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EDITORIAL

Big data: ruido, esperanza y realidades*

Salvador Peir6
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios Salud, Valéncia

El término big data es una de esas expresiones polisémicas que se usan
tanto en forma de hipérboles (exagerar las cualidades) como de metoni-
mias (designar una cosa con el nombre de otra), incluyendo sinécdoques
(tomar el todo por la parte, o la parte por el todo) y antonomasias (usar
el nombre apelativo por el propio, 0 el propio por el apelativo). Tanto tro-
po retdrico hace dificil saber de que se esta hablando sin situarlo en
algln contexto. Y mas dificil dibujar sus potenciales y sus limitaciones,
sus utilidades y sus traspiés.

A veces el término big data se emplea para referirse a los datos en si
mismos. A mas o menos grandes volimenes de datos -mas o menos
desestructurados— que por sus caracteristicas requieren métodos de
anélisis especificos, diferentes a los métodos estadisticos convenciona-
les. En estos casos, el discurso big data suele venir ataviado con mucha
lentejuela de gigabytes, terabytes y petabytes, adornos en forma de V
(volume, variety, velocity, veracity, value) y la promesa -mas 0 menos
inmediata— de que nuestros datos acabaran por revelar los arcanos de
nuestro futuro individual y las soluciones para construirlo a la medida de
nuestros big dreams.

Otras veces, big data se refiere a los métodos de analisis de datos
(advanced analytics: predictive analytics, data mining, big data analytics,
machine learning, neural networks,...) que se emplean fundamentalmen-
te para la identificacion de patrones o el desarrollo de modelos predicti-
vos y, también, a los desarrollos de inteligencia artificial (machine lear-
ning, deep learning, natural language processing, cognitive compu-
ting,...), empleados para el reconocimiento de patrones, el apoyo al
diagndstico y a la toma de decisiones (por ejemplo, en el diagndstico
anatomo-patélogico del cancer, el analisis del fondo de ojo o de diversas
pruebas de imagen). También se emplea el término big data cuando se
trata de anélisis “0micos”, de datos de imagen o de textos en lenguaje
natural. En general, este tipo de usos busca identificar patrones, desarro-
llar nuevos biomarcadores, construir modelos predictivos, apoyar el diag-
nostico o la toma decisiones o adaptar diferentes trayectorias de trata-
miento a diferentes pacientes en funcion de los resultados clinicos histo-
ricos en pacientes con esos patrones. Aunque raramente usan
aproximaciones causales (ni falta que hace en estas aplicaciones) pro-
meten el desarrollo de una medicina “personalizada” que —tras conside-
rar todos nuestros datos, incluyendo los genéticos— permitira a los clini-
cos (0 a los ingenieros biomédicos) prescribirnos un tratamiento especifi-
co, diferencial para cada persona, que incrementara los éxitos y evitara
los eventos adversos.

En el mundo de la gestion sanitaria no es infrecuente referirse con el tér-
mino big data a la explotacion de los datos estructurados de los siste-
mas de informacion sanitaria (incluyendo la historia clinica electronica)
para el desarrollo de indicadores de productividad, calidad o eficiencia.
Estos sistemas de bussiness intelligence pueden utilizar (en algln caso)
algin modelo basado en el andlisis avanzado, pero casi siempre utilizan
anélisis convencionales (incluso obviando algunos aspectos elementales
del analisis estadistico como los intervalos de confianza) para construir
cuadros de mando (con mas 0 menos indicadores pero de construccion e
interpretacion sencilla) que permiten monitorizar el comportamiento de
los centros y servicios sanitarios en sus dimensiones més relevantes y

apoyar la toma de decisiones organizacionales. La esperanza aqui es que
este big data transformaréd las organizaciones sanitarias “tontas” en
organizaciones “inteligentes”.

En evaluacion de tecnologias sanitarias también se utiliza el término big
data para referirse a los estudios observacionales retrospectivos realiza-
dos con grandes bases de datos procedentes de historias clinicas y otros
sistemas de informacién sanitaria. A veces se usa como sindnimo de
Real World Data (RWD), aunque este concepto incluye los estudios con
registros, los ensayos clinicos pragmaticos y otros disefos que no se
consideran big data. En estos trabajos —que intentan determinar la efecti-
vidad, seguridad o la eficiencia de medicamentos, tecnologias o servicios
sanitarios- el establecimiento de relaciones causales entre la tecnologia
evaluada y los resultados clinicos de los pacientes es el objetivo esen-
cial, y el control de los sesgos de seleccion, de informacion y del con-
founding son los elementos centrales del diseno y el analisis estadistico.
En este campo hay numerosas promesas: que la industria farmacéutica y
electromédica podré reducir sus costes de investigacion (en tiempo y
dinero) al sustituir los ensayos clinicos por estudios RWD, que las agen-
cias de medicamentos podran establecer y monitorizar la seguridad de
los farmacos basandose en estos datos, que los sistemas de salud
podran determinar de forma continua el valor (y el precio que deberian
pagar) de medicamentos, productos y dispositivos, determinando la efec-
tividad de los tratamientos en su uso real, y otras similares. Los RWD
también se emplean en estudios de calidad asistencial, en la evaluacion
del rendimiento y efectividad de las organizaciones sanitarias, con posibi-
lidades y limitaciones similares a cuando se evallian tecnologias.

Todas estas promesas vienen, por el momento, acompanadas de logros
discretos (aunque algunos sean importantes, especialmente en el campo
del reconocimiento de patrones) y de lenitivos imprecando menos excita-
cién, menos “grandes” discursos comerciales, y mas esfuerzo en la vali-
dacion y evaluacion de los desarrollos big data con los mismos criterios
que se emplean para cualquier otra tecnologia. Paraddjicamente, buena
parte de las criticas comparten confusion con lo criticado y no diferen-
cian entre unos y otros tipos de datos o entre unos y otros usos, recla-
mando que todos los estudios big data cumplan los requerimientos de
los estudios causales, o una mayor “calidad” a los datos de vida real
(que, por definicion, no pueden tener la calidad de los obtenidos en estu-
dios prospectivos con definiciones operativas de cada variable).

Lo cierto es que la mayor parte de los problemas y limitaciones del big
data son especificos de cada utilizacion y los investigadores que usan
estas fuentes deben emplear abordajes especificos para cada objetivo.
Por ejemplo, los modelos predictivos (se haya utilizado o no el big data
en su construccion) no requieren establecer relaciones causales sino pre-
decir adecuadamente (aportar informacion pronostica Gtil sobre la previa-
mente disponible a la modelizacion). Se les puede exigir una apropiada
capacidad predictiva, una buena calibracion, cierta parsimonia y que
mantengan estas propiedades en centros diferentes. Si en la validacion
responden a estas caracteristicas seran (tiles en la practica.

Algo parecido sucede en los desarrollos de apoyo al diagnéstico o a la toma
de decisiones. Importa el rendimiento diagnéstico del “test” desarrollado
(sensibilidad, especificidad, valores predictivos, razones de verosimilitud,
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estadistico C), especialmente cuando se valida en bases de datos diferen-
tes a la que se utilizaron para su construccion, pero no tanto otras cosas.
Por ejemplo, cuando se emplean sistemas de inteligencia artificial para el
diagnostico de cancer en imégenes de alta resolucién procedentes de
muestras de tejidos (cortes de parafina o similares), lo relevante es que el
rendimiento diagndstico no sea inferior al de la revision manual por patélo-
gos. Cuando se utilizan biomarcadores genéticos o de imagen desarrollados
a partir de procesos de anélisis avanzado o redes neurales, lo relevante es
que mejoren la informacion previamente disponible para el tratamiento del
paciente. Si cumplen esta funcion, cualquier otro problema es lateral.

Del mismo modo, cuando se emplean datos de vida real para evaluar la
efectividad de los tratamientos hay que asumir que pacientes que recibie-
ron medicamentos distintos es porque eran distintos, que los profesiona-
les sanitarios solo registraron aquello que les pareci6 relevante en cada
momento (usando apreciaciones subjetivas diferentes para cada profe-
sional) y, en resumen, que la calidad de los datos no es la de los estu-
dios prospectivos. Pero esos datos tienen valor. En los anéalisis RWD los
datos missing son informativos. Esta situacion obliga a los investigado-
res a desarrollar disefos (restriccion a pacientes con determinadas
caracteristicas, a casos incidentes, control de la seleccion de tratamien-
tos por el médico, etc.) intentando controlar los diferentes sesgos y apro-
ximar un contrafactual aceptable (target trial). Son elementos exigibles y
la validez del estudio no dependeré tanto de la calidad general de los
datos (que de antemano sabemos defectuosa y tratamos como una limi-
tacion importante) como de como se haya lidiado con esos problemas.
Por supuesto una organizacion sin liderazgo ni estrategias y extremadamen-
te resistente al cambio organizativo (no vamos a dar ejemplos) no se volve-
ré “inteligente” por mas petabytes de big data que le echen encima. Sin
embargo, el big data ayudara a las organizaciones inteligentes a lograr sus
objetivos. Por supuesto, si usamos modelos predictivos atolondrados para
hacer cribados poblacionales imprudentes produciremos mas dano que
beneficio (como ya hacemos con algunos cribados que no se han desarrolla-
do a partir del analisis big data). Pero en algunas poblaciones selecciona-
das los desarrollos basados en big data pueden suponer avances. Por
supuesto, si incorporamos a la practica clinica modelos predictivos o instru-

mentos de ayuda a la toma de decisiones no validados en nuestro contexto,
muchos pacientes tendran problemas. Pero esto no es 6bice para la incor-
poracion de desarrollos validados y calibrados para nuestras bases de
datos. Por supuesto, si autorizamos tecnologias basandonos en estudios
retrospectivos con datos de mundo real, nos llevaremos méas de un susto.
Pero esto no quiere decir que no empleemos el RWD para incrementar la
informacion que aportan los ensayos o cuando no es facil disponer de ensa-
yos. Las sociedades deben tomar decisiones con la informacion disponible.
Disponer de evidencia “suficiente” sobre riesgos y beneficios para tomar
estas decisiones no implica necesariamente eliminar toda incertidumbre.
Pero reducir algo la incertidumbre puede ayudar a tomar decisiones.
Mientras Espana es uno de los paises que mas ha invertido en informatizar
sus sistemas sanitarios, generando ingentes volimenes de datos, es tam-
bién uno de los que menos esfuerzo ha hecho por explotarlos, por transfor-
mar estos datos en informacion Gtil para pacientes y organizaciones. El big
datay el real world data, en todos sus significados y significantes, tiene un
enorme potencial para aportar valor a la atencion de los pacientes, a la
gestion de las organizaciones, a la toma de decisiones regulatorias y a la
competitividad de nuestras empresas. También tiene un gran potencial
para las equivocaciones, el despilfarro y los errores, incluyendo los que
causan dano a los pacientes. Mas alla del ruido y de las modas, hace tiem-
po que es tiempo de que el SNS invierta en inteligencia para transformar
sus grandes volimenes de datos en informacion para la toma de decisio-
nes. Hace tiempo que es tiempo para que el SNS desarrolle estrategias
que estimulen la investigacion (de calidad) con sus datos y la incorporacion
de los desarrollos a la mejora de su calidad y eficiencia. Hace tiempo que
deberiamos estar hablando de las realidades del big data antes que de sus
potencialidades, de los aciertos (y los errores) que cometemos en su uso
que de las posibilidades tedricas de sus utilidades futuras.

* Una version preliminar de este texto se publicd como prélogo al libro “Barea Mendoza
J et al, eds. Oportunidades y retos de los macrodatos (big data) en la toma de decisio-
nes sanitarias. Madrid: Fundacion Gaspar Casal, 2018; pp. 7-11". Accesible en:
http://fundaciongasparcasal.org/publicaciones/oportunidades-y-retos-de-los-
macrodatos.pdf
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:Adherencia a recomendaciones clinicas o adhesion inquebrantable a las

pastillas prescritas?

José Ramon Repullo Labrador
Ferran Catala Lopez

Cientificos Titulares de la Escuela Nacional de Sanidad, Instituto de Salud Carlos IlI,

y profesores del Departamento de Planificacion y Economia de la Salud

Buenas ideas que crecen y se desvirtian

Desde hace algunos anos ocurre que algunas buenas ideas empie-
zan a inflarse y distanciarse de su virtuoso y humilde origen, y a
desnaturalizar y alterar su propdsito inicial. Esto esta ocurriendo
con la toma adecuada de la medicacion, o adherencia terapéutica.
Una buena idea que viene a substituir la antigua y paternalista
compliance (cumplimiento de las prescripciones) por la mas respe-
tuosa adherence (adherencia a los tratamientos). En esencia la
adherencia implica aceptacion o acuerdo de las recomendaciones
del médico por parte del paciente.

La OMS como gran fabricante de definiciones, en 2003 nos aporta
una que modifica la clasica de el grado en el que paciente sigue
las instrucciones del médico, y la amplia para incorporar las dimen-
siones de cronicidad y equipo:

“Es el grado en que la conducta de un paciente en relacion con
la toma de medicacion, el seguimiento de una dieta o la modifi-
cacion en los habitos de vida se ajusta a las recomendaciones
acordadas con el profesional sanitario” (1).

Resulta, ademas, que este tema tiene una larga trayectoria. Por
ejemplo, DiMatteo (2) recoge 50 anos de investigacion (1948 a
1998) a través de 569 estudios y lo que mas destaca de su metaa-
nalisis es que la no-adherencia alcanza casi al 25%. Por lo tanto, no
abordamos un problema novedoso. Lo que esta cambiando es la
actitud y el protagonismo que estan tomando las grandes industrias
productoras de medicamentos, que han pasado a enarbolar y liderar
en el &mbito internacional las campanas por la adherencia.

Robbins en 2016 (3) ya nos contaba desde Estados Unidos que la
industria queria recuperar estos 300 mil millones de ddlares en
medicamentos que habian sido prescritos y que la gente se dejaba
sin retirar del mostrador de las farmacias. Poco importaba si era
porque no tenian dinero para pagarlos, o porque los efectos secun-
darios les hicieran discretamente abandonar el tratamiento. Las ini-
ciativas que recopila son jugosas: teléfonos (¢de la esperanza?)
para que los pacientes llamen al laboratorio cuando noten fatiga de
medicamentos; APPs para recordar las tomas; pago de “circuitos”
para entrenar a los pacientes en adherencia; incentivos a los far-
macéuticos comunitarios para que llamen activamente al paciente
que parece haber dejado de retirar el medicamento; tarjetas regalo
para los pacientes que siguen el tratamiento, o donaciones a ONG

si lo cumplen; y, quizas lo mas sorprendente, innovaciones tecnolo-
gicas, como la del aripiprazol (un antipsicotico) del laboratorio Otsu-
ka, que han metido en cada pastilla un sensor para avisar si se ha
deglutido 0 no la toma... con un precio de unos 1.500€ el trata-
miento mensual (4).

En Espana también ha empezado el movimiento, quizas aln con un
modelo menos invasivo, y sin el encanto del acceso directo y cons-
picuo del laboratorio al consumidor final del medicamento. Parece
que lo mas inmediato y facil, es reclutar para una gran alianza al
conjunto de agentes y entidades que alnan el noble interés por la
efectividad terapéutica, con la poco casual ventaja comercial de
que todo lo prescrito se dispense y se consuma.

El documento de Farmaindustria Plan de Adherencia al Tratamiento
inicia desde 2016 una serie de iniciativas hacia las administracio-
nes, colegios y sociedades cientificas (5). Suponemos que este
Plan tendra su financiacion, pero en cualquier caso, como epifené-
meno de esta recalentada tematica, emergen entidades como el
Grupo OAT (Observatorio de Adherencia al Tratamiento y Cronici-
dad), una Fundacion adosada (6), y hasta un Encuentro Multidisci-
plinar de Profesionales y Pacientes, cuyo programa va flanqueado
con los logos de 11 potentes patrocinadores comerciales como
entidades colaboradoras de la adherencia terapéutica, y a cuyas
mesas se han subido gobiernos, colegios, sociedades, universida-
des y pacientes (7).

Pero, tras senalar los “potenciales conflictos de interés”, no
debemos caer en la siempre peligrosa descalificacion “ad-homi-
nem”, y si en cambio considerar si los argumentos desplegados
son correctos o presentan lagunas, falacias o silencios clamoro-
s0s. Abordemos pues una breve reflexion que intentara situar la
adherencia terapéutica en un plano menos acotado (¢cautivo?) y
mas sistémico.

Revisitando la idea de la adherencia terapedtica

La adherencia al tratamiento es un hilo conductor importante, pero
limitado e imperfecto, para el gran problema de la cronicidad y la
integracion de intervenciones sanitarias, asistenciales, de cuida-
dos o preventivas.

Ojala el nudo estuviera centrado en la adherencia: podriamos tra-
bajar intensamente en desanudarlo entre todos. Y la formacion y
educacion sanitaria podria ser una ayuda importante en esta idea
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de persuadir al paciente de que debe seguir las indicaciones y
prescripciones de su médico. Las intervenciones sobre los médi-
cos para sensibilizarles sobre un problema que suelen subestimar,
parece que tampoco dan buenos resultados. A través de nueve
estudios (23.255 pacientes) Zaugg observd poca o ninguna evi-
dencia de que la provision de informacion a los médicos con res-
pecto a la adherencia de los pacientes a la medicacion prescrita
mejoré la adherencia a la medicacion, los resultados de los
pacientes, o el uso de recursos de salud (8).

Mal asunto; tenemos un problema complejo entre manos; citare-
mos al menos tres elementos que arruinan la anorada simplicidad,
pero que pueden centrar las estrategias de mejora de la efectividad
clinica y preventiva en otras coordenadas diferentes y mas prome-
tedoras:

a) La expansion del conocimiento biomédico y de los medios dis-
ponibles, que ha condicionado una creciente fragmentacion de la
practica clinica en especialidades, subespecialidades y técnicas
instrumentales. La integracion asistencial es un dificil reto, que exi-
ge una clara inversion estructural en la atencion primaria. Su mas-
culo “sintético” y su longitudinalidad son claras fortalezas, que
para realizarse precisan competencias clinicas, legitimidad, y capa-
cidad de ejercer como director de orquesta. En todo caso, sin aten-
cion primaria, o con una muy débil, el vector centrifugo de la frag-
mentacion asistencial prevalecera.

