahora en cualquier
parte, de Viagra para arriba, la Viagra ha costado mucho.

También se da respuesta a lo que est& pasando con la gente, quien ahora esta
mas comoda yendo a una clinica cercana a su casa 'y por no tener que ir a un hospital
grandisimo a donde tendria que esperary visitar por lo menos cuatro departamentos,
se ha logrado la descentralizacion de los servicios, la tecnologia ha ayudado mucho,
porque ahora hay muchas cirugias ambulatorias en las clinicas.

En el departamento de planeacion estratégica se esté viendo hacia 20, 30 y 40
afos al futuro. Por ejemplo, sobre el cultivo de células troncales (stem cells), se tendrén
organos regenerados dentro de unos 20 afios; ello es importante cuando se planean
los hospitales. Si hay un hospital, es decir, un edificio que dura 30 a 40 afios, si se va
a planear ahora se tiene que ver el futuro, pensando que se debe tener mucho mas
flexibilidad de la que se pueda pensar; por que si se quitaran las salas de operacion,
ahora, tal vez en el futuro se necesitarian para implantes y reimplantes, porque se
estan haciendo mas clinicas donde se hacen las cirugias y quizas luego vamos a
necesitar los sistemas bésicos.

El cambio méas importante generado por KP fue el de cambiar la relacion
existente entre una persona y un médico, a la actual que es entre una personay un
sistema. Claro que con ello se puede escoger al médico que se quiera, pero s un punto
muy diferente, todos los principios de funcionamiento, estructura y las estrategias
son muy diferentes.

Resumiendo un poco, todos los sistemas y metodologias mencionados aqui
gue se aplican para la evaluacién de medicamentos, se pueden aplicar a todo, por
ejemplo, en equipos, etcétera. Actualmente se esta tratando de desarrollar un modelo
de computadora para hacer modelos acerca del equipo y la gente que se tiene, entre
otras cosas, y el programa puede estimar cuanto se necesita de presupuesto para el
préximo afio. Si por ejemplo se ha invertido en equipo muy poco, entonces es casi
seguro que habré problemas, existiria demasiada incertidumbre. Si se ha invertido
un poco mas se pasa al siguiente grupo, el que denominamos administracion de
riesgo; todavia no se alcanza el nivel ideal en el cual uno sabe qué es lo que quiere;
los sistemas de evaluacion de tecnologia tienen mucho que ver en cuanto a la inversion
en los mejores equipos y llegar al nivel apropiado. Por otra parte, cuando se encuentra
lainversion por arriba del umbral significa que se gasta demasiado dinero y este no
trae los beneficios que podrian esperarse.

Este y otros modelos buscan ayudar a definir la inversién en tecnologia, por
ejemplo, el presupuesto que tiene KP para reemplazar equipo anualmente, es de
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750 millones de délares. La cuestion es si ¢eso es suficiente?, ;a dénde esta
invertido?, ;por qué no 100 millones?, ;por qué no 1807, se estan analizando esos
modelos a nivel estratégico y macro para poder tomar las mejores decisiones.
Finalmente, he de mencionar que la metodologia de evaluacion de tecnologias
de medicamentos se aplica a todo, se puede aplicar con los equipos, a la operacion
de sistemas de apoyo, a los de sistemas clinicos. Todos estos modelos usan esa
misma metodologia, ya que su aplicacién implica la realizacién de procesos l6gicos
y racionales para tener la mejor efectividad en la prestacion de servicios de salud.
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La aplicacion de los resultados de la evaluacion
de tecnologias para la salud en la gestion
tecnoldgica de equipamiento y medicamentos