También supone un reto de gestion para las especialidades hospi-
talarias, que tienen muchas asignaturas pendientes: coordinar
intervenciones y agendas; aprender a diferenciar y articular al
abordaje de la morbilidad y comorbilidad; priorizar los problemas
de salud; dialogar mucho mas con el paciente y los companeros;
y armonizar las intervenciones y tratamientos, para que sean con-
sistentes y prudentes, y para que el paciente esté informado y
pueda ejercer su autonomia. Si las especialidades hospitalarias
se apoyan en la atencién primaria, como puerta de entrada o
como centrocampista del sistema de salud, habremos creado
buenas condiciones para que la vision de los profesionales y de
los pacientes estén alineadas; la adherencia sera, en buena
medida, el resultado natural, facilitado por esta convergencia.

b) La mayor prevalencia de pacientes que presentan pluripatologi-
as es otro fenébmeno clave; muchos por la edad o la mala salud
son fragiles; otros estan inmovilizados en sus domicilios; ademas,
en la fase final de la vida, la necesidad de cuidados al paciente ter-
minal implica una radical alteracion de las prioridades y enfoques
de la clinica habitual.

El principal reto de estos pacientes esta en lo que podriamos lla-
mar la medicina verdaderamente personalizada; que diverge de la
llamada medicina de precision, donde se busca un medicamento
especifico para una patologia y genoma concreto. Curiosamente el
término se asocia al de medicina minimamente disruptiva (9),
disenada para conseguir objetivos de mejora de salud para pacien-
tes con diversas patologias cronicas (multimorbilidad) dejando la
minima huella posible en sus vidas, y se considera la carga de tra-
bajo de tratarse que debe emplear un paciente a efectos de sim-
plificar y aligerar las intervenciones, y apoyar el autocuidado cuan-
do las capacidades del paciente y su entorno familiar sean esca-
sas. Aqui hay muchas patologias concurrentes, y lo importante es
como entender y conciliar los tratamientos e intervenciones para

que las molestias, discapacidades y disfunciones de los pacien-
tes, asi como sus preferencias, sean la preocupacion central de
los médicos y las enfermeras. El Dr. Marcos Sancho habla desde
hace anos de los cuidados paliativos como los cuidados intensi-
vos del confort.

Si las medicinas y otras prescripciones que hacemos los médicos
se adaptan a la particular situacién biolédgica, funcional, clinica y
personal de cada paciente, la adherencia sera también un resulta-
do esperable y fomentado por la sensatez dialogada de nuestras
intervenciones. Y también dependera de si los sistemas sanitarios
se reorganizan para apoyar al paciente en su domicilio, para que la
enfermeria despliegue su gran capacidad de cuidados y soporte a
las personas que tienen mas afectada su salud.

c) Finalmente, las generacion y difusion del conocimiento debe
tener en cuenta las necesidades que provienen de la cronicidad, la
pluripatologia y la fragilidad, y las dificultades de una medicina
fragmentada, a la que le cuesta salir del ensimismamiento de las
subespecialidades y liberarse de la fascinacion tecnoldgica.

Es necesaria mas investigacion en intervenciones en el mundo
real, conciliando tratamientos, analizando efectividad y resultados
en el medio plazo. Por ejemplo, Fuller muestra en un metaanalisis
que tres tipos de intervencion mejoran la adherencia en farmacos
para la prevencion secundaria de enfermedades cardiovasculares:
mensajes de texto/recordatorios, el uso de combinaciones de far-
macos coste-efectivos a dosis fijas y las visitas de un trabajador
comunitario (10).

Pero no solo precisamos mas conocimiento en las intervenciones
para estimular la toma del medicamento; la pluripatologia plantea
un reto, que no se resuelve con los modelos dominantes de estan-
darizacién, que estudian una patologia concreta. De hecho, tene-
mos que relativizar el papel de las guias clinicas, que en su mayor
parte se estructuran en torno a una enfermedad singularizada.
Como afirma Roland (11), ...son inapropiadas para gente con mdlti-
ples condiciones, provocando sobre-tratamiento y sobre-complejas
recomendaciones de evaluacion y vigilancia... afectando particular-
mente a pacientes ancianos, con bajo nivel educativo y provenien-
tes de las comunidades mas pobres.

Si la investigacion se hace solo para el binomio de una enfermedad
y una molécula, no podra haber conciliacion de tratamientos basa-
da en la evidencia; si el mundo comercial del medicamento o las
tecnologias fomenta la informacion y la formacién de cada innova-
cion terapéutica especifica, es facil que instauremos maltiples line-
as de tratamiento cuyos efectos secundarios, interacciones y reac-
ciones adversas pueden ser tan impredecibles como perjudiciales;
en estas situaciones, se podria dar la paradoja de que una baja
adherencia llegara a ser protectora.

Promover una adherencia selectiva y reforzada, frente a otra
indiferenciada e inespecifica

La cadena virtuosa de un medicamento es larga y procelosa: ha de
ser efectivo para la enfermedad que se trate; prescrito para un
paciente y adaptado para su morbilidad y comorbilidades; ha de
conciliarse con otras medicaciones y condiciones de vida y nutri-
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cién; y debe ser dispensado y correctamente administrado. Muchos
agentes participan e influyen en esta cadena, ademas de los pro-
fesionales sanitarios: el fabricante, el distribuidor, y el dispensa-
dor; y el paciente con su familia y/o cuidadores. Por otra parte, ni
todos los medicamentos tienen el mismo perfil de efectividad, ni
acumulamos suficiente conocimiento como para establecer, iden-
tificar e interpretar los problemas de interacciones y efectos
secundarios y otros problemas relacionados con la medicacion.
Ante esta complejidad y diversidad de actores y situaciones, pare-
ce poco razonable dispersar nuestro esfuerzo en una prédica urbi
et orbi de la adherencia al tratamiento prescrito. Si somos capa-
ces de establecer los problemas de salud donde la adherencia
aporta mas efectividad, podremos ser selectivos, focalizar y refor-
zar nuestra intervencion. Y también nos ayudaran a explicar a los
pacientes de forma mas clara y concreta porqué insistimos en
que tomen bien un antibiético, un antihipertensivo, un antiretrovi-
ral, o un betabloqueante, ... de forma mucho mas personalizada y
persuasiva.

Afortunadamente para la sostenibilidad, buena parte de los farma-
cos e indicaciones que se priorizarian en esta adherencia selectiva,
son bastante baratos y fuera de patente; lo que posiblemente signi-
fica que este camino de focalizacion va a contar con menos aliados
de los que inicialmente se habian apuntado.

El profesionalismo al rescate: despachese Atencion
Primaria

El profesionalismo médico y clinico tiene un importante papel a la
hora de conseguir resultados positivos a partir de ideas valiosas.
Pero para ello es mejor invertir en la buena medicina clinica y dejar
de atosigar con campanas, o dejar de pugnar por substituir el juicio
clinico prudente, reflexivo y dialogado, por protocolos automatizados.
Roland también afirmaba, en relacion al profesionalismo cientifi-
co que enfatiza la evidencia, que “...hay un peligro de la interpre-
tacion excesivamente literal [de la evidencia] desempodere a los
médicos. El juicio clinico resulta mas importante, no menos, en la
medida en la que las guias clinicas basadas en la evidencia se
ven limitadas por la creciente complejidad de las enfermedades
de los pacientes... La multimorbilidad introduce incertidumbre cli-
nica en una forma que no puede ser resuelta por nuevas guias
cada vez mas sofisticadas”.

La complejidad de la atencién sanitaria aborrece la idea de unas gui-
as clinicas lejanas que saltan directamente al pastillero del ancia-
no. Por mas que conjuguen grupos de expertos internacionales con
la forzada modernidad de términos polisémicos como atencion far-
macéutica.

Y es que el pensamiento lineal poco tiene que ver con la maravillo-
say desesperante diversidad de la biologia humana, con la singula-
ridad de cada enfermedad y sus comorbilidades, con la enigmética
conexion de cuerpo y mente, y con los derechos del paciente a
decir si 0 no, que le otorga la ciudadania sanitaria y el principio bio-
ético de autonomia.

La mejor receta para la adherencia terapéutica esta clara: despa-
chese una Atencion Primaria fuerte, sabia, con tiempo clinico,
con legitimidad y medios, con buena calidad de empleo, con lon-
gitudinalidad para acompanar durante anos a los vecinos y
pacientes, que se gane el respeto y el aprecio de sus pacientes
habituales, y que acabe respetandose a si misma y encontrando
el disfrute de ejercer la mas amplia, humana y efectiva medicina
posible.

¢Alguien puede proponer otra prescripcion mejor para un sistema
sanitario fragmentado y atolondrado, que naufraga en medio de
sociedades mercantilizadas e indecentes?
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Centralizacion de procedimientos quiriurgicos complejos. Algo mas que un
necesario nimero minimo de intervenciones

Volanthen R, Lodge P, Barkun JS, et al.

Toward a consensus on centralization in surgery. Ann Surg 2018;268: 712-724.

Contexto
Una de las medidas actuales de mejora de la calidad y de la eficiencia de
los sistemas sanitarios desarrollados es la centralizacion de procedi-
mientos complejos en cirugia. Supone la concentracion de recursos tanto
de infraestructura, de personal cualificado como de investigacion. Sin
embargo la implementacién de la centralizacién esta muy poco definida,
existiendo una gran variabilidad entre paises y sus sistemas sanitarios.

Objetivo
Comparar la centralizacion de procedimientos quirirgicos entre distintos
paises europeos, Canadéa y Estados Unidos, analizando su impacto en la
calidad y costes de la atencion sanitaria especialmente en 2 procedi-
mientos, la reseccion pancreatica y la esoféagica. Finalmente proponer
unas recomendaciones generales para implementar la centralizacion tras
un proceso Delphi de expertos de la European Surgical Association (ESA).

Diseio del estudio

Revision de la literatura en Pub Med y de las bases de datos nacionales
sobre estrategias de centralizacion de procedimientos. Se investigan 20
paises europeos, Canada y EE.UU. Se focaliza en el minimo nimero de in-
tervenciones necesario en cirugia abdominal mayor, especialmente en hi-
gado, pancreas, esofago y recto. Se analizan la morbi-mortalidad, estancia
hospitalaria y la resolucion de complicaciones mayores, en funcion del
nmero de intervenciones por hospital y por cirujano. La informacion obte-
nida era presentada a un panel de expertos para que, mediante una meto-
dologia Delphi, propusiera unas recomendaciones para la centralizacion.

Resultados
Solo el 65% de los paises europeos ha establecido el umbral minimo de
procedimientos complejos por hospital, aunque la mayoria de ellos los
incumple. Tan solo EE.UU. y el Reino Unido han establecido un umbral mini-

COMENTARIO

Interesante puesta al dia de la ESA sobre el estado de la centraliza-
cion de procedimientos quirirgicos complejos en los paises con siste-
mas sanitarios mas desarrollados de occidente. Los beneficios de la
centralizacion en términos de calidad asistencial estan refrendados
por la mayoria de los estudios (1). El trasplante de 6rganos es el ejem-
plo maximo del éxito de la centralizacion de un procedimiento quirGrgi-
co complejo, tanto por concentracién de recursos como de personal
cualificado multidisciplinar. Sin embargo, en otros procedimientos qui-
rirgicos complejos y poco frecuentes, cuyo paradigma podria ser la
reseccion esofagica, aunque nadie discute las ventajas de su centrali-
zacion, en la préactica clinica ésta no se implementa, incluso en algu-
nos paises donde existe normativa legal que lo recomienda.

Pero no todo son luces en la centralizacion de estos procedimientos
que, efectivamente, benefician a los pacientes. No hay evidencia, sino
mas bien una gran variabilidad, en el umbral minimo necesario de
intervenciones. No siempre hacer méas veces un procedimiento quirdr-
gico implica hacerlo mejor (2). Por otro lado quienes recomiendan un
determinado umbral, siempre lo cumplen aunque sea escaso, porque
también existen conflictos de interés, ya sea econdmicos o profesiona-
les en la centralizacion de procedimientos. Otro efecto colateral que

mo por cirujano. Numerosos obstaculos dependientes de los proveedo-
res, pacientes, pagadores y profesionales, dificultan la implementacion
de la centralizacion.

El impacto de la centralizacion en los resultados de la cirugia es beneficio-
s0 en la mayoria de los estudios, especialmente al considerar el nimero de
procedimientos por hospital, sobretodo en reseccion pancreéatica y esofagi-
ca. No es tan concuyente el efecto positivo al considerar el nimero de
intervenciones por cirujano, existiendo un rango excesivamente amplio de
unos paises a otros (ejemplo en pancreas de 4 a 41 casos/ano).

Pero hay otros factores que derivan de la centralizacion y que influyen en
resultados méas favorables, como son la especializacion de los cirujanos
en campos especificos de la cirugia o el funcionamiento en equipos mul-
tidisciplinares capaces de manejar con éxito complicaciones mayores
postoperatorias.

La centralizacion también tiene un impacto positivo significativo en el cos-
te, especialmente por la reduccion de las complicaciones mayores (> gra-
do Ill), como acontece con frecuencia en cirugia pancreética.

Recientes estudios concluyen la necesidad de convencer a pacientes y
cirujanos, en las virtudes de la centralizacion de procedimientos comple-
jos en cirugia.

Conclusiones
No existen dudas sobre los beneficios de la centralizacion de procedimien-
tos complejos en cirugia, especialmente en cirugia pancreética y esofégica,
pero no debe basarse exclusivamente en un nimero minimo necesario de
procedimientos, sino en equipos multidisciplinarios especializados, cuyos
resultados deben ser ademas monitorizados. Se establecen doce recomen-
daciones para una mejor implementacion de la centralizacion.
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nunca se menciona es la repercusion en aquellos hospitales donde
esta cirugia compleja deje de hacerse, especialmente en situaciones
de urgencia por la limitacion de la experiencia y entrenamiento de los
cirujanos. Se plantea la reflexion de a cuantos pacientes se va a bene-
ficiar y a cuantos se puede perjudicar.

La centralizacion de procedimientos quirrgicos complejos lleva implicita
la acreditacion de las unidades o servicios que las realizan. La importan-
cia de la acreditacion para la realizacion de procedimientos complejos
es un tema de actualidad en cirugia. Pero también tiene sus aspectos
controvertidos: quién y como se acredita al acreditador, los conflictos de
interés de los acreditadores, etc. En nuestro pais, actualmente y en el
ambito de la cirugia, la acreditacion de unidades especializadas esta
siendo impulsada desde las sociedades cientificas pero sin el necesario
apoyo institucional y financiero de la administracion sanitaria.

Javier Aguilé Lucia
Servicio de Cirugia General. Hospital Lluis Alcanyis. Xativa

(1) Gooiker GA, Van Gijn W, Wouters MW, et al. Signalling Committee Cancer of the
Dutch Cancer Society. Systematic review and meta-analysis of the volume-outcome
relationship in pancreatic surgery. Br J Surg 2011; 98:485-494,

(2) Mamidanna R, Ni Z, Anderson O, Spiegelhalter SD, et al. Surgeon Volume and
Cancer Esophagectomy, Gastrectomy, and Pancreatectomy: A Population-based Study
in England. Ann Surg. 2016; 263:727-732.
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Dejar de hacer, también en pediatria

Mararia Pérez AI, Rius Peris JM, Rivas Juesas C, Torrecilla Cafias J, Herndndez Muelas S, de la Osa Langreo A.
Implementacién multimodal de una guia de practica clinica en bronquiolitis: acabando con el uso excesivo de
recursos diagnésticos. An Pediatr (Barc). 2018;89(6):352-360.

Objetivo
La bronquiolitis aguda (BA) es una patologia relevante en pediatria y
constituye un ejemplo de expresion en la variabilidad en la practica médi-
ca. El objetivo del estudio es evaluar si la formacién sobre una guia de
practica clinica (GPC) a los profesionales reduce esta variabilidad y acer-
ca su practica a las recomendaciones de la Guia, disminuyendo el uso de
exploraciones complementarias.

Material y método
Estudio experimental de seguimiento pre y postintervencion formativa a
médicos de los Servicio de Urgencias y Pediatria sobre la atencion de lac-
tantes con bronquiolitis atendidos en el Servicio de Urgencias e ingresa-
dos posteriormente en el Servicio de Pediatria. Analisis prospectivo entre
2009 y 2017 y retrospectivo de 2006 a 2008. Se definieron 3 periodos
de anélisis: preintervencion (octubre 2006 a octubre 2010), postinter-
vencion (octubre 2011 a mayo 2017) y de transicién entre las 2 interven-
ciones (octubre 2010) (sesion clinica para facultativos de los Servicios de
Pediatria y Urgencias) a octubre 2011 (Sesion clinica para facultativos de
los Servicios de Pediatria, Urgencias y Radiodiagnéstico). En las sesio-
nes se detallaron las recomendaciones de la GPC en BA de la American
Academy of Pediatrics y 2 publicaciones espanolas similares. Se recogie-

COMENTARIO

La blsqueda de estrategias de gestion orientadas a “dejar de hacer”
esta encontrando cabida en el Sistema Nacional de Salud (1). No tan-
to por la reduccion del gasto sanitario que puedan suponer, que tam-
bién, sino por la utilizacion adecuada de los recursos disponibles. En
el fondo, se trata de ofrecer servicios de calidad y que, ademas, pue-
dan garantizar la sostenibilidad de un sistema sanitario en el que el
gasto crece de manera exponencial.

La gracia del articulo reside en aplicar estas estrategias en el ambito
de la pediatria. En términos de gasto sanitario, la atencion pediatrica
no es una de las principales fuentes de gasto, salvo en casos muy
concretos de enfermedades complejas, cronicas o raras. No obstante,
eliminar practicas de dudoso valor lleva implicita la mejora de la cali-
dad de la atencion y la seguridad del paciente también en pediatria
(2). En el articulo se describe como la implementacion de una guia de
préctica clinica en bronquiolitis consigue reducir de manera muy impor-
tante el uso de exploraciones complementarias. La realizacion de
sesiones de difusion sobre la guia facilita a los profesionales la adhe-
sion a la misma, reduce la variabilidad de manejo de los pacientes asi
como el uso de exploraciones complementarias. Llama la atencion el
efecto “moderado” observado tras la primera intervencion que se
amplifica tras las segunda.

En nuestra opinion, el articulo pone de manifiesto la importancia del
refuerzo periddico de la formacion para mantener o mejorar los resul-
tados clinicos. Ademas, el equipo que lleva a cabo las intervenciones
ha implementado una serie de herramientas de gestion sanitaria que
han influido en los resultados obtenidos tras la segunda intervencion.
Entre ellas destacan la inclusion de todos los servicios implicados

ron variables demogréaficas y de resultado (realizacion de radiografia de
torax, analitica sanguinea, hemocultivo y antigeno de virus respiratorio
sincitial (VRS)) entre otras.

Resultados

Se analizaron 259 pacientes (98 del periodo preintervencion y 131 del
postintervencion). Mediana de edad 2,5 meses (1,5-5), varones (56,8%).
En el periodo de transicion se observé una disminucion del uso de la
radiografia de torax (de 73,5% a 60%) pero no del resto de exploraciones.
En el periodo postintervencion se observaron reducciones de uso de Rx.
de torax (73,5% a 16%), hemograma (51% a 21,4%), PCR (48% a 22,1%)
y hemocultivo (23,5% a 7,6%).