Luis Jasso Gutiérrez*

Introduccion

Es importante mencionar, como aspecto historico, que el H. Consejo Técnico del
IMSS autorizd en 1948, antes que en cualquier otra institucion de salud en México, el
Reglamento de la Comision del Cuadro Basico de Medicamentos, mismo que fue
actualizado en 1966. En 1975, por acuerdo presidencial, se establecio para todas las
instituciones del Sector Salud un Cuadro Basico de Medicamentos, que en 1978 fue
publicado con carécter sectorial. En 1983 se dio un paso importante al establecer
para todo el Sector Salud los Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, incluyendo
los correspondientes a material de curacion y protesis, biologicos y reactivos, y el de
instrumental y equipo. En 1984 se incorporo sélo a nuestra Comision el Cuadro Basico
de Alimentos. Esto muestra que en el IMSS se ha tenido una tradicion y profundo
interés por definir qué tecnologia debe incorporarse a esta institucion o en su caso
ser excluida, en funcién de los conocimientos, experiencias e investigaciones que en
sus diferentes épocas se han utilizado.

Como se ha mencionado en las diferentes secciones del presente libro, existen
definiciones consensuadas respecto a la definicion de tecnologias en salud, asi como
también acerca de por qué es importante evaluarlas, cdmo se evallGan, para qué se
evallan, quienes las evallian y quién o quienes se benefician con las mismas.

A continuacion se describird la forma en que se han aplicado en la Comision
de Cuadros Basicos los resultados de la evaluacion de tecnologias para la salud como
una herramienta para la gestion tecnoldgica de equipamiento y medicamentos.

Evaluacién de tecnologias en salud y gestion tecnoldgica

La Division de Desarrollo de Sistemas y Servicios de Salud de laOPSy de laOMS en
1999 definio la evaluacién de tecnologias en salud: “Proceso de anélisis dirigido a

* Presidente de la Comision Institucional de Cuadros Bésicos de Insumos para la Salud.

169



LA EVALUACION Y GESTION TECNOLOGICA EN SALUD

estimar el valor de la contribucidn relativa de cada tecnologia sanitaria a la mejora
de lasalud individual y colectiva, teniendo en cuenta su impacto econdmicoy social”.

Como sefiala, es necesario identificar el peso relativo que cada tecnologia pueda
aportar a lasalud individual y colectiva haciendo uso de las experiencias acumuladas
en aquellos paises que son los generadores de la tecnologia de punta, asi como
también de los menos desarrollados como es el caso de México. Esa experiencia debe
ser tamizada también por los usuarios de la misma, adicionando ademas, en lamedida
de lo posible estudios de costo-beneficio. Es de destacar en este apartado el importante
paso que tenemos que dar, de no solo dedicarnos a evaluar las necesidades de los
gue generan la tecnologia, sino mas bien situarnos prioritariamente en las necesidades
individuales y colectivas de los usuarios.

Una vez descrito a qué se llama evaluacion de la tecnologia, se propone una
definicion propia: “Utilizar al maximo de nuestras posibilidades los resultados na-
cionales e internacionales de la investigacion cientifica y econdmica en tecnologias
para la salud, con un alto grado de conciencia social, de experiencia, de equidad, de
cobertura, de optimizacion de recursos y de transparencia, con el proposito de lograr
la asignacion y el uso eficiente de los recursos”.

Gasto en medicamentos y en instrumental y equipo médico

El cuadro | muestra el gasto corriente, el de bienes de inversién y el gasto total de los
afos de 1998 al 2001, en donde se observa que la variacion porcentual del periodo
fue mas relevante en el gasto de inversién, en promedio de 70%. A partir del total se
obtuvo el porcentaje que representan los medicamentos y el equipo médico. En la
figura 1 puede apreciarse que pasé de 8% en 1998 a 7.9% en el 2001 y en la figura 2 de
1.1% en 1998 a 0.6% en el 2001.