Conclusiones
Las actividades de difusion de GPC mediante una sistematica multimodal
en hospitales de pequefio y mediano tamano es capaz de reducir el uso
de exploraciones complementarias para el manejo de la BA. Estos proyec-
tos consiguen mejorar la eficiencia de la organizacion sanitaria y la oferta
de una atencion de mayor calidad y seguridad para los pacientes.
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(entre ellos radiodiagnostico), lo que predispone a cumplir con las pau-
tas establecidas. Ademas, se entregd por escrito un protocolo consen-
suado que favorece la consulta periddica y contribuye a afianzar los
conceptos. También, se ofrecio a los profesionales retroalimentacion
en relacion a su préactica clinica haciéndolos conscientes de los méarge-
nes reales de mejora. Por (ltimo, se inst6 a todos los profesionales a
poner en practica los cambios sugeridos y se comunico a los médicos
de la Unidad de Urgencias que eran pieza clave para alcanzar los obje-
tivos. Estas dos Gltimas estrategias van orientadas a la motivacion de
los profesionales y su identificacion con el objetivo a alcanzar.

En resumen, podemos concluir que la formacion continuada es funda-
mental también a la hora de fomentar estilos de practica clinica del
“dejar de hacer” y que la implementacion de herramientas de gestion
clinica a pequena escala puede obtener resultados notables en térmi-
nos de calidad. Algunas estrategias eficientes para el gestor a nivel
meso serian: incentivar a los clinicos a llevar a cabo este tipo de ini-
ciativas, poner a su disposicion los recursos necesarios, e incluirlas
en los contratos de gestion.

Maria Jesiis Martin Sanchez
Eusebi J Castaiio Riera

Direccion General de Planificacion, Evaluacion y Farmacia.
Consejeria de Salud llles Balears.

(1) Proyecto “Compromiso por la Calidad de las Sociedades Cientificas en Espana”.
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Recomendaciones de la Asocia-
cién Espaniola de Pediatria. 2018. http://www.mschs.gob.es/organizacion/sns/plan-
CalidadSNS/pdf/A_S.E_PEDIATRIA_OK.pdf
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ORGANIZACION DE LA ATENCION SANITARIA. INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA PRACTICA CLINICA

Utilizacion y costes de los sistemas de historia clinica electronica en investigacion

biomédica

McCord KA, Ewald H, Ladanie A, Briel M, Speich B, Bucher HC, Hemkens LG.
RCD for RCTs initiative and the Making Randomized Trials More Affordable Group. Current use and costs of
electronic health records for clinical trial research: a descriptive study. CMAJ Open. 2019 Feb 3;7(1): E23-E32.

Objetivo
Describir el uso y los costes actuales de los sistemas de historia clinica
electrénica (HCE) (en inglés, Electronic Health Records [EHR]) en los
ensayos clinicos aleatorizados y controlados (ECA), con un interés espe-
cial en el reclutamiento y la evaluacion de resultados.

Métodos
Estudio descriptivo basado en una bisqueda en PubMed (desde enero de
2000 hasta septiembre de 2017) de ECA publicados en inglés que eva-
luaran cualquier intervencion sanitaria con el uso de HCE. La informacion
sobre los costes se obtuvo de los investigadores de los ensayos clinicos
que utilizaron sistemas de HCE para el reclutamiento o la medicion de
resultados, pero no exploraron la tecnologia de HCE en si misma.

Resultados
Se identificaron 189 ensayos clinicos. La mayoria de los estudios se lleva-
ron a cabo en EE.UU. y Canada (153; 81,0%) y se publicaron recientemente
(mediana del afio de publicacion = 2012; rango intercuartil = 2009-2014).
Diecisiete estudios (9,0%) con una mediana de 732 pacientes (rango inter-
cuartil = 73-2513) exploraron intervenciones no relacionadas con HCE
(p.€j., mejora de calidad, programas de cribado e intervenciones complejas

COMENTARIO

Los ensayos clinicos aleatorizados, cuando estan bien disenados y
realizados, son considerados el mejor disefio para proporcionar eviden-
cia sobre beneficios y riesgos de las intervenciones sanitarias. Sin
embargo, suelen ser complejos y costosos de realizar. En los Gltimos
anos se han propuesto y desarrollado nuevos enfoques (méas pragmati-
cos) que intentan abordar problemas relacionados con la planificacion,
la logistica, el coste y la relevancia (generalizacion) de los resultados.
Por ejemplo, los estudios basados en datos reales obtenidos de la
practica clinica habitual (real world data, RWD) pueden ayudar a gene-
rar y complementar los datos de eficacia y seguridad generados por
los ensayos clinicos mas tradicionales. De hecho, (co)existen diferen-
tes tipos de investigacion que se ajustan a la definicion de estudios
basados en RWD, dependiendo de los distintos disefios (experimenta-
les vs observacionales, analiticos vs descriptivos), fuentes de datos
(HCE, bases de datos administrativas o muiltiples registros), lo que
puede haber contribuido a generar altas expectativas (y cierta confu-
sion) en la interpretacion y diseminacion de resultados (1, 2).

La revision de McCord et al., en linea con otros trabajos (3), parece
indicar que cada vez se realizan méas ensayos clinicos aleatorizados
con RWD procedentes de sistemas de HCE (aunque con costes econd-
micos bastante variables). Parece que este tipo de estudios utilizan la
HCE principalmente como parte de la intervencion (p.ej., cuando se
evallan sistemas de apoyo a las decisiones como modificaciones o
adiciones dentro de la HCE). También estan aplicandose para la eva-
luacion de resultados (p.ej., captacion en programas de cribado, re-
sultados clinicos, adherencia a tratamientos y a guias de préactica clini-

de atencion colaborativa/gestion de enfermedades). En estos 17 ensayos
clinicos, se utilizaron sistemas de HCE para el reclutamiento (14; 82,3%) y
la medicion del resultado (15; 88,2%). En general, en la mayoria de los
estudios (158; 83,6%), el resultado se midi6 con el uso de HCE (incluidos
resultados clinicos relevantes para el paciente, desde el ingreso hospitala-
rio no programado hasta la muerte). El coste por paciente vario de 44$ a
2000$, y el coste total del estudio oscild entre 67.750% y 5.026.000$. En
los 172 ensayos clinicos restantes (91,0%), los sistemas de HCE se utiliza-
ron como una modalidad de intervencion.

Interpretacion
Los ensayos clinicos se realizan cada vez méas con la ayuda de HCE, pero
principalmente como parte de la intervencion. En algunos estudios, los
sistemas de HCE se utilizaron con éxito para apoyar el reclutamiento y la
evaluacion de resultados. Los costes podrian reducirse una vez que las
infragstructuras estén ya establecidas.

Financiacion: Stiftung Institut fir klinische Epidemiologie.

Conflicto de intereses: KMC, MB, HB y LH apoyan la “Routinely Collected Data (RCD) for
Randomised Controlled Trials (RCTs) initiative”, que explora el uso de datos recogidos de
forma rutinaria para ensayos clinicos. KMC, MB, BS y LH son miembros del grupo MARTA
(Making Randomised Trials More Affordable). No se declararon otros conflictos de interés.
Correspondencia: lars.hemkens@usb.ch

ca, etc.) y para mejorar la eficiencia en el reclutamiento de pacientes
(p.€j., implementando herramientas de mineria de datos que permitan
identificar pacientes elegibles automaticamente, generar alertas elec-
trénicas que pueden sugerir al clinico la participacion durante la visi-
ta). Quizas investigaciones futuras deberian centrarse especificamente
en la validacion de la calidad de los datos, los disefos de investiga-
cion alternativos y como afectan la evaluacion de resultados, u otros
aspectos relacionados con la presentacion de los métodos y los resul-
tados. En esta linea, actualmente se esté desarrollando una extension
de la declaracion CONSORT (4) que pretende contribuir a mejorar la
calidad y la transparencia de este tipo de estudios.

Ferran Catala-Lopez

Departamento de Planificacion y Economia de la Salud. Escuela Nacio-
nal de Sanidad.

Instituto de Salud Carlos lll. Madrid. Espana.
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:Qué hacer cuando no hay buena evidencia? El caso de la dieta sin sal en pacientes

con insuficiencia cardiaca

Mahtani KR, Heneghan C, Onakpoya I, Tierney S, Aronson JK, Roberts N, Hobbs FDR, Nunan D.
Reduced Salt Intake for Heart Failure: A Systematic Review. JAMA Intern Med. 2018;178:1693-700.

Importancia

Mas de 26 millones de personas en el mundo padecen insuficiencia car-
diaca (IC). Este sindrome se asocia con pérdida de calidad de vida, disca-
pacidad, alta mortalidad y un uso importante de servicios sanitarios.
Algunos tratamientos basados en la evidencia, como los medicamentos
que bloquean el eje renina-angiotensina-aldosterona y los betabloquean-
tes, son eficaces en estos pacientes, especialmente cuando la funcion
ventricular izquierda esta reducida. Se suele recomendar también que
estos pacientes reduzcan la sal en la dieta, pero sus beneficios son
inciertos.

Objetivo
Revisar sistematicamente los ensayos clinicos aleatorios con dietas
bajas en sal en pacientes hospitalizados o ambulatorios con IC.

Revision de evidencia
Blsquedas sistematicas en bases de datos bibliogréaficos. Los resultados
primarios de interés fueron la mortalidad cardiovascular, la mortalidad
general, y eventos adversos como el ictus y el infarto de miocardio; y los
resultados secundarios fueron la hospitalizacion, la estancia hospitalaria,
el cambio en la situacion funcional (escala de la NYHA), la adherencia a
la dieta baja en sal, y el cambio en la presion arterial.

COMENTARIO

¢Qué hacer cuando no hay buenas evidencias sobre la efectividad de
una intervencion? Esperar a que las haya. De hecho hay tres ensayos
bien disenados con dieta baja en sal en la insuficiencia cardiaca que
se publicaran en los préximos anos. Y mientras tanto, ¢qué hacer?
Usar el buen sentido. En este caso, como casi siempre, lo primero es
no danar. También es sensato individualizar el consejo.

De entrada, esta bien recordar los beneficios y ausencia de danos de
la dieta mediterranea en pacientes con enfermedad cardiovascular, y
que esta dieta mejora algunos biomarcadores de IC (1). Ademas, hay
que tener en cuenta que la dieta baja en sal entrana minimos riesgos
para la salud (2) y se suele asociar con menor morbi-mortalidad car-
diovascular (3).

Una de la razones por las que se prescribe dieta baja en sal en la IC
es porque muchos pacientes padecen hipertension (que ademas es
un factor de mal pronéstico, aunque también lo es tener la presion
arterial baja), ya que la reduccion de sodio disminuye la presion, espe-
cialmente en los hipertensos. Dado que la sal hace la comida méas
palatable y, ademas, comer con sal es un habito arraigado, la reduc-
cion de sal debe ser aceptable para los pacientes. Para ello, se puede
reemplazar parte de la sal (e,g., en las ensaladas y en el cocinado)
por otras cosas que den sabor, como las especias, el aceite de oliva o
el limén. En la medida de lo posible, se reduciran los alimentos enlata-
dos o envasados en cristal, y los embutidos, pues son fuentes impor-
tantes de sal. También se pueden consumir los panes de molde con
menos sal, y los caldos preparados bajos en sal. No obstante, esta
bien saber que la mayoria de pacientes pueden controlar la presion
con medicamentos aunque su dieta no sea dptima.

Recomendaciones

De 2655 referencias recuperadas, solo 9 estudios (con un total de 479
pacientes) se seleccionaron en esta revision, y ninguno de ellos incluyd
mas de 100 pacientes. Los 9 estudios difirieron en el riesgo de sesgos,
pero en la mayoria se desconocia (0 hubo limitaciones) si la secuencia de
aleatorizacion se ocultd correctamente y si las personas que valoraron
los resultados ignoraban la rama de tratamiento de los pacientes. Ningln
estudio proporciond informacion suficiente sobre los resultados prima-
rios. En cuanto a los secundarios, en pacientes ambulatorios la clase
funcional de la NYHA mejord al reducir la sal en dos estudios pero no lo
hizo en otros dos.

Conclusiones y relevancia
No hay evidencias suficientes sobre la eficacia del consejo habitual de
disminuir la sal en los pacientes con IC.

Financiacion: NHS NIHR, Royal College of General Practitioners Scientific Foundation
Board. Oxford University Hospitals NHS Foundation Trust, In-Vitro Diagnostics Co-opera-
tive.
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(NHS) National Institute of Health Research School for Primary Care Research (NIHR).
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En cuanto a la individualizacion, hay dos aspectos importantes. Primero,
en pacientes fragiles o en riesgo de desnutricion (la IC y otras enferme-
dades frecuentemente asociadas, como la pulmonar cronica, son proce-
sos consuntivos a largo plazo), lo principal es nutrirse bien, asegurando
una suficiente ingesta diaria de proteinas. Algunas fuentes de proteinas
muy palatables, como el queso, algunas carnes (e.g., rojas) y pescados,
tienen bastante sal. Si no hay mas remedido, pues es lo que mas le
gusta al paciente, es preferible que coman estos productos aunque
tomen sal. El otro factor de individualizacion, es que a los pacientes les
desagrade profundamente la comida baja en sal. Aqui hay que recordar
que realmente no se sabe si reducir la sal mejora el prondstico.

Fernando Rodriguez Artalejo
Departamento de Medicina Preventiva y Salud Pdblica,
Universidad Autdnoma de Madrid, y CIBERESP.
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EFECTIVIDAD: TRATAMIENTO, PREVENCION, DIAGNOSTICO, EFECTOS ADVERSOS

Llegan los CARs. ;Esta preparado nuestro sistema sanitario para su incorporacion

a la cartera de servicios?

Schuster SJ, Bishop MR, Tam (S, Waller EK, Borchmann P, McGuirk JP, et al.
JULIET Investigators. Tisagenlecleucel in Adult Relapsed or Refractory Diffuse Large B-Cell Lymphoma.

N EnglJ Med 2019;380:45-56.

Contexto

Los linfomas no hodgkinianos (LNH) difusos de célula grande (LDCG) son
los linfomas mas frecuentes y son potencialmente curables. Sin embar-
go, hasta un 40-50% son, o bien refractarios (10-15%) o recaeran (30-
35%). Los pacientes jovenes pueden recibir un trasplante de progenitores
hematopoyéticos (TPH) autélogo, aunque Unicamente un 25-30% perma-
neceran libres de enfermedad a los 3 anos. En algunos casos, la realiza-
cion de un TPH alogénico puede proporcionar la curacion, pero la alta
morbimortalidad hace que solo se realice en casos muy seleccionados.
Fuera del ambito del TPH, el prondstico de los LNH de alto grado recaidos
o refractarios es muy malo, con supervivencias medianas que no superan
los 6 meses. Recientemente, se han comunicado resultados esperanza-
dores en pacientes con leucemias agudas linfoides y linfomas de alto
grado tras el tratamiento con células CAR T. En el presente estudio se
analizd una cohorte de pacientes con LDCG recaidos o refractarios, al
menos, a dos lineas de inmunoquimioterapia previa. El tratamiento que
se ofreci6 en este estudio fue tisagenlecleucel, un CAR T cell anti-CD19.

Objetivos
El objetivo primario fue la tasa global de respuestas (TGR) -tanto res-
puestas completas RC como parciales RP- evaluada por un comité de
revision independiente. Entre otros objetivos secundarios se analizaron la
duracion de la respuesta, supervivencia global y aspectos de seguridad.

COMENTARIO

La terapia con linfocitos T manipulados mediante ingenieria genética
para que adquieran receptores de antigenos quiméricos (CAR T) tiene
por objetivo reconocer y eliminar las células cancerosas, después de
ser introducidas de nuevo en el paciente. En la actualidad la Agencia
Europea del Medicamento ha aprobado dos CAR T (tisagenlecleucel
para leucemias agudas linfoides en recaida tras un TPH o en segundas
0 posteriores recaidas en pacientes pediatricos o adultos jovenes y
LDCG tras dos o mas lineas de tratamiento y axicabtagene ciloleucel
en LDCG tras dos o mas lineas de tratamiento en esta Gltima indica-
cion, ademas de en linfomas B primarios de mediastino recaidos o
refractarios tras dos o mas lineas de tratamiento sistémico) (1, 2). La
terapia con células CAR T ha supuesto en los Gltimos meses una
auténtica revolucion, debido a la posibilidad de utilizar un tratamiento
celular, que puede indicarse incluso en pacientes con edad avanzada
no candidatos a trasplante, ademéas de haberse utilizado ya en ninos
con leucemias agudas linfoides con recaidas mdltiples o refractarias.

Algunos dilemas permanecen aidn por resolver. En primer lugar, menos
del 50% de los pacientes que se incluyeron en el screening, recibieron
finalmente el CAR Ty, cuando se realiza el analisis por intencion de tra-
tar, los resultados son algo mas cuestionables. Por otro lado, se debe
tener un conocimiento exhaustivo del procedimiento para procurar garan-
tizar la infusion de las células tras la leucoaféresis y la construccion del
CAR T, ademas de conocer los principales efectos secundarios, sobre
todo los relacionados con el sindrome de liberacién de citocinas, lo que

Disefio y Métodos
Ensayo clinico de fase 2, abierto, multicéntrico, internacional y de un ani-
co brazo para evaluar tisagenlecleucel en adultos con LDCG recaido o
refractario a al menos dos lineas de tratamiento previo y que fueran ine-
legibles o hubieran recaido tras un TPH autdlogo previo.

Resultados

De los 238 pacientes a los que se realizd el cribado, se incluyeron en el
estudio 165 y de ellos, 111 recibieron la infusion de las células CAR T.
La TGR fue del 52% y la de RC del 40%.

La supervivencia libre de recaida (SLR) y la SG al ano fue de 65 % y 49%,
respectivamente. Sin embargo, en el analisis por intencion de tratamien-
to la SG fue de 8,3 meses (IC 95%, 5.8 a 11.7). En cuanto a la seguri-
dad, los efectos adversos mas frecuentes de grado 3-4 incluyeron citope-
nias (32%), sindrome de liberacion de citocinas (22%), infecciones (20%),
neutropenia febril (15%) y alteraciones neurologicas (12%).

Conclusiones
En una poblacién de pacientes con LDCG de mal pronéstico, el tratamiento
con el CAR T tisagenlecleucel puede producir una tasa de respuestas valora-
ble y duradera, aunque el seguimiento disponible aln es demasiado corto.

Financiacion: Novartis
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exige una unidad de cuidados intensivos de alto nivel, y los eventos neu-
rologicos, que precisan de neurélogos igualmente preparados (3).
Ademas, el tratamiento es de alto impacto econémico, lo que hace
necesaria la seleccion de centros en una primera fase para controlar
su utilizacién y establecer estrategias de racionalizacion del gasto,
como programas de riesgo compartido que consideren la elevada
incertidumbre. Por @ltimo, se debe garantizar que toda la poblacion
tenga iguales oportunidades de acceso a estas terapias para garanti-
zar la equidad del sistema sanitario.

No cabe duda que los CAR T han llegado para quedarse, pero aln
debemos esperar a tener resultados con mayor seguimiento y estu-
diar si los actuales CAR T autdlogos podrén ver mejorados sus resulta-
dos, en términos de eficacia y seguridad, cuando proximamente se
disponga de células CAR T alogénicas, también llamadas universales.

José Angel Hernandez Rivas
Jefe de Seccion de Hematologia y Hemoterapia, Hospital Infanta
Leonor, Madrid.
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La vitamina D con o sin calcio en la prevencion primaria de fracturas por
fragilidad. ;Aporta beneficios o afiade riesgos?

Kahwati LC, Weber RP, Pan H, Gourlay M, LeBlanc E, Coker-Schwimmer M, Viswanathan M.
Vitamin D, calcium, or combined supplementation for the primary prevention of fractures in community-
dwelling adults: evidence report and systematic review for the US Preventive Services Task Force. JAMA.

2018;319(15):1600-12.

Objetivo
Actualizar la evidencia de los beneficios y riesgos del uso de la vitamina
D, el calcio, 0 su uso combinado en la prevencion primaria de fracturas,
en adultos que viven en la comunidad.

Metodologia
Revision sistematica de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) o estudios
observacionales en inglés registrados hasta marzo de 2017 del uso
suplementos de calcio, vit. D 0 ambos, en adultos que viven en la comu-
nidad, para la prevencion primaria de fracturas. Se excluyen pacientes
institucionalizados, con déficit de vit. D, osteoporosis o fractura previa.

Resultados
Se revisaron 3131 titulos y abstracts y se evaluaron 291 articulos; 11 ECA
(n: 51419) fueron seleccionados con periodos de seguimiento entre 2y 7
anos. Comparado con placebo los suplementos de vit. D disminuyen la inci-
dencia de fractura total (1LECA [n:2686] diferencia absoluta del riesgo [DAR]
-2,26% [IC95%, -4,53% a 0,00%]) pero no la fractura de cadera (3ECA
[n:5496] DAR -0,01% [-0,80% a 0,78%]). La vit. D combinada con calcio no
disminuyen la incidencia de fractura total (1ECA- WHI calcio y vit, D ECA-
[n:36282] DAR -0,35% [-1,02% a 0,31%]) ni la fractura de cadera (2ECA
[in:36727] DAR (-0,14% [-0,34% a 0,07%)]). Los resultados de los 2 estu-

COMENTARIO

Las importantes repercusiones sociales, econémicas y en morbi-mor-
talidad de las fracturas por fragilidad (FF) hacen de estas un problema
de salud de primera magnitud. Las ventajas e inconvenientes del uso
del calcio y la vitamina D en prevencion primaria, solos 0 combinados,
es un tema con algunos resultados controvertidos y de continuo deba-
te en la literatura. Los resultados de esta revision sistematica (RS)
aportan evidencia para la no utilizacion de suplementos farmacoldgi-
cos de vitamina D, con o sin calcio, en la prevencion primaria de FF en
pacientes que viven en la comunidad. En relacion al uso de calcio, no
extraen ninguna conclusion por la escasez de datos de los que se dis-
pone hasta el momento. No obstante, la fuerza de la evidencia es
valorada como baja segln los propios autores de la revision. Estos
resultados coinciden con los resultados de la RS de Zhao et al publi-
cada en JAMA en 2017 (1).

En relacion a los efectos adversos, en el estudio de Kahwati LC et al.
solo se encontrd asociacion con litiasis renal cuando se combinaba
calcio y vitamina D. No se encontré asociacion del calcio ni de la vita-
mina D solos o combinados con enfermedad cardiovascular, cancer o
mortalidad total, si bien también en este caso la fuerza de la eviden-
cia es insuficiente o baja.

Basados en los resultados de esta completa y cuidadosa RS la
USPSTF establece y actualiza sus recomendaciones (2) que estan en
linea con las del ese mismo organismo en 2013 (3).

En conclusion, pese a la no observancia de efectos adversos seve-
ros, la ausencia de evidencia de efectos beneficiosos hacen que, en la

dios (n:339) con calcio solo no aportaron datos sobre fractura incidente
total ni de cadera y fueron imprecisos. La vit D. y el calcio solos o combina-
dos no tuvieron efecto sobre enfermedad cardiovascular o sobre mortali-
dad total DARs oscilando de -1,93% a 1,79 con IC consistentes con no sig-
nificacion estadistica. Los suplementos de calcio con vit. D se asociaron
con incremento de la incidencia de litiasis renal (3ECA [n:39213] DAR agru-
pada 0,33% [0,06% a 0,60%]). Los suplementos de calcio solo no se
asociaron al incremento de litiasis (3ECA [n:1259] DAR agrupada
0,00% [-0,87% a 0,87%]). Los suplementos de calcio con vit. D no se aso-
ciaron al incremento de la incidencia de cancer (3ECA [n:39213] DAR agru-
pada -1,48% [-3,32% a 0,35%)).

Conclusiones
Los suplementos de vit. D con o sin calcio no estan asociados a la dismi-
nucion de la incidencia de fracturas en adultos sin deficiencia de vitamina
D conocida, osteoporosis o fractura previa. La vit. D combinada con cal-
cio se asocid a un incremento de litiasis renal.

Financiacion. Agency for Healthcare Research y el Quality, US Department of Health and
Human Research.

Conflictos de interés. Declarados por los autores.

Correspondencia: Ikahwati@rti.org

actualidad y en la practica clinica habitual, sigan sin ser recomenda-
bles los suplementos farmacologicos de vitamina D, con o sin calcio,
en adultos no institucionalizados, sin presencia de osteoporosis, frac-
tura por fragilidad previa, déficit de vitamina D o toma de farmacos
antiosteoporoticos.

Begoiia Reig-Molla

Centro de Salud Burjasot 2. Departamento de Salud Arnau de Vilanova-
Lliria. Valencia.

Jose Sanfélix-Genovés

Unidad de Investigacion en Servicios de Salud. FISABIO. Valencia.
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EFECTIVIDAD: TRATAMIENTO, PREVENCION, DIAGNOSTICO, EFECTOS ADVERSOS

La levotiroxina no mejora sintomas ni cansancio en adultos mayores con

hipertiroidismo “subclinico”

Stott DJ, Rodondi N, Kearney PM, Ford I, Westendorp RGJ, Mooijaart SP et al.
Thyroid Hormone Therapy for Older Adults with Subclinical Hypothyroidism. N Engl J Med. 2017; 376(26):

2534-44,

Contexto y objetivos

El hipotiroidismo subclinico es una condicion caracterizada por niveles
elevados de TSH y valores de T4 en rango que sugieren una disfuncion
tiroidea. Se asocia a diversos sintomas y signos en adultos mayores,
como letargo, hipertension, alteraciones de lipidos o mayor riesgo cardio-
vascular. Varios estudios sehalan una marcada variabilidad en la actitud
de los clinicos ante este cuadro que atienden a las recomendaciones de
las guias publicadas en sus paises pero también a las preferencias de
cada especialista. Ante la ausencia de auténtico consenso, este articulo
pretende averiguar si el tratamiento con levotiroxina supone algin benefi-
cio clinico para estos pacientes.

Métodos

Ensayo clinico aleatorizado y con doble enmascaramiento con pacientes
(n=737) de al menos 65 anos y diagndstico de hipotiroidismo subclinico
que recibieron tratamiento con levotiroxina (n=368) o placebo (n=369).
Se determinaron las diferencias en los niveles de tirotropina y una bate-
ria de outcomes (sintomatologia hipotiroidea y cansancio como primarios,
y fuerza, tension arterial, IMC, diametro de cintura y la capacidad para
desarrollar las actividades de la vida diaria como secundarios) al comien-
z0 de tratamiento, a los doce meses y al finalizar el seguimiento.

COMENTARIO

Este estudio busca dar carpetazo a la cuestion de la indicacion de levoti-
roxina para el tratamiento de los adultos mayores con hipotiroidismo
subclinico. Algunos de los estudios en los que se fundamentan las indi-
caciones se han centrado en signos, como hipertension arterial, niveles
de lipidos o0 en el grosor de la capa intima de la carétida, con mejoras
tras tratamiento sdlo demostradas en metaanalisis (1, 2). Otros se cen-
tran en sintomas, especialmente el cansancio, compensando el caracter
subjetivo de estos con el uso de cuestionarios validados y, una vez mas,
sin hallazgos de interés (3). Particularmente anecdéticos son un estudio
de casos y controles que atribuye un incremento en mortalidad al trata-
miento con levotiroxina en este tipo de pacientes (1,19; IC 95%:1,03-
1,98) o un analisis post-hoc de un ECA que atribuia al tratamiento mejo-
ras en marcadores hepaticos en pacientes con hipotiroidismo subclinico
e higado graso no alcohdlico (4, 5). Sea como fuere, la mayor parte de
estos estudios cuentan con tamanos muestrales inferiores a lo desea-
ble y, entre las conclusiones, sus autores destacan la necesidad de rea-
lizar ensayos clinicos aleatorizados que asienten las bases para alcanzar
un consenso.

En esta ocasion estamos ante un diseno superior, no solo por su tama-
no muestral y potencia estadistica aceptables, sino también por la com-
pleta bateria de outcomes con la que se evalla la efectividad del trata-
miento. Y el resultado no avala los resultados de los estudios previos
con disenos inferiores y niveles de significacion estadistica inadecua-
dos, apoyados en los prejuicios derivados de una practica clinica ya
establecida y la expectativa de unos tamanos de efecto reducidos tratan-
dose de una condicion que, recordemos, por definicion carece de clinica.

Resultados

Los niveles medios de tirotropina al ano de seguimiento se vieron signifi-
cativamente reducidos en el grupo tratado (3,63 miU) con respecto al
grupo de control (5,48 mlIU) pero no se hallaron diferencias significativas
en el score de sintomatologia hipotiroidea (0,2 en el grupo control vs. 0,2
en el grupo de tratamiento; diferencia intergrupo: 0.0; 1C95%: -2,0 a
2,1), en el test de valoracion del cansancio (3,2 y 3,8; diferencia intergru-
po, 0,4; 1C95%: -2.1 a 2.9), ni se observaron diferencias significativas
en los outcomes secundarios.

Conclusiones (de los autores)
No se observaron efectos beneficiosos del tratamiento con levotiroxina
para los parametros estudiados en adultos mayores con hipotiroidismo
subclinico. No se observaron eventos adversos relevantes.

Financiacion: FP7-HEALTH-2011 (Unién Europea) y Swiss National Science Foundation.
Conflicto de intereses: Suministro de farmaco y placebo a cargo de Merck KGaA.
Correspondencia: david.j.stott@glasgow.ac.uk

Sea como fuere, el ensayo corrobora la no efectividad del tratamiento
con levotiroxina para mejorar la mayoria de signos y sintomas que se le
atribuyen a una condicion que, después de todo, carece de codigo pro-
pio en el sistema de codificacion internacional de enfermedades.

Y si bien es cierto, como se ha senalado (4), que este estudio no
posee la potencia suficiente para valorar el papel preventivo del trata-
miento frente a eventos cardiovasculares, es una cuestion especifica
que puede dejarse para estudios posteriores con disenos especificos y
seguimientos extensos. En todo caso, y tras este estudio, cualquier
tratamiento subsecuente para las manifestaciones del hipotiroidismo
subclinico no esta basado en la evidencia y parece preferible el segui-
miento analitico y sintomatico de los y las pacientes.

Julio Muiioz Miguel
Médico Residente, Medicina Preventiva y Salud Publica.
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Exhaustividad y viabilidad: ;Qué tipo de estudio permite conocer mejor los
eventos adversos asociados a la asistencia sanitaria?

Aranaz Andrés JM, Limdn Ramirez R, Aibar Remdn C IBEAS Teamwork, et al.
Comparison of two methods to estimate adverse events in the IBEAS Study (Ibero-American study of adverse
events): cross-sectional versus retrospective cohort design. BMJ Open 2017;7:e016546.

Objetivos
Comparar la capacidad de la deteccion de Eventos Adversos (EA) segiin
la metodologia empleada: estudios de cohortes frente a estudios trans-
versales.

Métodos

Estudio transversal para la deteccion de la frecuencia de EA relacionados
con la asistencia hospitalaria realizado en 5 paises de América Latina
que incluyd 58 hospitales. Se calculd la prevalencia de pacientes que
experimentaron danos derivados de la asistencia sanitaria en 1 dia con-
creto en los hospitales participantes. Sus resultados se compararon con
la incidencia de EA en una cohorte retrospectiva, obtenida a partir de una
muestra aleatoria del 10% de los pacientes incluidos en el estudio IBEAS
a la que se realizd seguimiento durante toda su estancia hospitalaria. En
ambos casos, se utilizaron los mismos cuestionarios para detectar EA:
en primer lugar, una guia de cribado, y en aquellos con resultado positivo
se utilizd un segundo cuestionario modular.

Contexto y objetivos
Del total de 11.379 pacientes incluidos en IBEAS 3.853 (33,9%) obtuvie-
ron un cribado positivo para la deteccion de EA, de los que 1.191 fueron
confirmados con la informacion derivada del cuestionario modular. Asi, la
prevalencia de pacientes con EA fue de 10,47% (IC 95% 9,90-11,03), con
una prevalencia de EA detectados de 11,85% (IC 95% 11,26-12,46).

COMENTARIO

Una de las estrategias fundamentales de la seguridad del paciente es
detectar la magnitud y el origen de los EA mediante sistemas de notifi-
cacion de incidentes, pero también con estudios epidemioldgicos que
permiten estimar mejor la dimension y caracteristicas de este fenéme-
no y asi priorizar y desarrollar estrategias de prevencion y promocion
especificas que eviten su recurrencia, sensibilicen a gestores y profe-
sionales sanitarios, y logren una asistencia mas segura y de calidad.

Este es uno de los primeros estudios que plantea un analisis comparati-
vo de estas dos formas de analizar los EA a nivel hospitalario, contando
para ello con el estudio IBEAS, el estudio mas importante hasta la fecha
realizado en Latinoamérica para estimar la prevalencia de EA (1). El
método mas utilizado para identificar EA son los estudios de cohorte
retrospectiva que, aunque implican una seleccion muestral compleja y
requiere la revision de un mayor nimero de registros clinicos, permiten
detectar un mayor nimero de EA comparado con estudios transversales,
y proporciona estimaciones sujetas a un menor nimero de sesgos (2).

Igualmente, el trabajo muestra la utilidad de los estudios transversa-
les como instrumento en Seguridad del Paciente, ya que proporciona
estimaciones relevantes con un coste econémico y organizativo bas-
tante menor, como fue el estudio ENEAS (3). Su mayor simplicidad per-
mite monitorizaciones periddicas para evaluar el impacto de las estra-
tegias y programas de prevencion de EA y constituyen una estrategia
adecuada para encontrar oportunidades de mejora. Sin embargo su

En el estudio de cohortes, se incluyeron 1.101 pacientes (10%) seleccio-
nados de forma aleatoria del conjunto de la muestra del estudio IBEAS.
484 (44,5%) tuvieron un cribado positivo, confirmado en 288 pacientes,
que presentaron al menos un EA durante su ingreso. En 215 de estos, se
determind que el EA estuvo directamente relacionado con la asistencia
sanitaria recibida. Se obtuvo por tanto una incidencia acumulada de
pacientes con EA de 19,76% (IC 95% 17,35-22,17) con una incidencia
total de EA de 28,86% (IC 95% 26,12-31,6).

Ambos estudios identificaron factores que incrementaban el riesgo de
sufrir un EA, entre los que destacaron los ingresos en UVI, los procedi-
mientos quirdrgicos, las comorbilidades o la presencia de catéteres. Las
IRAS fueron el EA mas frecuentemente detectado (>35% de todos los
EA). Los EA detectados en el estudio transversal mostraban mayor nime-
ro de reingresos y estancias mas prolongadas que los del de cohortes.

Conclusiones

El estudio de cohortes retrospectivas es el mas empleado para la detec-
cién de EA, permite una deteccion de EA mucho mayor y evita el sesgo de
supervivencia. Por su parte, el estudio transversal es mas eficiente en
tiempo y recursos, y permite con mayor facilidad identificar la causalidad
y evitabilidad de un EA, por la cercania del evento y la disponibilidad del
personal asistencial. Este trabajo confirma que sus resultados infraesti-
man los EA mas graves o que requieran una hospitalizacién mas breves,
que no se veran reflejados en este tipo de diseno.

capacidad de deteccion de EA es bastante menor (10,47% frente a
19,76% en este estudio), y podria no ser un método suficiente para
detectar determinados procesos de menor duracion o impacto.

Este trabajo apunta futuras lineas de investigacion, como la compara-
cién de la eficiencia de ambos métodos, asi como el analisis de la fia-
bilidad de los datos recogidos de forma retrospectiva, frente a los
obtenidos en un estudio transversal. Serfa relevante analizar las dife-
rencias de ambos tipos de diseno con los estudios prospectivos.
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Soy norteamericano, estoy afiliado al Medicare y tengo cancer... jquiero cambiar

mi proveedor privado por uno publico!

Lissenden B.

The effect of cancer diagnosis on switching health insurance in Medicare. Health Economics 2018;1-11.

Antecedentes
Los planes gestionados privadamente dentro del programa Medicare ofre-
cen mayor cobertura (menores copagos en servicios ambulatorios) que el
Medicare gestionado plblicamente, pero restringen el acceso a los servi-
cios de atencion especializada.

Objetivos
Medir el efecto que el diagndstico de cancer tiene sobre el cambio de afi-
liacién entre los programas de Medicare administrados pdblica y privada-
mente.

Métodos

Se estiman modelos de probabilidad lineal a partir de una muestra de
datos individuales de los registros de cancer del Programa de Vigilancia,
Epidemiologia y Resultados (Surveillance, Epidemiology, and End Results
Program) entre julio de 2006 y diciembre de 2011, vinculados a los regis-
tros administrativos del Medicare. Los modelos controlan por las caracte-
risticas de los pacientes (edad, sexo, raza, estado civil y variables socioe-
condmicas), y por los efectos fijos del condado y el ano.