Cuadro |
Gasto corriente, gasto de inversion
y gasto total del IMSS de 1998 al 2001

Gasto (pesos) Afos Variacion
1998-2001
1998 1999 2000 2001 %

Gasto corriente 73114120485 95293652199 110108342719 124581489904 70
Gasto de inversion 5791000000 12031900000 19450000000 10368300000 79
Gasto total 78905120000 107325550000 129558342719 134949789914 71
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Figura 1
Gasto en medicamentos y gasto total, IMSS, 1998-2001
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Figura 2

Gasto en equipo médico y gasto total, IMSS, 1998-2001
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Segun los porcentajes anteriores podria concluirse que el gasto en medicamen-
tos y el de instrumental y equipo médico no ha sido muy relevante en relacion al
gasto total, sin embargo debe aclararse que en el gasto total se incluyen también
conceptos de pensiones, invalidez, y jubilaciones entre otras, que no estan directa-
mente relacionados con la atencion médica. Por lo que, cuando se relaciona exclusi-
vamente con laatencion médica, puede observarse en la figura 3, a manera de ejemplo,
que el gasto promedio en medicamentos para el afio 2000 en unidades “tipo” de
medicina familiar, en un hospital de segundo nivel (HGR) y en una de tercer nivel, el
porcentaje se incrementaa 21, 21.4y 23.1, respectivamente. En donde, si se sumarael
correspondiente a material de curacion y de laboratorio, se incrementaria en pro-
medio a 25% en relacién con el gasto total de las unidades médicas.

En la figura 4 puede observarse la proporcion del presupuesto entre tipo de
medicamentos por nivel de atencidn, al respecto, destaca que en las Unidades de
Medicina Familiar predomina el uso de los medicamentos sustantivos, de los nar-
coticos y estupefacientes, asi como de los lacteos y de medicina preventiva, que se
explican por su manera de accionar propia.

Figura 3
Gasto en medicamentos y gasto total por nivel de atencion,
IMSS, 2000

Gasto (millones de pesos)
450

400
350
300
250
200
150
100

50
0

23.1%

1er. nivel (UMF) 20. nivel (HGZ) 3er. nivel (UMAE)
Afos
[ Total ejercido B Medicamentos

172



APLICACION DE LOS RESULTADOS EN EQUIPAMIENTO Y MEDICAMENTOS

Figura 4
Distribucién porcentual por tipo de medicamentos
y por nivel de atencién
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Cuadro basico de medicamentos

Hasta agosto del 2001 el cuadro basico de medicamentos retine un total de 484 claves
de genéricos (sustancia activa) y 678 claves que ademas de la sustancia activaincluye
laolas diferentes presentaciones de la misma. Se encuentran integradas en 23 grupos
terapéuticos, en donde los primeros diez en orden de frecuencia y por su mayor
namero de claves son: infectologia, oncologia, cardiologia, soluciones y sustitutos
del plasma, gastroenterologia, nutriologia, hematologia, nefrologia y urologia, neu-
rologia y psiquiatria.

La magnitud del consumo de los medicamentos en el IMSS tanto en niUmero
de unidades de cada medicamento, asi como en su costo puede observarse en el
cuadro I1, en el que se muestran en orden decreciente de cantidad y de costo los
primeros 10 medicamentos.
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Cuadro Il
Primeros diez medicamentos en funcién de su consumo
promedio mensual o de su costo annual, IMSS, 2000.

Medicamento Consumo promedio Medicamento Costo (pesos)
mensual (unidades)

Bencilpenicilina procainica 3027 015 Pravastatina tab. 22 679 230
Paracetamol tab. 2107 353 Sulfato indinavir cap 16 576 560
Naproxeno tab. 1671 055 Cefotaxima iny. 14 682 360
Captopril tab. 1469 035 Eritropoyetina recombinante 14 240 610
Ranitidina tab. 1275871 Bencilpenicilina procainica 14 045 350
Glibenclamida tab. 1121164 Naproxeno tab 13318 310
Ampicilina tab. 990 887 Saquinavir cap. 13 065 650
Ambroxol jbe. 934 795 Interferon beta 12 462 930
Diclofenaco cap. 912 699 Ciclosporina microemulsion 12 101 820
Trimetropin sulfametoxasole 807 830 Imipenen cilastatina 11535 840

Fuente: Coordinacion de Abastecimiento

Cuadro bésico de instrumental y equipo médico

Con respecto al Cuadro Basico de Instrumental y Equipo Médico en el cuadro 11l
puede observarse que lo componen un total de 4802 insumos diferentes, destacando
en nuamero el correspondiente a instrumental.