COMENTARIO

Interesante ejercicio que ojala pudiera replicarse en Espana para los
Mufacianos (y resto de mutualistas), de forma que pudiera comprobar-
se si, como se afirma con frecuencia, determinados diagndsticos
(enfermedades graves) inducen a los pacientes a sustituir los cuidados
prestados por aseguradoras privadas por los que prestan los proveedo-
res pablicos del Sistema Nacional de Salud.

En el caso norteamericano la eleccion del proveedor implica un claro
trade-off entre menores copagos y mayor acceso a los médicos espe-
cialistas, lo que impide sacar conclusiones sobre el papel que juega la
calidad de los cuidados (al menos la percibida) en dicha eleccion.

En el caso de Espana, las diferencias entre las opciones de proveedor
pablico y privado dentro del modelo de MUFACE son de otro tipo. Al
contrario de lo que ocurre en el Medicare, si se opta por alguna de las
entidades de seguro concertadas se garantiza un acceso directo al
especialista, a diferencia de lo que sucede si se elige la opcion “Segu-
ridad Social”, donde el médico de familia actda como gatekeeper. No
obstante, tras un diagnostico de cancer los circuitos asistenciales
tienden a diluir las diferencias entre provision privada y pablica. Por
otra parte, las condiciones de cobertura de las prestaciones sanita-
rias son idénticas con independencia de cual sea la eleccion de prove-
edor (mismo copago). Lo que si puede variar es el tiempo de espera
para pruebas diagnésticas y para recibir tratamiento, asi como otros
aspectos de la calidad clinica y las condiciones hoteleras en caso de
ingreso, que en todo caso forman parte de la calidad percibida por los
pacientes. Ademas, en Espana se permite la practica dual, de manera
que un paciente mutualista puede estar bajo la supervision del mismo
médico si elige proveedor pablico o si elige proveedor privado. Otra
diferencia con el caso norteamericano es que en MUFACE se permite
cambiar el servicio elegido dos veces al ano (en enero y junio), mien-

Resultados

El diagnostico de cancer aumenta la probabilidad de que un paciente sus-
tituya un plan privado por uno piblico en un 41%, y reduce la probabilidad
de que se sustituya un plan pablico por uno privado en un 16%. Cuando
se analizan por separado distintos tipos de cancer, la probabilidad de
abandonar el plan privado aumenta de forma importante para los cance-
res mas graves, y en particular cuando se diagnostica un cancer colorrec-
tal (140%) o un céncer de pulmon (101%).

Conclusiones
Los planes privados del programa Medicare son menos atractivos para
los pacientes de cancer que para el resto de los pacientes. La razon mas
probable para que los pacientes sustituyan los planes privados por los
pablicos tiene que ver con las restricciones impuestas por los primeros al
acceso a los médicos especialistas.
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Economy; University of Virginia Bynum Family Endowed Fund.

Conflictos de interés: ninguno declarado.

Correspondencia: blissenden@rti.org

tras que los asegurados por Medicare, salvo algunas excepciones y
desde julio de 2006, han de permanecer en el plan seleccionado
durante un ano completo.

El modelo del mutualismo administrativo introduce una clara discrimina-
cion en el acceso a la sanidad financiada pUblicamente para un colecti-
Vo que supera los dos millones de personas (entre titulares y beneficia-
rios). De ellos, un 79,3% de los asegurados por MUFACE (1), un 82,7%
de los cubiertos por MUGEJU (2) y un 91,3% de los cubiertos por ISFAS
(3) eligieron en 2017 la provision de asistencia sanitaria por parte de
entidades de seguro. Desde la perspectiva de la equidad, se trata de
un esquema dificilmente defendible. Por otra parte, resulta sorprenden-
te que hasta el momento este modelo no haya sido evaluado en ningu-
na de sus dimensiones: no existe ningln trabajo empirico que evalle
su eficiencia; no se conoce qué factores determinan la eleccion entre
proveedor pablico y privado de los asegurados, ni si ésta se ve influida
por algunos diagndsticos; o si, por ejemplo, se produce algin tipo de
seleccion de riesgos por parte de las aseguradoras privadas y, en ese
caso, cual es su alcance.

En un momento en el que la transparencia estéd muy presente en el dis-
curso politico, seria recomendable acabar de una vez por todas con la
opacidad que rodea el modelo del mutualismo administrativo, haciendo
pablicos los datos que hagan posible su evaluacion.

Rosa Urbanos
Universidad Complutense de Madrid.
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ELEMENTOS PARA UN DEBATE INFORMADO

Informacion de resultados de gestion en las organizaciones sanitarias publicas:

:es transparente o translicida?

Sergio Garcia Vicente
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud. Valencia.

Introduccion

La obra La alegoria del buen y el mal gobierno de los hermanos Lorenzetti
(1, 2), ubicada en Siena (ltalia) mostré en su tiempo, el siglo XIV, una inno-
vacion que rompfa con la marca gética imperante, desplegando asuntos
profanos como la prevalencia del bien comdn y el interés general sobre el
bien particular, al tiempo que aportaba los atributos del buen gobierno:
concordia, justicia, paz, templanza, fortaleza y prudencia. Desde esta refe-
rencia histérica podemos ya trasladarnos ahora al siglo XXl en el que se
conforma un marco ético y normativo que facilita la reflexion respecto al
estado actual de la transparencia sobre la gestion y el funcionamiento, en
concreto de los servicios sanitarios pablicos (3). Sirven para ello desde los
cinco principios para una buena gobernanza en la Union Europea (4) —aper-
tura, participacion, responsabilidad, eficacia y coherencia- hasta la Ley de
Transparencia 9/2013 vigente en nuestro entorno (5).

Es notoria la asimetria generalizada, tanto ciudadana como profesional,
ante el conocimiento de la informacion de actividad y de los resultados en
salud, para la decision, la comparacion, la investigacion y la innovacién, por
lo que su evaluacion supone una cuestion polémica diaria a pesar de los
debates historicos y las normativas y, principios existentes para mejorar la
transparencia y el buen gobierno en las politicas plblicas (6).

En definitiva, lo que se pretende es poder medir, evaluar y comunicar los
resultados, para decidir como ciudadania y como profesionales. O dicho
de otro modo, se trata, efectivamente, de la rendicion de cuentas, del
buen gobierno (sanitario) y de garantizar la transparencia reforzada (7) y
la comparacion abierta de los sistemas de informacion de los servicios
sanitarios entre y en las comunidades auténomas. De esta forma (8) se
puede avalar la mejora de la efectividad (comparando accion y resultados
de centros asistenciales para motivar la mejora continua), el progreso de
la eficiencia (relacion de resultados segln recursos) y, la capacidad real
tanto de eleccion como de participacion ciudadana (ejerciendo una eva-
luacion social sobre cada organizacion, para que responda a las necesi-
dades actuales y futuras de prevencion y de cuidados de salud), sin dejar
de lado la legitimacion de las acciones politicas (9).

Sin embargo, aun no tenemos una cartografia suficiente sobre como es la
publicacion real de informacion con la que poder conocer y comparar el fun-
cionamiento de las redes sanitarias plblicas. Tampoco si es suficiente, es
llana, o si esta razonablemente actualizada. Desde la reflexion enmarcada
con las innovaciones de hace unos cuantos siglos y partiendo del escaso
conocimiento de la informacion de actividad y resultados en salud de las
organizaciones sanitarias plblicas que conforman nuestro Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS), el objetivo de este trabajo se centra en evaluar la ofer-
ta de informaci6n plblica abierta, relacionada con la actividad de las orga-
nizaciones sanitarias (léase especialmente, consejerias de salud / sani-
dad), abarcando tanto la atencion primaria como la asistencia hospitalaria,
asi como su disponibilidad, accesibilidad y actualizacién, mostrando las
practicas y experiencias mas notables en este sentido.

Una aproximacion empirica

Se ha llevado a cabo un estudio observacional, descriptivo, tomando
como base el uso de dos extendidos buscadores pablicos, Google® y

Bing® hasta su quinta pagina de resultados, empleando las palabras cla-
ve “consejeria, salud, sanidad”, para localizar, referenciar y evaluar los
portales webs institucionales de asistencia sanitaria plblica de comuni-
dades auténomas (CCAA) y los de dmbito o gestion estatal (“Ministerio
de Sanidad” y las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla a través del
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria — INGESA), centrandose en la exis-
tencia, disponibilidad, accesibilidad y calidad de la informacion de activi-
dad de gestion ofrecida para los anos 2015 a 2017.

Se establecieron dos periodos de anélisis, realizados independientemen-
te por dos observadores: diciembre de 2017 y, diciembre de 2018, esti-
mandose la concordancia interobservadores de valoracion independiente
de informacion para las webs consideradas, mediante la aportacion del
indice de acuerdo Kappa de Cohen.

Para la informacién de la actividad de gestion, se ha apreciado la existen-
cia de aquella que se muestre tanto como referencia del nivel de gestion
macro (autondémico) como meso y micro (por areas de salud, hospitales,
centros de salud y profesionales, incluyendo centros privados concerta-
dos). Se han tenido en cuenta las aportaciones de indicadores de resulta-
dos asistenciales (que abarquen la actividad clinica, docente, investigadora
e innovadora), resultados de calidad (incluyendo la participacion de usua-
rias y usuarios como reclamaciones, agradecimientos, premios y reconoci-
mientos) y, los de seguridad clinica, econdmicos, sociales y, ambientales.
Para el desarrollo del cuadro de evaluacion de la informacién se han
tomado como base los siguientes parametros:

-Existencia de portal web institucional.

-Disponibilidad de informacion: de actividad de gestion.

—Accesibilidad: facilidad de hallazgo vy, libre disposicion sin necesidad de
realizar un procedimiento de registro o identificacion).

—Calidad: contempla si la informacion es llana (comprensible para todo
tipo de piblico), es Util (para valorar la actividad de la red asistencial con-
creta), si su presentacion es agregada (a nivel macro: de la organizacion
autondémica en su conjunto) o desagregada (por centro de gestion), esta
actualizada (entre 2015y 2017) y el formato de su disposicién (“online”,
“PDF”, Word®, Excel® u otros).

Las experiencias previas consideradas para la evaluacion de estos para-
metros son tres: TransparEnt (10), Principios de HONcode (11) (Health
On the Net Foundation) y, Principios de Buena Practica de Web Médica
Acreditada (12).

Lo que tenemos, disponible

Se han localizado portales web institucionales relacionados con salud /
sanidad para el Ministerio de Sanidad, todas las CCAA y las dos ciudades
auténomas, Ceuta y Melilla, lo que ha generado 20 sitios webs de servi-
cios pablicos de salud. Las webs evaluadas de indole autonémico y estatal,
relacionadas con la asistencia sanitaria plblica y la transparencia institu-
cional, suman 145 en 2017y, 154 para el periodo de estudio de 2018.

El estudio muestra una especial relevancia ante la disponibilidad informati-
va de la actividad del SNS a través del nivel meso de sus organizaciones
sanitarias autonomicas. Todas (tablas 1 y 2-online), disponen de informa-
cion de actividad, con cierta complejidad en su encuentro, de libre acceso
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(sin requerir identificacion), llana, Gtil (al menos para fines de investiga-
cion) y, actualizada (a 2017, con un ano de decalaje entre la inspec-
cion de la web y su fecha de referencia). El formato de presentacion mas
usual es el documento en “PDF”, aunque con disparidad: formato web,
“pdf” y “Excel®”. La interpretacion de la evaluacion de los datos se consi-
dera adecuada: la concordancia entre observadores fue del 91,4% con un
indice de acuerdo Kappa (K) de 0,82, considerado muy satisfactorio.

Para disponer de una valoracion, llana, por CCAA, se exponen cada uno
de los ambitos territoriales que conforman el estudio aportando tanto el
hipervinculo de la web principal para cada CCAA como el de informacion
sobre lista de espera (tabla 1).

La interpretacion realizada en base a estos hallazgos es la alta variabili-
dad autondmica en la disposicion de la informacion de su actividad sani-
taria, teniendo como maximos exponentes por su historico de difusion y,
de mejora, a Catalunya y Madrid. En general, se ofrece el detalle de la lis-
ta de espera, por especialidades quirGrgicas y, con acceso individual
seguro por cada ciudadana/o, cumpliéndose la normativa que emana del
Real Decreto 605/2003 de medidas para el tratamiento homogéneo de
la informacion sobre las listas de espera (13). Por otro lado, hay que indi-
car que algunos gobiernos autondmicos muestran datos CGltimos, de
2010 (Andalucia, Aragon, Pais Vasco) y otros los agregan a nivel regional
(Pais Vasco) lo que puede suponer escamotear elaboradamente una infor-
macion que era mas (til previamente a su tratamiento. También se han
encontrado practicas merecedoras de especial mencién como la actuali-
zacion practicamente automatica de la lista de espera, en Baleares, los
decretos de publicidad de la informacion (Castilla-La Mancha [14]) o, el
respaldo a la apertura informativa que ofrece el “Consejo de Transparen-
cia y Buen Gobierno” (15) (Castilla-Ledn, Unica referenciada en 2017).

La discusion sobre la informacion

El trabajo presentado no trata de diferenciar entre la mayor o menor bon-
dad de las practicas informativas en el seno del SNS espaniol, pero si de
mostrar una evaluacion de estas e indicar a partir de ella experiencias
memorables (16) que pueden estar marcando el camino deseable, asi
como apuntar otras, que deberian seguir esforzandose en su mejora.
Este trabajo puede ser parte del punto de partida para evaluar tanto en
el seno de cada administracion sanitaria como en el seno del Consejo
Interterritorial —en tanto que vertebrador del interés general (17), sus
practicas informativas, para que puedan compararse y, si asi se decide,
seguir mejorando en la linea de la transparencia, la rendicion de cuentas
y el buen gobierno de las instituciones publicas sanitarias. Las diferen-
cias son visibles y con ello, el margen de actuacién que se vislumbra es
destacado, para unificar y solventar, las lagunas explicativas sobre activi-
dad y sobre resultados en salud (18).

En positivo conviene destacar que entre 2017 y 2018 se valoran mejoras
significativas en el nivel informativo de las CCAA, buen sintoma de mejo-
ra continua hacia la transparencia, aunque persiste una variabilidad nota-
ble en la forma de ofrecer la informacion. Potenciar la publicidad de
datos asistenciales a nivel meso y, micro, de actividad, permitiendo la
evaluacion y la comparacion intercentros, apoyaria el cumplimiento de los
principios de gobernanza europeos.

Entre las limitaciones se puede apuntar una barrera para la continuidad
de estos estudios en la dificultad del seguimiento a medio/largo plazo
de los sitios web en Internet, por cambio en la denominacion de sus
hipervinculos, actualizaciones de plataforma, estado de la propia red de
conexion o simplemente por eliminarse la informacion ofrecida o el acce-
so a la misma. Junto a ello los resultados obtenidos de los buscadores
web generales no eximen de haber obviado documentos publicados de
actividad.

Un aspecto para tener en cuenta en la linea de produccion y edicion, de
datos, es que la informacion ofrecida debe tener un alto valor didactico,
anunciarse en formato libre y llano, siendo comprensiva (humanizada,
contextualizada, con memoria, contrastada y contrastable [19]) y relevante
tanto para el piblico general como especializado, evitando polémicas
(20, 21) ante visiones sesgadas sobre su significado. Las herramientas
de produccion y gestion de datos estan disponibles: se trata de hacer
tangible externamente, para la ciudadania, lo que ya es tangible interna-
mente, al menos para la organizacion gestora y politica. Esta reflexion es
especialmente relevante en unos momentos en que ya no es abstracta
pues ya se pueden valorar observatorios de salud con traslado de resul-
tados (22) o se estan ofreciendo las agendas de profesionales, por ahora
del nivel de la atencién primaria, a través de aplicaciones informaticas
moviles (23). Y todo ello en nuestro medio préximo.

La base del gobierno sanitario (simplemente, correcto, ojala, perfecto)
pasa por conformar un nicleo desde la calidad normativa y regulatoria,
sujeto a una continua evaluacion gubernamental interna, atendiendo a la
independiente, externa. Seguramente no hace falta llegar a niveles de
“rankings” de centros sanitarios (24), pero no se deberia obviar una
directriz estatal clara, ni el apoyo constante y la incentivacion adecuada
para convertirse en una realidad (25).

Retomar la funcion social del Consejo Interterritorial y, la propuesta de
una agencia estatal tipo “Hispa-NICE” (7) para primar el sentido de la coo-
peracion y, no, el de la competitividad ni el de la imposicion de intereses
y agendas ocultas, para lograr una equidad real de cuidados y de trata-
mientos en el SNS, es basico para gestar la verdadera innovacion en la
gestion sanitaria, en todos sus niveles: la implantacion de la cultura de la
transparencia y, con ella, la cultura de la responsabilidad y de la confian-
za y, de la lealtad, tanto de las y los talentos —profesionales como de una
ciudadania que debe alcanzar a sentir la organizacién sanitaria como pro-
pia, para recomendarla vivamente, sin recibir a cambio mas de lo que
esperan, flexibilidad, accesibilidad, trato adecuado, poca espera y menos
barreras administrativas.
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Tabla 1. Valoracién de informacion de actividad a partir de pardametros indicados (2018).
(*) L.E.: Lista de espera. LEQ: Lista de Espera Quirdrgica.

Diciembre 2018

WEB

DISPONI
BILIDAD
INFORMACIO
N

ACCESIBILIDAD

CALIDAD

FACILIDAD LIBRE

LLANA

UTIL

AGREGADA -
DESAGREGADA

ACTUALIZADA

FORMATO

MINISTERIO DE
SANIDAD
https://goo.gl/m6Ck4L
https://goo.gl/W8xfXh

Si

Si

si si

Si

Si

POR CC.AA.

Si-2017

WEB/EXCEL
/ PDF/WORD

ANDALUCIA
https://goo.gl/1KWsrN
https://goo.g/RB1UUM

Si

Si

NO si

si

Si

DESAGREGADA

Si-2017 (LEQ)

WEB

ARAGON
https://goo.gl/k6f54f
https://goo.gl/trCRn4

Si

Si

NO Si

NO

Si

AGREGADA LEQ/
ACTIVIDAD
DESAGREGADA.

Si-2017

PDF / EXCEL

ASTURIAS
https://goo.gl/9gRNFV
https://goo.gl/igdh85J

Si

Si

NO si

si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

WEB/EXCEL/
PDF

BALEARES
https://goo.gl/igLPcvH
https://goo.gl/7XMrL7

Si

SI(LE*Y
MORBILIDAD)

NO si

NO

si

DESAGREGADA

Si- 2018 (LEQ).
MORBILIDAD:
2015

WEB/PDF

CANARIAS
https://goo.gl/3CrbXw
https://goo.glivvewt?