Gestion de medicamentos y equipo médico

En cuanto a la gestion de los resultados de la evaluacion tecnolégica, cabe sefialar
que al inicio del presente afio se decidio crear el Comité de Evaluacion Cientifica y
Apoyo Tecnoldgico en el seno de la Comision, ademas de los Comités de los cinco
Cuadros Basicos: Medicamentos; Auxiliares de Diagndstico; Alimentos; Instrumen-
tal y Equipo Médico y Material de Curacion, Osteosintesis y Endoprotesis. Dicho
Comité tiene como objetivo y funcion evaluar el estado del arte en los diferentes
insumos para la salud y servir de enlace entre los asesores honorificos que se en-
cuentran ubicados en el area operativa y los vocales normativos.

Al mismo tiempo que fue puesto en operacion el citado Comité, se identifica-
ron una serie de variables que se consideraron como indispensables para ser apli-
cadas en la gestion de los insumos para la salud:
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Cuadro Il
Clasificacion por tipo de equipo y numero de claves
en el Cuadro Bésico de Instrumental y Equipo Médico

Tipo de equipo Numero de claves
Electrénica médica 86
Imagenologia 130
Laboratorio 134
Mecénica y fluidos 110
Optica 160
Quiréfano 82
Rehabilitacion 136
Instrumental 3964
Total 4802

- Licenciasanitaria de laempresay registro sanitario del insumo de lasempresas
productoras de tecnologia por parte de la Direccion de Medicamentos y Tec-
nologias para la Salud dependiente de la Secretaria de Salud,

- Aval de Organismos Gubernamentales, internos o externos, de normalizacion
de los insumos para la salud,

- Prescripcion razonada, para el caso de los medicamentos,

- Construccion de Guias diagnostico-terapéuticas

- Hacer andlisis costo-beneficio, costo-efectividad, costo-utilidad y minimiza-
cion de costos

- Utilizar los articulos de revistas cientificas que cuenten con estudios contro-
lados, aleatorizados y doble ciego, utilizando como herramienta sustantiva la
metodologia de medicina basada en evidencias

- Verificar que el insumo se apegue a las caracteristicas de la autorizacion de la
FDA o sus equivalentes en otros paises

El proceso utilizado para la investigacion de un insumo en evaluacion para su
posible inclusion, modificacion o exclusion del cuadro béasico parte en primer lugar
de la revision de fuentes confiables de informacion cientifica, como es el caso de:

- Micromedex

- National Library of Medicine (Pub-Med)

- The Cochrane Library

- Health Services / Technology Assesment Text ( HSTAT)
- TRIP databases
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- ScHARR-Lock’s Guide to the evidence

- IDEA topics list

- EMBASE

- International network of agencies for health technology assessment (INAHTA)
- Emergency Care Research Institute (ECRI )

De tal forma que en el caso de un medicamento, de un equipo o instrumento
médico que se desee someter a la Comision para su inclusion, primero el proveedor
tiene que llevar su solicitud a la Comision Interinstitucional de Insumos parala Salud
dependiente del Consejo de Salubridad, quien una vez habiendo verificado que retine
los requisitos sefialados en el reglamento, deriva a cada institucion de salud (SSA,
IMSS, ISSSTE, SEDENA, DIF) el documento que contiene toda la informacion respecto
al insumo en cuestion. Una vez que es recibido, en este caso en el IMSS, se procede a
elaborar un documento ad hoc, sustentado en la informacion de las fuentes consultadas
y que fueron sefialadas anteriormente.

El citado documento redine preguntas especificas sobre el insumo, mismas que
son enviadas a un minimo de 10 expertos en el medicamento, equipo o instrumento
médico en cuestion, denominados Asesores Honorificos, y que se encuentran labo-
rando en instalaciones médicas de esta Institucion, quienes por su especializacion,
preparaciony probada honorabilidad, sin ninguna retribucion de por medio, envian
en un plazo de 15 dias sus respuestas, con las que se procede a realizar una concen-
tracion de lainformacion que se somete a un analisis estadistico del que se desprenden
las conclusiones. Una vez concluido lo anterior se efectiia una reunion con otros
especialistas de la misma institucién, de reconocido prestigio académico, que se de-
nominan Vocales Honorificos, que al igual que los Asesores Honorificos, no tienen
una retribucion econdémica y quienes sustentandose de manera prioritaria en la opi-
nion de los Asesores Honorificos, toman finalmente la decision de incluir o no el
insumo del que se trate.

Para fines de mostrar el proceso sefialado, se presenta a continuacion un ejemplo
real relacionado con el medicamento Sirolimus grageas.
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Oficio dirigido a Asesores Honorificos:
Solicitud de inclusién de Sirolimus, grageas 1 mg.

La Comisién Interinstitucional del Cuadro Bésico de Insumos del Sector Salud de-
pendiente del Consejo de Salubridad General de la Secretaria de Salud ha solicitado
a las Instituciones del Sector Salud se valore la inclusion de este insumo.

Medicamento utilizado como inmunosupresor en cirugia de trasplante. Es-
tructuralmente semejante al Tracolimus pero el mecanismo de accion y su perfil de
efectos adversos es diferente. Es un antibiotico macrdélido que actda inhibiendo en
forma selectiva la proliferacion de Linfocitos Ty B al bloquear el ciclo celular en G1.
No antagoniza la calcineurina como en el caso de la ciclosporina o el Tracolimus.

Tanto la solucion oral como las grageas se administran en una sola dosis de 6
mg seguidos por una dosis de mantenimiento de 2 mg al dia, en una sola dosis. Para
pacientes de menos de 40 Kg de peso se ajusta a dosis inicial de 3 mg/mz2 y dosis de
mantenimiento de 1 mg/m2. La solucion oral requiere de una técnica especial de
administracion: se debe extraer la dosis del frasco con una jeringa ambar y mezclarla
con 60ml de agua o jugo de naranja, después de ingerida la solucion se debe agregar
120ml de agua o jugo de naranja al recipiente, agitarlo bien e ingerir la nueva solucion.
No se debe utilizar jugo de toronja. Aunque las dos presentaciones no son bioequi-
valentes son terapéuticamente equivalentes. La solucion oral debe mantenerse pro-
tegida de la luz y refrigerada a una temperatura entre 2 y 8 grados C. Informacion
tomada de Micromedex drugdex drug evaluations.

Se menciona que es una buena alternativa en pacientes con problemas neuro-
I6gicos o con dafio renal (en trasplante de higado). En otra revision se habla de que
no es nefrotdxico, pero asociado con Ciclosporina puede acentuar la nefrotoxicidad
de esta por lo que la dosis (de Ciclosporina) debe disminuirse. Una de las desventajas
del Sirolimus es hipercolesterolemia en 44% de los pacientes. Pacientes a quien se les
ha cambiado Ciclosporina por Sirolimus han tenido buena respuesta pero se tiene
que tener cuidado con no producir inmunosupresion excesiva que puede conducir a
infecciones oportunistas. Se ha demostrado que la combinacion de Sirolimus con
Ciclosporina o Tacrolimus produce buenos efectos.

La presentacion en solucion oral fue incluida por el Comité Institucional de
Medicamentos con la clave 5086, ahora el proveedor solicita la inclusion en pre-
sentacion grageas.
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De acuerdo con su experiencia y conocimientos, ¢las presentaciones de Siro-
limus en solucion y grageas son terapéuticamente equivalentes?

¢(Existe alguna indicacidn de la solucion oral de Sirolimus que no tenga la
presentacion en grageas?

¢Existe alguna indicacion de la presentacion en grageas que no tenga la pre-
sentacion en solucién?

¢Habria alguna ventaja para el IMSS y los pacientes si se tuvieran las dos pre-
sentaciones en nuestro cuadro basico?