Si

Si

NO Si

Si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

WEB

CANTABRIA
https://goo.gl/YLEmx2
https://goo.gl/TRt8fD

Si

Si

Si Si

Si

Si

AGREGADA

Si-2016

PDF

C.yLEON
https://goo.gl/AcSQQy
https://goo.gl/QTCdfV

Si

Si

Si Si

Si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

WEBJEXCEL/
PDF

C. LA MANCHA
https://goo.gl/7TUBT;9
https://goo.gl/fnia2j

Si

si (soLo
LEQY)

NO si

si

Si

DESAGREGADA

Si-2016

WEB

CATALUNYA
https://goo.gllyfYp4S
https://goo.gl/5Sk2xd

Si

Si

si si

Si

si

DESAGREGADA

Si-2017

WEB/EXCEL/
PDF

COMUNIDAD
VALENCIANA
https://goo.gl/FJ5nSo
https://goo.gl/icCZY8V

Si

Si

si si

Si

si

AGREGADA LEQ/
ACTIVIDAD
DESAGREGADA.

Si-2017

EXCEL/PDF

EXTREMADURA
https://goo.gl/RhTgkn
https://goo.gl/Y8oyF8

Si

Si

si si

Si

si

DESAGREGADA

Si-2017

WEB/PDF

GALICIA
https://goo.gllyb7LFC
https://goo.gl/Yyxpem

Si

Si

NO Si

Si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

PDF

LA RIOJA
https://goo.gl/EbyWZg
https://goo.gl/BEKLIf

Si

Si

Si Si

Si

Si

DESAGREGADA

Si-2016

PDF

MADRID
https://goo.gl/jSL2AH
https://goo.gl/8UXJLm

Si

Si

Si Si

Si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

WEBJEXCEL/
PDF

MURCIA
https://goo.gl/YBKjj3
https://goo.gl/mVL7WR

Si

Si

NO S|

si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

WEB/PDF

NAVARRA
https://goo.gl/GdQGnw
https://goo.gl/'YoQZAX

Si

Si

si si

si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

PDF

PAIS VASCO
https://goo.gl/BEHZDv
https://goo.gl/fdhZKH

Si

Si

NO si

NO

si

AGREGADA

Si-2016

EXCEL/PDF/
OTROS

CEUTA
https://goo.gl/IC6M7xa
https://goo.gl/C6M7xa

Si

Si

NO Si

Si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

PDF

MELILLA
https://goo.gl/C6M7xa
https://goo.gl/C6M7xa

Si

Si

NO Si

Si

Si

DESAGREGADA

Si-2017

PDF
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Tabla 2. Valoracién de informacion de actividad a partir de parametros indicados (2017).

Diciembre 2017 ACCESIBILIDAD CALIDAD
WEB DISPONIBILI
PAD WFORNACION FACILI LIBRE LLANA OTIL Agggfégé_ ACTUALI FORMATO
DAD GADA ZADA
N0 DE si si si si si si POR CC.AA. Si-2017 e
ANDALUCIA Si Si NO Si Si Si DESAGREGADA | Si-2017 (LEQ) WEB
. , , ) | AGREGADALEQ )
ARAGON Si Si NO Si NO Si / ACTIVIDAD Si-2016 WEB/EXCEL/PDF
DESAGREGADA.

ASTURIAS Si Si Si Si Si Si DESAGREGADA Si-2017 WEB/PDF
BALEARES Si Si Si Si Si Si DESAGREGADA | Si-2017 (LEQ). WEB/PDF
CANARIAS Si Si NO Si Si Si DESAGREGADA Si-2016 PDF
CANTABRIA Si Si sl Si Si Si AGREGADA Si-2016 WEB
C.y LEON Si Si Si Si Si Si DESAGREGADA Si-2016 PDF
C. LA MANCHA Si Si (SOLO LEQ) NO Si Si Si DESAGREGADA Si-2016 WEB
CATALUNYA Si Si Si Si Si Si DESAGREGADA Si-2016 WEB/EXCEL/PDF
o A si si NO si si si 222\5:55/5@{[5 /(j. si-2016 PDF
EXTREMADURA Si NO NO NO NO NO NO - 2014 WEB/PDF
GALICIA si NO NO NO Si NO Si-2015 PDF
LARIOJA Si Si si Si Si Si DESAGREGADA Si-2016 WEB
MADRID Si Si Si Si Si Si DESAGREGADA Si-2016 WEB/EXCEL/PDF
MURCIA Si Si NO Si Si Si DESAGREGADA Si-2015 WEB/PDF
NAVARRA Si Si si Si Si Si DESAGREGADA Si-2016 WEB/PDF
PAIS VASCO Si Si NO Si NO Si AGREGADA Si-2016 WEB/EXCEL/PDF/
CEUTA Si Si NO Si Si Si | DESAGREGADA NO PDF
MELILLA Si Si NO Si Si NO NO

(*) LEQ: Lista de Espera Quirdrgica.
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EVALUACION ECONOMICA, EFICIENCIA, COSTES

Queda mucho trecho para explicar y armonizar las variaciones en las decisiones de
evaluacion de tecnologias sanitarias entre paises

Maynou L, Cairns J.

What is driving HTA decision making? Evidence from cancer drug reimbursement decision from 6 European

countries. Health Pol 2019, 123: 130-139.

Contexto y objetivo
Las decisiones sobre el reembolso de los mismos medicamentos contra
el cancer varian entre paises de la Union Europea y los estudios que
intentan explicar dicha variabilidad son escasos. El objetivo del estudio
es contribuir a conocer mejor qué factores pueden explicarla.

Métodos

Se construy6 un modelo probit ordenado multinivel de efectos mixtos con
variable dependiente tricotomica (decision de reembolso no favorable,
favorable y favorable con restricciones), dos niveles (del sistema de salud
y especifico del medicamento) y dos grupos de variables independientes:
12 del sistema de salud de los seis paises participantes (Bélgica, Reino
Unido, Polonia, Portugal, Escocia y Suecia) y 8 especificas de los medica-
mentos estudiados.

Resultados
Se identificaron 161 indicaciones de medicamentos oncolégicos: 23% de
ellas recibieron decisiones favorables, 17%, restringidas, 12%, no favora-
bles, 5% no se presentaron para evaluacion, y 43% no se evaluaron. Las
decisiones coincidieron entre paises sdlo coincidieron en el 16% de los

COMENTARIO

Los problemas no resueltos que afronta la evaluacion de tecnologias
sanitarias (ETS) desde una perspectiva europea (y mundial) son nume-
rosos y de diversa indole. Dejando al margen ahora la todavia insatisfe-
cha necesidad de mejorar la forma como deben coordinarse desde la
perspectiva regulatoria el assessment con el appraisal, algunos de
esos problemas pueden encuadrarse con las siguientes preguntas:
¢cuales son los factores que realmente y en Gltima instancia determi-
nan las decisiones de reembolso de los medicamentos en cada pais?,
£son congruentes en cada pais con el paso del tiempo?, ¢cuan con-
gruentes son entre paises? Si no lo son, ¢por qué? y ¢qué consecuen-
cias tienen las discrepancias observadas en la eficiencia, la equidad,
la solvencia y, a la postre, en el bienestar social?

No lo sabemos con certeza; solo disponemos de informacion parcial, a
veces sesgada 0 escasamente representativa del contexto europeo,
circunscrita a algunos de los aspectos hacia los cuales se dirigen
estas preguntas, de pocos medicamentos (sobre todo oncoldgicos) y
en algunos paises. Asi se infiere de los escasos estudios realizados.

El estudio aqui resenado se encuadra en el panorama descrito: baja
concordancia en las decisiones entre los pocos paises y medicamen-
tos analizados, aunque estimada con menos de la mitad de las deci-
siones y con un 17% de decisiones restringidas cuyo alcance se desco-
noce. Como todos los modelos construidos hasta la fecha con fines
explicativos o predictivos de estas decisiones, ha de considerarse una
aproximacion parcial a su variabilidad. Ello no es mas que un reflejo
fiel de nuestro conocimiento limitado (el que traducen las variables
independientes que se incluyen en los modelos, y, cuando se notifican,
con mucha menor frecuencia de lo necesario, las R?, ajustadas o no —
el modelo construido tiene 20 variables independientes—, pseudo o no,
y C bajas). Algunas variables incluidas son del proceso de decision
(institucion que fija el precio, con qué criterios, si se considera o no el
impacto presupuestario), pero el precio es una variable omitida (al

pares indicacion-medicamento. Los sistemas de aseguramiento (frente a los
nacionales de salud), cuando el NICE y el Scotish Medicine Consortium con-
sideraron que el medicamento es coste-efectivo (menor ICER), cuando éste
se introdujo mediante un managed entry agreement, y algunas caracteristi-
cas socioecondmicas del pais se asociaron con mayor probabilidad de
reembolso, y la incidencia alta de la enfermedad (mayor impacto presupues-
tario), con menor probabilidad. Dicha probabilidad también disminuy6 a par-
tir de 2010 (coincidiendo con la crisis financiera).

Conclusiones
La modelizacion utilizada permite conocer qué factores se asocian con
las decisiones de reembolso de los medicamentos en cada pais y expli-
car las diferencias de decision entre paises. Las limitaciones de la dispo-
nibilidad de datos ponen de relieve la necesidad de aumentar el acceso a
ellos y de mejorar la transparencia.

Financiacion: European 7th Framework Programme Advance-HTA (n? 305,983).
Conlflictos de interés: Ninguno declarado por los autores.
Correspondencia: I.maynou-pujolras@|se.ac.uk.

igual que el impacto presupuestario) y posiblemente confusora, porque
cabe esperar que esté asociada simultaneamente con el ICER y otras
variables independientes (incluidas) y la decision.

La estructura jerarquica del modelo para este analisis es novedosa y
deberia tenerse en cuenta en estudios futuros, pues el coeficiente de
particion de la varianza permite distinguir que el 16% de variabilidad
observada en las decisiones de reembolso se encuentra a nivel del
sistema de salud de los paises, no en el de los factores especificos
vinculados con los medicamentos evaluados. El entramado de factores
y las interacciones entre ellos que explican o predicen las decisiones
en cada caso (tecnologia médica y pais) es complejo, heterogéneo, y
nuestra capacidad de modelizarlo, todavia limitada.

En la Union Europea se estan haciendo esfuerzos por armonizar las
normas y los procedimientos de evaluacion (assessment). Los obstacu-
los que se estan encontrando son importantes, pero, en cualquier
caso, todo estudio riguroso que ayude a responder a las preguntas for-
muladas aportara informacion que contribuira a conocer mejor la ana-
tomia y funcion de las decisiones de cada pais, corregir errores, subsa-
nar deficiencias y, por ende, a facilitar la armonizacion y la idoneidad
de las decisiones a escala europea (1-3).

Carlos Campillo Artero
Servei de Salut de les llles Balears y CRES/BSM/UPF.

(1) Tsoi B, Masucci L, Campbell K, Drummond M, O'Reilly D, Goeree R. Harmonization
of reimbursement and regulatory approval processes: a systematic review of interna-
tional experiences. Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res. 2013;13:497-511.

(2) John Hutton J, Trueman P. Harmonization of evidence requirements for health
technology assessment in reimbursement decision making. Intl J Technol Assess
Health Care. 2008;24:511-7.

(3) European Commisssion. Regulation of the European Parliament and of the Council
on Health Technology Assessment and amending Directive 2011/24/EU. Brussels:
EU; 2018. Disponible en: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/techno-
logy_assessment/docs/com2018_51final_en.pdf
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EVALUACION ECONOMICA, EFICIENCIA, COSTES

A vueltas con la indicacion adecuada: ;Ibrutinib para todos?

Barnes JI, Divi V, Begaye A, Wong R, Coutre S, Owens DK, Goldhaber-Fiebert JD.
Cost-effectiveness of ibrutinib as first-line therapy for chronic lymphocytic leukemia in older adults without

deletion 17p. Blood Adv. 2018;14;2:1946-1956.

Contexto
[brutinib es un farmaco que ha mostrado eficacia en pacientes con Leu-
cemia Linfatica Cronica (LLC) en primera linea de tratamiento. Es un far-
maco oral con un elevado coste y de administracion continua, a diferen-
cia de sus competidores que tienen una duracion limitada del tratamiento
con un ndmero determinado de ciclos.

Objetivo
Evaluar el coste-efectividad de Ibrutinib en primera linea de tratamiento
en pacientes mayores de 65 anos sin delecion de 17p.

Método

Se desarrollé un modelo semi-Markov para analizar el coste-efectividad de
Ibtuinib frente una terapia comparadora desde la perspectiva del Mericare
de Estados Unidos. Como no existen comparaciones directas entre Ibruti-
nib y la mejor terapia disponible, se compard lbrutinib frente a un teérico
tratamiento alternativo, confeccionado para dar la efectividad de un trata-
miento inferior y los costes y efectos adversos de la quimioinmunoterapia,
lo que situaria a lbrutinib como la mejor opcion de ser coste-efectivo.

COMENTARIO

El beneficio de Ibrutinib en pacientes con delecion de 17p esta bien
establecido dado el mal pronéstico que confiere a la enfermedad dicha
alteracion. El problema radica en los pacientes sin delecion de 17p.
Dentro de estos Gltimos, los pacientes jovenes con la cadena pesada
de inmunoglobulina mutada se benefician de un tratamiento con qui-
mioinmunoterapia y pueden alcanzar remisiones prolongadas en el
tiempo con un namero finito de ciclos de quimioterapia, sin precisar un
tratamiento continuo. Sin embargo, los pacientes mayores son pacien-
tes con comorbilidades que les hacen mas susceptibles de tener com-
plicaciones y efectos secundarios mas graves con la inmunoquimiotera-
pia, por lo que el tratamiento con Ibrutinib seria una opcion de trata-
miento a considerar.

Datos recientes, por ahora solo presentados en el Congreso de la
Sociedad Americana de Hematologia avalan los beneficios de trata-
miento de primera linea con lIbrutinib en todas las poblaciones de
pacientes con leucemia linfatica cronica. EI aumento de la esperanza
de vida de la poblacion junto con el elevado coste de estos nuevos far-
macos hace que nos planteemos si resulta coste-efectivo este tipo de
tratamientos en pacientes de edad avanzada.

En el articulo se ha confeccionado un modelo teérico de tratamiento
comparador puesto que no existen estudios para poder hacer una com-
paracion directa. Para ello se han tenido en cuenta caracteristicas de
los pacientes incluidos en otros ensayos clinicos en los que se ha
demostrado beneficio de este tratamiento para que el estudio pueda
tener la mayor aplicabilidad posible a la realidad de la practica clinica
habitual. Ademas se han considerado varios posibles tratamientos de
primera y segunda linea, asi como los efectos secundarios de cada uno
de ellos. Esta metodologia aporta una gran fortaleza al estudio.
Ibrutinib es un farmaco oral con un perfil manejable de efectos adver-
s0s, con el inconveniente del tratamiento continuo frente a sus compe-
tidores, que por un lado, presentan el incomodidad de que al ser intra-

Resultados
La ratio coste-efectividad de incremental (RECI) Ibrutinib frente a la tera-
pia comparadora fue de 189.000$ ajustado por afio de calidad de vida
ganado (AVAC). Para ajustarse al limite de umbral de pago de 150.000 $
por AVAC, el coste mensual de lbrutinib deberia ser como maximo
6.800%, 1.700$ menos que el coste del tratamiento, que fue de 8.500%.

Conclusiones
Los autores concluyen que con los precios actuales de Ibrutinib, no es
coste-efectivo en primera linea de tratamiento en pacientes mayores de
65 anos sin delecion de 17p.

Financiacion: Department of Veterans Affairs y Career Development Award del National
Institute on Aging.

Conflictos de interés: Declaran pagos por consultoria y desplazamientos de varios labo-
ratorios, financiacion de investigaciones de su institucion por otros tantos, ademas de
inversiones de un familiar directo en una empresa del sector.

Correspondencia: jibarnes@stanford.edu

Venosos requieren ingresos e infusiones en unidades de Hospital de
dia, pero por otro, al tener una duracion limitada en el tiempo y conse-
guir largos periodos sin tratamiento, permiten al paciente con buenas
respuestas espaciar sus visitas al hospital y estar largos periodos sin
tratamiento. Ibrutinib presenta un coste que supera los umbrales acep-
tados por agencias reguladoras que lo marcan. Ademas, es un trata-
miento hasta progresion o intolerancia, mientras que las posibles alter-
nativas son un tratamiento finito en el tiempo que puede evitar costes
como efectos adversos innecesarios.

El estudio utiliza el umbral de pago Medicare de los EE UU. En Europa y
Espana estos umbrales son bastante inferiores (peor RECI). La utilidad
del estudio en la practica clinica: sirve para informar a los médicos, a
los pagadores (las CCAAs) y a los hospitales sobre el impacto financie-
ro, no desdenable, de lbrutinib en relacion con otras opciones terapéu-
ticas de primera linea que llevaria a influir en la practica clinica a través
de una gufa de practica clinica més actualizada. La comprension de la
relacion coste-efectividad incremental de las alternativas terapéuticas
es importante porque los clinicos buscan obtener los mejores resulta-
dos para los pacientes, pero teniendo también en cuenta la perspectiva
social. En ocasiones los laboratorios farmacéuticos ejercen presiones
sobre el profesional médico para que se haga uso de su farmaco. Sin
embargo, con estudios como éste se puede justificar la decision del
médico y a su vez, ejercer presion sobre los laboratorios farmacéuticos
por el elevado precio con el que son lanzados al mercado los nuevos
farmacos, que en el caso de nuestro sistema sanitario hace que exis-
tan dudas de la sostenibilidad del sistema y una incertidumbre sobre lo
que pueda ocurrir en un futuro no muy lejano.

Cristina Seri Merino
Servicio de Hematologia y Hemoterapia. Hospital Central de Defensa
Gomez Ulla.
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:Abandonando la idea de los thresholds razonables? A proposito de la terapia
génica en el melanoma avanzado no operable

Almutairi AR, Alkhatib NS, Oh M, Curiel-Lewandrowski C, Babiker HM, Cranmer LD, et al.
Economic Evaluation of Talimogene Laherparepvec Plus Ipilimumab Combination Therapy vs Ipilimumab Monot-
herapy in Patients With Advanced Unresectable Melanoma. JAMA Dermatol. 2019;155(1):22-8.

Contexto y objetivos
En pacientes con melanoma avanzado inoperable un reciente ensayo
fase 2 de Talimogene Laherparepvec + Ipilimumab (T-VEC+IP) vs Ipilimu-
mab monoterapia (IP) no encontrd diferencias en supervivencia libre de
progresion (PFS) pero si porcentajes de respuesta objetiva (ORR) supe-
riores en T-VEC+IP (38.8% vs 18.0%). El objetivo del estudio es realizar
una evaluacién econémica de ambas alternativas.