Si tuviera que decidirse por alguna de las dos presentaciones, por cudl se de-
cidiria? Explique sus razones.

¢Estaria usted de acuerdo en incluir la presentacion en grageas de Sirolimus
en nuestro cuadro basico?, tanto si su respuesta es afirmativa como negativa
explique sus razones.

En caso de que la respuesta a la pregunta anterior haya sido afirmativa, ¢es-
taria usted de acuerdo en excluir la presentacion en solucion? Tanto en caso
positivo como negativo explique sus razones.

Hoja de concentracion de las respuestas

Numero de pregunta

Experto/ 1 2 3 4 5 6 7

Pregunta
1 Si No No Si Sol Si No
2 Si No No Si Sol Si No
3 Si Si Si Si Gra Si No
4 Si Si Si Si Gra Si Si
5 Si Si Si Si N/V Si No
6 Si Si Si Si Gra Si No
7 Si No No Si Sol Si No
8 Si No No Si Gra Si No
9 Si Si No Si Sol Si No
10 Si Si Si Si N/V Si No
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Anlisis de las respuestas de los Asesores Honorificos a Sirolimus gragea

Observado Numero de pregunta

1 2 3 4 5 6 7 Total
Acuerdo 10 6 5 10 4 10 9 54
Desacuerdo 0 4 5 4 1 14
No valorable 0 0 0 2 0 2
Total 10 10 10 10 10 10 10 70
Esperado
1 2 3 4 5 6 7
Acuerdo 172 172 772 172 172 172 172
Desacuerdo 2 2 2 2 2 2 2
No valorable .28 .28 .28 .28 .28 .28 .28
Total 10 10 10 10 10 10 10
Concordancia = X2 X2= Suma (observado-esperado)2
N(L-1) Esperado
Total columna X Total fila X2=284.74 Concordancia=0.77
Total total Grados de libertad = 12
P<0.05
Comentarios

Hubo una concordancia muy grande con una “p” altamente significativa, en especial
con las preguntas 1, 4, 6 y 7 en que todos los asesores estuvieron de acuerdo en la
equivalencia de las dos presentaciones, asi como en la ventaja para el IMSS al tener
las dos, al incluir a las grageas y no excluir a la solucién. En lo que hubo més
discordancia fue cuando se les pregunté las indicaciones precisas de una y otra
presentacion y en decidirse por una de las dos.
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Conclusiones

En forma breve se ha tratado de dar una panoramica de lo que desde el punto de
vista de gestidn se efecttia en esta Comision referente a medicamentos e instrumental
y equipo médico. Podemos agregar al respecto que estd en proceso de conclusion la
incorporacion de los cinco cuadros bésicos en Internet para que puedan estar a la
disposicion de los usuarios de la tecnologia, mismo que estard en un proceso de
actualizacion permanente. Se desarrollara un proceso de prescripcion terapéutica
gue tenga un mayor apego con base en la morbilidad, el estado del arte en los pade-
cimientos, asi como un sustento en guias diagnostico — terapéuticas. Se reforzara la
identificacion y el reporte de las reacciones adversas a los medicamentos por medio
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, mediante un proceso de reporte via In-
ternet e Intranet, al que se incorporaran ademas reportes de falla terapéutica. En el
caso del instrumental y el equipo médico se instaurard un sistema de vigilancia de
riesgos, tanto para el usuario de la tecnologia como para el derechohabiente. Asimis-
mo, se tendra un buzon electrdnico via Internet de quejas, sugerencias y solicitudes
para el prestador de servicios de la Institucion y para los derechohabientes.
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Epilogo

Onofre Mufioz Hernandez y Luis Duran Arenas

Prestaciones Médicas del Instituto Mexicano del Seguro Social y la Comision

Americana Médico Social de la Conferencia Interamericana de Seguridad
Social. Para su desarrollo contamos con el apoyo de la Organizacion Panamericana
de la Salud, de su representacion en México y del Programa de Servicios de Salud
en sus oficinas centrales en Washington.

El objetivo fue difundir entre los tomadores de decisiones del campo de la
salud y médicos de nuestras instituciones de seguridad social, el estado actual del
campo de la evaluacion y gestion tecnoldgica y las experiencias de una serie de ex-
pertos nacionales e internacionales que trabajan en este campo, tanto desde el &rea
académica, como desde la gestion de los servicios de salud. Se ha logrado integrar,
desde el punto de vista de la representatividad de los temas, un libro que presenta en
forma sucinta los principales asuntos y disciplinas que son vigentes y de vanguardia
en este campo.

Se revisaron las contribuciones que la medicina basada en la evidencia y el
reciente desarrollo de los estudios de la calidad de vida han hecho al tema de la
evaluacion de la efectividad de la tecnologia. En este sentido las contribuciones de
la doctora Shea nos dejan un claro panorama de los trabajos que se estan desarrollando
y de los derroteros que se seguiran en el futuro.

Pudimos contar con las contribuciones del doctor Michael Drummond, el prin-
cipal exponente a nivel mundial en el campo de la evaluacion econémica en general
y de laevaluacion econdmica de la tecnologia para la salud en particular. Los capitulos
del doctor Drummond nos presentan en forma sucinta lo que es la evaluacion eco-
ndmica de latecnologia, y tal vez mas importante, cuales son las barreras, obstaculos,
y las estrategias que podemos seguir para que la evidencia de este tipo de estudios
sea utilizada por los tomadores de decisiones.

En el campo de la Gestidn de la Tecnologia hemos recibido dos claros ejemplos
de como se ha operacionalizado y como trabaja dentro de los diferentes sistemas de
salud la evaluacion de la tecnologia para la toma de decisiones. Los doctores Gibis y

E ste libro se realiz6 como un esfuerzo conjunto entre la Direccion de
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Castafieda han compartido con nosotros la experiencia de Alemania y de la organi-
zacion Kaiser Permanente, ejemplos que son de particular importancia dados los
puntos de coincidencia de estos sistemas con las instituciones de seguridad social de
nuestros paises.

En contraparte a estas importantes contribuciones internacionales hemos lo-
grado establecer puentes y enlaces con la experiencia que en nuestros paises se ha
desarrollado en el campo de la evaluacion y gestion tecnoldgica. Desafortunadamente,
no pudimos integrar las contribuciones de otros de los paises de América Latina, sin
embargo la experiencia del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) nos abre un
camino de optimismao.

Desde el campo de la investigacion, se hace patente el esfuerzo desarrollado
para establecer las condiciones que propicien la participacion de la investigacion y
sus resultados en la toma de decisiones. El doctor Homero Martinez nos presenta un
excelente resumen de estas actividades y de la extension de este compromiso. Como
muestra de ello tanto en el campo de la evaluacion de la efectividad, como de la
evaluacion econémica, se presentan varios capitulos producidos por investigadores
del IMSS.

Finalmente, en el campo de la gestion de la tecnologia contamos con un ejemplo
de la aplicacion de la evaluacion de la tecnologia a la toma de decisiones. El doctor
Luis Jasso, nos presenta el trabajo que la Comision Institucional de Cuadros Basicos
de Insumos para la Salud ha desarrollado para modernizar este proceso, en colabo-
racion con las autoridades de la Secretaria de Salud de México. En este trabajo se
analiza la necesidad de enlazar la investigacion en evaluacion de tecnologia, la sintesis
de lainformaciony la difusion de la misma, para lograr una mejor gestion tecnoldgica.

En resumen, nos parece que el libro hacumplido su objetivo y esperamos contri-
buir a despertar el interés de nuestros lectores por este campo, poco desarrollado en
nuestros paises. La Comision Americana de Medicina Social de la Conferencia In-
teramericana de Seguridad Social y la Direccion de Prestaciones Médicas del IMSS
refrendan de esta manera su compromiso por apoyar el desarrollo de politicas y
estrategias que fomenten servicios de salud y seguridad social con mas calidad, efecti-
vidad y eficiencia.
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