Métodos

Se utilizaron anélisis coste-efectividad (CEA) y coste utilidad (CUA) para la
PFS (vs. progresion y muerte) y CEA del coste incremental por respuesta
objetiva para las ORR, usando la perspectiva del pagador (Estados Uni-
dos) en ddlares de 2017. Se determinaron los anos de vida libres de pro-
gresion, crudos y ajustados por calidad y sus ratio coste-efectividad
(ICER) y coste-utilidad (ICUR) incrementales. También se estimé el ICER
por paciente adicional (de cada 100 tratados) que alcanzd respuesta
objetiva.

COMENTARIO

El articulo comentado tiene varios puntos de interés. El primero, el uso
(riguroso) del CEA en los nuevos (y caros) tratamientos de terapia génica
con virus oncoliticos. El resultado, aunque a los autores no se lo parez-
ca, es demoledor: mas de 2,2 millones de dolares por afio de PFS ajus-
tado por calidad ganado. Muy lejos de los $50.000 a $100.000 que se
manejan como treshold en EE.UU. para el ano de vida -no ano de PFS—
ajustado por calidad (QALY) ganado. Probablemente cualquier lector del
articulo puede sugerir alternativas para obtener un centenar de QALYs
con 2,2 millones de ddlares y sabe que al usarlos en esta alternativa
socialmente no “ganamos” 1 QALY sino que perdemos (algunas perso-
nas pierden) los otros 99.

El segundo punto de interés afecta a las medidas de efectividad usa-
das: la supervivencia libre de progresion y la respuesta objetiva. En los
canceres metastasicos, incluyendo el melanoma avanzado inoperable,
la supervivencia media es menor de 12 meses. Obtener informacion
sobre el endpoint relevante (supervivencia global) requeriria la prolon-
gacion del ensayo apenas unos meses y reduciria incertidumbre sobre
si los surrogate endpoints usados en el estudio correlacionan bien con
la supervivencia global (1). No es un tema menor. El uso de un trata-
miento que solo mejora la PFS podria demorar el uso de otros trata-
mientos que si mejoran la supervivencia global (aunque en el endpoint
PFS hayan salido peor parados).

Hay ejemplos de este tipo de situaciones. Avastin fue aprobado por la
FDA para el tratamiento del cancer de mama metastasico en 2008
basandose en la mejora de PFS, y retirada la indicacion en 2011 al no
mejorar la supervivencia global (2). Los pacientes tratados con Avastin
experimentaron los efectos adversos del tratamiento sin beneficios en
supervivencia, y la sociedad (y los pacientes) gastaron millones en nada.
Estas situaciones son posibles en la autorizacion de medicamentos que
siempre es un balance entre los riesgos de una autorizacion prematura y
la demora en el acceso a tratamientos efectivos. Pero en cancer metas-
tasico parece razonable usar la supervivencia global y ahorrarnos sustos
(y recursos que podrian ser empleados en otros pacientes).

Resultados

El coste de TVEC+IP ($494.983) excedid en $362.033 el de IP
($132.950). EI ICER fue de $2.129.606 por afio PFS ganado y el ICUR de
$2.262.706 por ano PFS ajustado por calidad ganado. El ICER por
paciente adicional que alcanzo una respuesta objetiva fue $1.629.019.
En los anélisis de subgrupos por estadios y presencia de la mutacion
BRAFVG0OE los ICER variaron de $1.069.044 a $17.104.700 por
paciente adicional que alcanza respuesta objetiva.

Conclusiones (de los autores)
El coste por ano adicional de PFS del tratamiento T-VEC+IP respecto a IP
supera los dinteles habituales de coste-efectividad pero esto no deberia
evitar su uso en pacientes candidatos.

Financiacion: Ninguna declarada.

Conlflicto de intereses: Algunos autores declaran fondos de Amgen o relaciones con una
Consultoria que recibié fondos de Amgen, titular de la patente de T-VEC.
Correspondencia: abraham@pharmacy.arizona.edu

Que el sistema sanitario sea tipo National Health Service no evita estos
problemas. El Sistema Nacional de Salud paga precios desorbitados por
mes de vida ganado con muchos de los nuevos tratamientos oncolgicos
(3). En muchos casos superarian el millon de euros por QALY ganado
(nétese la dificultad que tiene ganar 1 ano en buena calidad de vida a
expensas de ganar meses de vida en pacientes en las fases finales de un
cancer). Talimogene Laherparepvec (Imligyc) fue aprobado por la EMA en
2015 (basandose en ensayos con surrogate endpoints) para el tratamien-
to de adultos con melanoma irresecable metastasico con afectacion
regional o a distancia y sin metastasis 6seas, cerebrales, pulmonares u
otras metastasis viscerales (4). Han pasado anos y seguimos sin saber si
mejora la supervivencia global. La Agencia Espanola de Medicamentos,
en su Informe de Posicionamiento Terapéutico de 2018, recomendaba
sopesar el posible beneficio frente al retraso en la administracion de
otras terapias sistémicas que si han demostrado aumentar la superviven-
cia global de los pacientes (5) y, por el momento, el Ministerio de Sanidad
ha optado por no financiarlo. No conocemos el precio propuesto, el ICER
en Espana (que puede ser muy diferente al de Estados Unidos) o los argu-
mentos que han llevado a la no-financiacion. Pero probablemente —para
este y para otros farmacos, oncoldgicos o no- esta llegando el tiempo de
pensar en precios razonables, basados en ensayos con endpoints razona-
bles y analisis coste-efectividad con ICER razonables.

Salvador Peiré
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud (flISS),
Valéncia.

(1) DiMagno SSP, Emanuel EJ. Pricing a Year of Progression-Free Survival: When Is
the Cost of Cancer Drugs Unreasonable? JAMA Dermatol. 2019;155(1):15-6.

(2) http://www.fda.gov/downloads/NewsEvents /Newsroom/UCM280546.pdf

(3) Oyaguez |, Frias C, Segui MA, et al. Efficiency of oncologic treatments for solid
tumours in Spain (Spanish). Farm Hosp. 2013;37(3):240-59.

(4) https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR /imlygic

(5) https://www.aemps.gob.es/ medicamentosUsoHumano,/ informesPublicos/docs/
IPT-talimogen-laherparepvec-Imlygic-melanoma.pd
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Los partos medicalizados siguen igual y la tasa de cesareas no baja

Pueyo MJ, Escuriet R, Pérez-Botella M, et al.

Health policies for the reduction of obstetric interventions in singleton full-term births in Catalonia. Health

Policy, 122(2018):367-372.

Introduccion
La tasa de procedimientos quirlrgicos realizados para ayudar al parto ha
aumentado sustancialmente en los Gltimos anos. Se ha constatado el
aumento de la tasa de ceséareas con una gran variabilidad entre paises.
El modelo de atencién propuesto en Catalunya promueve una atencion
basada en la evidencia, con una utilizacion racional de la tecnologia que
evite procedimientos innecesarios.

Objetivos
Explorar la evolucién en los procedimientos quirQrgicos obstétricos (Ol)
en nacimientos a término (SFTB) en el periodo 2010-2014 en Catalunya
en un entorno de aplicacion de estrategias para reducirlos.

Métodos
Analisis de los nacimientos Unicos de embarazos a término en 42 hospi-
tales financiados con fondos publicos en el periodo de estudio a partir de
los datos del CMBD y GDR asociados. Los hospitales se agruparon por
nivel de complejidad, por volumen de nacimientos y por implementacion o
no de la Estrategia de parto no medicalizado (EPNMD). Se estimaron pro-
porciones, IC 95%, modelos de regresion de Poisson y de regresion bino-
mial ajustados.

COMENTARIO

China reconoce como un gran éxito de su politica sanitaria el hecho de
ser el Gnico pais del mundo que ha conseguido revertir la tendencia
general de aumento del % de cesareas, pasando del 45% al 41% en cin-
co anos (1). En la comparacion nuestro Sistema Nacional de Salud (SNS)
saldria ganando con unas tasas practicamente la mitad que la suya. Sin
embargo, este dato no es motivo para ponerse ninguna medalla, ni des-
de el punto de vista de la politica sanitaria ni desde la gestion ni desde la
practica clinica porque casi nada ha mejorado en los Gltimos anos.

La probabilidad de tener un parto “medicalizado” en el SNS se duplica en
funcion del hospital que pueda elegir, 0 que le pueda “tocar” a una mujer
a la hora de parir, independientemente de sus caracteristicas clinicas.
Los estandares de medicalizacion del parto estan perfectamente defini-
dos por la OMS y aceptados por el SNS (2) (<15% de cesareas, <15%
de episiotomias, <7% de partos con ventosa, <5% de partos con for-
ceps, <15% de partos instrumentales). Pese a ello, los resultados en
nuestro pais siguen estando lejos de esos estandares con una variabili-
dad entre CCAA e intra CCAA manifiesta (3).

Las medidas de politica sanitaria y gestion clinica también estan cla-
ras: incentivar la no medicalizacion del parto, reduciendo las cesareas
innecesarias, las episiotomias o los partos instrumentados.
Identificado el problema y propuesta la solucion, el resultado evaluado
por este trabajo es que nos hemos estancado. Un anélisis refinado de
los datos de cinco anos, como el que se ofrece, deja poco lugar a las
dudas: las tasas se mantienen estables, los incentivos tal y como
estan planteados no sirven para acercarnos a los objetivos y la variabi-
lidad entre centros siguen al orden del dia.

La pregunta que podriamos hacernos es ¢cuél es el camino a seguir?
El articulo propone en su discusion por donde deberian ir las estrate-

Resultados

De 2010 a 2014, la tasa de Ol (35% de todos los SFTB), incluidas las
cesareas (20.6%), se mantuvo estable en Cataluna. Los hospitales que
asistieron a casos menos complejos tuvieron un promedio méas bajo de
Ol. Los hospitales con una casuistica mas compleja aumentaron el % de
cesareas (+ 4% anual) y del uso de forceps (+16%).

La ratio de ceséreas fue mas alto en los hospitales con menos camas y
en aquellos con menor nimero de partos. La implementacion de la
EPNMD redujo el % de ceséareas (9%) y aument6 el uso de ventosa en
algunos hospitales. Los incentivos econémicos para los hospitales no
lograron disminuir la tasa de cesareas.

Conclusiones
La politica sanitaria debe desarrollar nuevas vias para reducir la tasa de Ol,
incluidas las ceséareas, implementando una atencion al parto basada en la
evidencia y generalizando la estrategia de parto no medicalizado en los hos-
pitales. Los incentivos econémicos utilizados han demostrado ser ineficaces.

Financiacion: No ha recibido financiacion.
Conflictos de interés: Ninguno declarado por los autores.
Correspondencia: mjpueyo@gencat.cat

gias: hacer caso a la evidencia cientifica; promover cambios organizati-
vos implementando unidades especificas para atender los embarazos
de bajo riesgo; incrementar los incentivos monetarios y trasladar riesgo
a los profesionales; igualar la tarifa del parto vaginal a la de la ceséarea
y, finalmente, promover el cambio cultural y la participacion de las
mujeres en la toma de decisiones que exige un parto mas natural.
Recientes trabajos apuntan la combinacion de factores de riesgo fetal,
materno y del contexto del hospital, y las interacciones entre ellos en
cada caso particular, como predictores discriminatorios para mejorar la
adecuacion de las indicaciones de cesarea (4). Como que de fondo
subyacen los diferentes estilos de practica clinica responsables de una
gran parte de la variabilidad injustificada, estamos tardando en hacer
llegar estos anélisis a los clinicos de cada servicio.

En definitiva, tenemos diagnéstico, tenemos resultados y tenemos pro-
puestas de tratamiento, ¢alguien esta dispuesto a empezar?

Eusebi J. Castaiio Riera
Consejeria de Salud de las llles Balears.

(1) Juan Liang et al. Relaxation of the one child policy and trends in caesarean section
rates and birth outcomes in China between 2012 and 2016: observational study of
nearly seven million health facility births. BMJ 2018;360:k817. http://dx.doi.org/
10.1136/bmj.k817

(2) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Observatorio de Salud de las
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

La atencion paliativa especializada en el proceso de morir por cancer. Un estudio

observacional britanico

Ziegler LE, Craigs CL, West RB, et al.

Is palliative care support associated with better quality end-of-life care indicators for patients with advanced
cancer? A retrospective cohort study. BMJ Open 2018; 8 :e018284.

Marco

La Ley de Hierro de la Epidemiologia establece que muere quien nace, por
ello, la sociedad deberia considerar la muerte como parte de la vida, su
final, y dejar de asombrarse casi con cada muerte, como si fuera algo ines-
perado e imprevisible. En esta normalizacion de la muerte es fundamental
la respuesta del sistema sanitario, pues a los médicos al final se les mue-
ren todos los pacientes, y todos ellos deberian saber como atender este fre-
cuente acontecimiento. Habria que evitar, eso si, las muertes innecesaria-
mente prematuras y médicamente evitables (MIPSE), y al tiempo facilitar cui-
dados para que la muerte no sea en si misma una complicacion médica.
Sin embargo, la muerte acontece con frecuencia en circunstancias que los
propios pacientes no hubieran deseado, con encarnizamiento médico y/o en
lugar juzgado como inapropiado. Asi, por ejemplo, en Espana la mayoria de
la poblacion muere en hospitales pese a que la mayoria de la poblacion
desearia morir en casa (1). ¢Por qué? Por el incumplimiento de la Ley de
Autonomia del Paciente justo en una situacion critica, de forma que muchas
de las decisiones las toma la familia en connivencia con los profesionales,
con buena intencién pero en contra de la voluntad del propio paciente que
muere. ¢Hay opciones sanitarias que faciliten “una buena muerte”, en el
sentido de evitar encarnizamiento, lograr el alivio méaximo de sintomas y faci-
litar la defuncion en el lugar preferido por el propio paciente?

Objetivo
Estudiar la asociacion entre la provision de atencion paliativa especializa-
da y varios indicadores de calidad al final de la vida en pacientes muer-
tos por cancer.

Métodos
Estudio observacional de cohorte retrospectivo enlazando datos de tres
fuentes: atencion primaria (SystmOne, sistema electronico empleado por el
75% de los médicos generales que dio informacion sobre las prescripciones
de opiaceos y el uso de servicios paliativos comunitarios), atencion especia-
lizada en paliativos (Patient Pathway Manager, con informacion sobre trata-
miento de quimioterapia, consultas e ingresos por urgencias y el uso de ser-
vicios paliativos hospitalarios) y registro de mortalidad por cancer (Northern
and Yorkshire Cancer Registry and Information Service, que proveyé datos
demogréficos y del certificado de muerte). La poblacién estudiada procedio

COMENTARIO

Si calidad se valora por la atencién y muerte en el “hospice”, este tra-
bajo demuestra el logro de mejor calidad en el proceso de morir cuan-
do la atencion la presta un servicio paliativo especializado al menos un
mes antes de morir. Dicho resultado se suma a un acervo de trabajos
en el mismo sentido, de peor calidad en el morir cuando la atencion
paliativa la presta la atencion primaria.

Los propios autores senalan algunos de los sesgos habituales en
estos trabajos, siendo el principal la falta de asignacion al azar. Por
ejemplo, senalan que la necesidad del uso de opiaceos mayores pudie-
ra exigir el contacto con la atencion paliativa especializada. A destacar,

de Leeds (ciudad universitaria, con unos 800.000 habitantes y el segundo
mayor centro de negocios, financiero y de servicios legales después de Lon-
dres). Se analizaron los datos de todos los pacientes registrados en la base
de datos de atencion primaria y que murieron por cancer a lo largo de dos
anos, entre enero de 2010 y febrero de 2012. Se tuvo en cuenta su direc-
cion y la fecha y causa de la muerte. Se midi6 la provision de atencion palia-
tiva especializada por el tiempo transcurrido entre el primer contacto y la
muerte. Se midid la intensidad de dicha atencion por el nimero de contac-
tos en dicho tiempo. Para medir la calidad general del proceso de morir se
tuvo en cuenta el lugar de la muerte (propio domicilio, hospital, “hospice” o
residencia/asilo), uso de opiodes mayores en el Gltimo ano de vida, tiempo
desde la Gltima sesion de quimioterapia hasta la fecha de la muerte e ingre-
S0S por urgencias en las Gltimas cuatro semanas de vida. En el anélisis se
valord el sexo y la edad (menores de 50 anos, mayores de 80 y otros) asi
como el tipo de cancer, los anos de supervivencia y el indice de deprivacion
socio-econdmica. Hubo participacion de pacientes en las fases iniciales res-
pecto a la pregunta de investigacion y al diseno del estudio.

Resultados

Se incluyeron a 2.479 pacientes de los que 1.598 (64,5%) tuvieron al
menos un contacto con los servicios paliativos especializados, bien comu-
nitarios bien hospitalarios. Quienes recibieron atencion paliativa especiali-
zada murieron mas frecuentemente en el “hospice” (39 v 15%) y menos en
el hospital (53% v 25%), en casa propia (27 v 32%) o en residencias/asilos
(9 v 12%); la disminucion de las muertes en el hospital sélo se dio en quie-
nes tuvieron el primer contacto con paliativos especializados al menos dos
semanas antes de la muerte. La atencion por paliativos especializados se
asoci6 al tratamiento con opiaceos mayores (53 v 25%) y menor nimero de
ingresos hospitalarios por urgencias si hubo mas de cuatro semanas des-
de el primer contacto hasta la muerte. Si hubo mas de 33 semanas desde
el primer contacto hasta la muerte se demostrd un menor uso de la quimio-
terapia tardia (en el mes previo a la muerte).

Financiacion: Yorkshire Cancer Research.
Conlflictos de interés: Ninguno declarado.
Correspondencia: |.e.ziegler@leeds. ac.uk

también, que los autores son especialistas en cuidados paliativos.

En sintesis, sigue pareciendo légico que la mejor solucion sea la del
trabajo coordinado, los especialistas en paliativos actuando como ase-
sores para mejorar la atencion al proceso de morir por los médicos
generales.

Juan Gérvas
Médico general rural jubilado, Equipo CESCA, Madrid, Espana.

(1) Zunzunegui V. Los cuidados al final de la vida. 2018;32:319-20.
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Una cartografia de la sobreutilizacion sanitaria

Korenstein D, Chimonas S, Barrow B, Keyhani S, Troy A, Lipitz-Synderman A.
Development of a conceptual map of negative consequences for patients of overuse of medical tests and

treatments. JAMA Intern Med. 2018;178:1401-7.

Contexto

El abuso de pruebas y tratamientos médicos es un problema creciente
para los sistemas de salud y para la salud piblica; lamentablemente no
sabemos cuéales pueden ser las mejores practicas para reducir la sobreu-
tilizacion. Definir el problema en términos del espectro del dano potencial
al paciente puede ser una estrategia que consiga implicar efectivamente
a médicos y pacientes en el empeno de reducir la sobreutilizacion, aun-
que hasta ahora no se ha descrito suficientemente el impacto de las con-
secuencias negativas de la sobreutilizacion para los pacientes.

Métodos

Estudio cualitativo de elaboracion de un mapa conceptual que documente
los procesos por los que la sobreutilizacion tiene consecuencias negati-
vas para los pacientes, ubicados en areas o dominios especificos. Se
realizd un consenso iterativo mediante una revision estructurada de la
literatura y las aportaciones de expertos internacionales. Para verificar la
eficacia topologica se revis6 una seleccion de informes de casos proce-
dentes de servicios sobreutilizados. Los documentos de mapas concep-
tuales que sobreutilizan las pruebas y los tratamientos y los servicios
posteriores resultantes se clasificaron en 6 dominios de consecuencias
negativas para los pacientes: fisico, psicoldgico, social, financiero, sobre-
carga de tratamiento e insatisfaccion con la atencion médica.

COMENTARIO

Hace unos catorce milenios en la cueva navarra de Abauntz alguien
grabd en piedra uno de los primeros mapas conocidos, tal vez con la
intencion de identificar un lugar privilegiado de caza. Aunque en la
actualidad se entiende por mapa cualquier representacion parcial o
global de la superficie terrestre, existen distintas modalidades segin
su propoésito: el de diccionarios académicos, por ejemplo, 0 en ambitos
mas proximos a la sanidad, los de riesgos laborales o el de activos de
salud comunitaria (1). Y los que se autodenominan mapas conceptua-
les, que mas que topograficos son taxonémicos. Como el presente
cuya finalidad es definir los distintos dominios, equivalentes a las are-
as o regiones en los que situar toda la casuistica posible de perjuicios
a los pacientes atribuibles a las intervenciones médicas innecesarias.
En medicina, al menos, mas no es forzosamente mejor. No solo no
existe ninguna panacea ni balsamo de Fierabras, sino que solo cuan-
do esté bien indicado un tratamiento resulta potencialmente beneficio-
s0. De hecho uno de los drivers de la iatrogenia es la medicalizacion
excesiva, por lo que cada vez se oyen mas voces advirtiendo de los
perjuicios asociados al uso excesivo de los servicios sanitarios (2),
aunque todavia sean mas numerosas las que claman por las conse-
cuencias negativas atribuibles a la precariedad y los recortes que
padece la sanidad pablica.

Claro que tanto unas quejas como otras pueden ser igualmente perti-
nentes ya que los dafos sobre la salud que tienen que ver con la aten-
cion médica y sanitaria lo pueden ser por accion y por omisién. No en
vano el abuso de pruebas de imagen comporta incrementar la lista de
espera de los pacientes candidatos a la exploracion, de modo que
cuanto mayor sea la proporcion de las prescripciones superfluas, mas
se retrasaran las que son necesarias, aquellas cuyo resultado puede
modificar la decision clinica en beneficio del paciente.

Resultados

La sobreutilizacion de servicios médicos provoca perjuicios a los pacien-
tes directamente o al desencadenar una cadena de intervenciones que, a
Su vez, generan mas consecuencias negativas, en un ciclo de retroali-
mentacion. Los informes de casos de sobreutilizacion confirmaron los
procesos y los 6 dominios del mapa conceptual. Los casos también reve-
laron fortalezas y debilidades en la comunicacion publicada sobre la
sobreutilizacion: estaban dominados por danos fisicos, mientras que
otras consecuencias negativas recibian mucha menos atencion.

Conclusion

El mapa conceptual construido empiricamente, reconoce los procesos
por los que pruebas y tratamientos sobreutilizados tienen consecuencias
negativas para los pacientes y cartografia los diversos dominios en los
que clasificarlas. El mapa se pretende (til para facilitar una comunicacion
completa sobre la sobreutilizacion, estimar los danos y costes asociados
con los servicios sobreutilizados, e informar los esfuerzos del sistema de
salud para reducir la sobreutilizacion.

Financiacion: National Institutes of Health/National Cancer Institute.
Conflicto de intereses: ninguno declarado.
Correspondencia: korenstd@mskcc.org

Los darios fisicos son los que mas a menudo se notifican, probable-
mente porque son mas obvios, aunque la ansiedad asociada a la incer-
tidumbre de una prueba diagndstica se reconoce facilmente cuesta
mas atribuir una depresion mayor asociada a una enfermedad iatrogé-
nica. Y raramente se tiene en cuenta el aislamiento atribuible a un
efecto adverso del tratamiento u otras eventuales alteraciones de la
identidad social. En cuanto a la sobrecarga asistencial, se refiere a la
dependencia de los servicios sanitarios provocados por un problema
de salud atribuible al abuso. En el &rea financiera se incluyen los cos-
tes directos e indirectos que recaen sobre el paciente mientras que la
region de la insatisfaccion agrupa el malestar y la desconfianza atribui-
bles a efectos adversos innecesarios.

Aunque esta por ver si el instrumento resulta Gtil para la gestion clinica,
los autores han procedido a una verificacion empirica mediante la selec-
cién de 54 casos que han podido emplazar en alguno de los dominios
del mapa. La media de consecuencias negativas de cada caso fue de
3'2. Mientras que la mayoria de los perjuicios se produjeron a corto pla-
z0, mas de la mitad fueron consecuencia de una cascada, dos ejemplos
de las cuales ilustran el articulo que gracias a la iniciativa de EVALMED
puede consultarse en castellano (3). Uno de ellos corresponde a una
exploracion TC sin una indicacion precisa, mientras que la decision inicial
del segundo ejemplo es una colonoscopia innecesaria.

Andreu Segura
asegurabenedicto@gmail.com

(1) Cubillo-Llanes J, Botello-Diaz B, Gea-Caballero V, et al. Activos: de los mapas al
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GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Acuerdos innovadores de precios de medicamentos: se conocen poco y se

evaltian menos

Dunlop WCN, Staufer A, Levy P, Edwards GJ.

Innovative pharmaceutical pricing agreements in five European markets: A survey of stakeholder attitudes

and experience. Health Pol 2018;122:528-32.

Contexto y objetivo
Conocer mejor las actitudes, la experiencia y la opinién de financiadores
sobre el uso actual de acuerdos innovadores de precios de los medica-
mentos y sus perspectivas de futuro.

Métodos

Encuesta via web con preguntas de respuesta miiltiple y cerrada a 34 farma-
céuticos de hospital y 32 miembros de direcciones nacionales y regionales
de presupuesto y financiacion de servicios de salud del Reino Unido (16),
Francia (16), Espana (12), Alemania (11) e Italia (11), seleccionados de una
base de datos privada. Se distinguieron los siguientes tipos de acuerdos:
coverage with evidence development (el acceso al mercado se condiciona a
la obtencion de datos de la vida real), financial-based risk sharing (el riesgo
de un coste o impacto presupuestario excesivo se reparte entre el fabrican-
te y el financiador), traditional financial-based agreements (descuentos,
acuerdos precio-volumen, reembolsos), y performance-based risk sharing (el
pago depende de que se alcance un objetivo acordado en cada paciente).

Resultados
Todos los entrevistados conocian y 77% tenian experiencia con los tradi-
tional financial-based agreements y menos de la mitad, con los financial

COMENTARIO

Este estudio pone de relieve cosas que ya sabiamos; entre otras, que
impera la confusion terminologica de los acuerdos de precios; hay
diversos términos para significar el mismo tipo de acuerdo. Por ejem-
plo, para los acuerdos de precio basado en indicacion, una variante de
los de precio basado en valor, se encuentran facilmente, cuando
menos, seis términos diferentes en inglés. Asimismo, cuando menos,
la mitad de gestores, financiadores y profesionales de la medicina pro-
bablemente desconocen en qué consisten con el detalle necesario los
acuerdos de precios de los medicamentos. Todos estan familiarizados
con las variantes de los conocidos como acuerdos financieros tradicio-
nales (traditional financial-based agreements), que comprenden béasica-
mente los descuentos, los acuerdos precio-volumen y los reembolsos.
Sin embargo, pocos conocen los que so6lo son relativamente nuevos
disenos de acuerdos, algunos de ellos mas complejos y onerosos que
los tradicionales por los recursos que precisan y cuyos costes no siem-
pre son iguales o menores que los beneficios que brindan, al margen
de los que fracasan o se suspenden (1-3).

Con los acuerdos de riesgo compartido se ha comprobado algo con-
gruente con los resultados que arroja el estudio resenado: a escala inter-
nacional (incluida Espana) se estan utilizando diversas variantes (en algu-
nas no se comparten riesgos) y apenas se encuentran evaluaciones rigu-
rosas de sus resultados finales ni de su eficiencia. Ademas del grado de
(in)adecuacion del tipo de variables, esto dificulta conocer si realmente
se alcanzan los objetivos que con ellos se persiguen, como, por ejemplo,
si los precios finales fijados discriminan valor o la diferencia entre el gas-
to que se incurre con ellos y su relacion con contrafactuales adecuados,
sin olvidar otro objetivo esencial: en qué medida se obtiene la informa-
cién sobre efectividad y seguridad y, por consiguiente, en qué grado se

risk sharing y los coverage with evidence development. Oncologia, autoin-
munidad, sistema nervioso central y cardiovascular fueron las areas
cubiertas con mayor frecuencia. Los de ltalia, Francia y el Reino Unido
preferian acuerdos a nivel central, los de Espana y Alemania, regional, y
s6lo los de Francia e lItalia, que la industria no participe en su diseno. El
79% de todos ellos crefa que son Utiles, 18% se mostrd indiferente y 2%
no los consideré Gtiles. EI 95% opind que su utilizacién se mantendra o
aumentaré en el futuro.

Conclusiones
La informacion obtenida indica que los financiadores y fabricantes han de
garantizar su capacidad de negociar y trabajar con estos acuerdos innova-
dores, que deben adaptarse a las preferencias especificas de los finan-
ciadores, a las peculiaridades de sus sistemas de salud a escala nacio-
nal y regional y a las especificidades de cada medicamento y area tera-
péutica.

Financiacion: International Ltd.

Conflictos de interés: dos autores son empleados de Mundipharma y otro lo lo era de
QuintilesIMS durante el estudio.

Correspondencia: will.dunlop@mundipharma.com

reduce la incertidumbre sobre ellas, consustancial a los ensayos clini-
cos, cuya magnitud justifica emprender estos acuerdos a fin de reducirla
en condiciones de préactica clinica habituales (1-5).

Valga senalar las congruencias de lo senalado con los resultados de
estudios sobre acuerdos de precio basado en valor y con una de sus
variantes, la de precios basados en indicacion (con medicamentos con
varias indicaciones con diferente valor; diferenciacion de precios segin
el valor): la confusion terminologica y la escasez de evaluaciones sélidas
de resultados finales. Mas importantes pueden ser ciertas opiniones
emitidas recientemente desde la perspectiva de la teoria econdmica que
indican que, comparados con los precios (nicos, con estos acuerdos los
precios de los medicamentos de mayor valor podrian acabar siendo mas
altos, la utilizacion de los de bajo valor aumenta, asi como, el gasto total
y los fabricantes se apropian de los excedentes (6).

Carlos Campillo Artero
Servei de Salut de les llles Balears y CRES/BSM/UPF.
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GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

La remuneracion de los médicos de familia y sus derivaciones. A preguntas

irrelevantes, respuestas vacias

Sarma S, Mehta N, Devlin RA, Kpelitse KA, Li L.

Family physician remuneration schemes and specialist referrals: Quasi experimental evidence from Ontario,

Canada. Health Economics 2018;27:1533-1549.

Objetivo
Analizar el impacto de un cambio en el sistema de pago a los médicos de
familia en el volumen de derivaciones a especialistas y su coste. Se pre-
tende contrastar si pasar de pago por acto médico a capitativo resulta en
mayor nimero de derivaciones. Segln los autores la evidencia existente
es diversa.

Métodos
El estudio se realiza sobre la experiencia de Ontario en 2010. En aquel
momento, mas de dos tercios de los médicos de familia cambiaron volunta-
riamente hacia uno de los dos nuevos modelos de pago. La opcion Family
Health Group suponia un pago por acto médico con determinados ajustes.
Mientras que en la opcion Family Health Organization, el pago era capitativo
ajustado por edad y sexo. La informacion procede de las bases de datos
del Institute for Clinical Evaluative Sciences (ICES) de Ontario. Se utiliza el
Aggregated Diagnosis Groups como metodologia de ajuste de la comorbili-
dad en 32 grupos a partir de la suma aditiva de los grupos. El periodo de
analisis es de 2005 a 2013. Hay un control del sesgo de seleccion para

COMENTARIO

La forma organizativa resulta determinante en la eficiencia. Uno de los
elementos clave del disefio organizativo es el sistema de compensacion.
Y ademas de ello cabe tener en cuenta como se definen las tareas y dere-
chos de decision, y como se evallan los resultados. Analizar el impacto
de un cambio del sistema de compensacion y olvidar los otros factores
resulta en una perspectiva parcial, que da lugar a resultados parciales y
posiblemente poco Utiles para confirmar o rechazar el cambio realizado.
Asi pues, la cuestion clave no es conocer el impacto del pago por acto
médico o el pago capitativo en el volumen y coste de las derivaciones
de visitas al especialista, si no que lo relevante es comprender el cos-
te agregado y el nivel de salud de los pacientes antes y después del
cambio (1). Mantener un modelo de atencion fragmentado -médicos de
familia y especialistas— sin mecanismos de coordinacion explicitos -rutas
clinicas— y desconocer el impacto en la salud provoca que el estudio
sea de limitada utilidad.

Presumir de metodologia puede dar apariencia de consistencia, pero
en los detalles uno puede encontrar algunas singularidades. Por ejem-
plo, pensar que la comorbilidad se puede medir aditivamente con 32
categorias es del todo inadmisible. O también sorprende que los auto-
res admitan que los resultados van cambiando en el periodo analizado
sin poder ofrecer mas que conjeturas.

Las derivaciones se producen por motivos multiples. Pensar en la moti-
vacion econdmica como base del cambio en las decisiones supone
olvidar las aportaciones realizadas desde la economia del comporta-
miento (2). La forma como se toman las decisiones (también las de
derivacion) van mas alla del calculo utilitarista que presupone racionali-
dad. Por ejemplo, sabemos que existen limitaciones en la informacion
disponible, que hay inercia, que puede haber exceso de opciones, que
la inmediatez juega su papel, que hay aversion a las pérdidas, que hay

garantizar que los dos grupos son comparables, y se elabora un propensity
score model. Posteriormente se estiman a nivel de médico las regresiones
mediante minimos cuadrados relativas a volumen de derivaciones y coste a
nivel de médico. Asimismo se controla por los efectos de cohorte a lo largo
de estos anos y sobre las distintas caracteristicas de los médicos, edad,
sexo asi como ubicacion urbana o rural.

Resultados

Los médicos en un sistema de pago capitativo tienen una mayor tenden-
cia a derivar pacientes a los especialistas en comparacion con los que
reciben un pago por acto médico. EI nimero de derivaciones es un 5-7%
superior y asimismo representa un coste un 7-9% superior. A lo largo del
periodo se observan cambios en los patrones de derivacion. Los médicos
que se incorporaron al pago por acto médico inicialmente redujeros las
derivaciones a especialistas y luego las aumentaron.

Financiacion: Canadian Institutes of Health Research.
Conflictos de interés: No constan.
Correspondencia: ssarma2@uwo.ca

contabilidad mental (sobre si los pagos son continuados o de golpe).
Cuando todas estas condiciones se tienen en cuenta en un entorno
determinado, comprenderemos que la complejidad a la que nos enfren-
tamos es muy superior para entender si el impacto es en volimen o
coste de las derivaciones y si esta es la cuestion.

La obsesion por la métrica -costes y cantidad- nos estéa llevando a dejar
de considerar aspectos clave del diseno organizativo (3). En el sector
salud, esta obsesion llevada al extremo comporta asimismo desconside-
rar el profesionalismo. Asi pues, necesitamos un equilibrio. A la vez que
admitimos que aquello que no se mide resulta dificil de evaluar también
es cierto que el criterio profesional y la incertidumbre forman parte de la
realidad diaria. Al mismo tiempo que tratamos de medir la eficiencia,
debemos explicar el contexto organizativo que permite conseguirla.

La conclusiones que se obtienen en este tipo de articulos pueden
resultar metodologicamente impecables, pero desde un punto de vista
de politica y gestion sanitaria resultan absolutamente irrelevantes, ya
que no se enfocan hacia a la pregunta adecuada. Asi, se omite la
amplia literatura sobre si el sistema de pago por acto médico provoca
incentivos inadecuados en un sistema de salud, y se despacha grose-
ramente la importancia de la coordinacion asistencial. De este modo,
insistiendo en hacer preguntas irrelevantes o mal enfocadas, se obtie-
nen respuestas vistosas pero absolutamente vacias.

Pere Ibern
Centre de Recerca en Economia i Salut. UPF.

(1) Ware JR, Rogers J, Davies W, et al. Comparison of health outcomes at a health
maintenance organisation with those of fee-for-service care. The Lancet
1986;327:1017-1022.

(2) Emanuel E J, Ubel PA, Kessler JB, et al. Using behavioral economics to design
physician incentives that deliver highvalue care. Annals of internal medici-
ne 2016;164:114-119.

(3) Muller J Z (2018). The tyranny of metrics. Princeton University Press.



GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Adelgazamiento o amputacion: ; Contener costes o cortar la financiacion alla

donde es mas facil?

Stadhouders N, Krusea F, Tankea M, Koolmanb X, Jeurissena P.
Effective healthcare cost-containment policies: A systematic review. Health Policy. 2019;123:71-79.

Objetivo
Evaluar la efectividad de las politicas de contencion de costes para con-
seguir lo que pretenden: fundamentalmente la reduccion del gasto sanita-
rio total en los paises de la OCDE (perspectiva social de anélisis) aunque
también incluyen otros resultados de costes mas especificos (plblicos,
sectoriales, de aseguradores...).

Métodos

Amplia revision de literatura desde los anos 70; se aplicaron una serie de
métodos de blsqueda y filtro por relevancia, elegibilidad, y calidad (validez
de contenido, sesgos de seleccion y confusion, problemas de medida y de
fiabilidad); de 7.207 estudios inicialmente identificados, quedaron 63: 18
revisiones sistematicas (341 estudios) y 45 estudios empiricos. De acuer-
do con una taxonomia de 41 tipo de medidas (publicadas en 2016 por el
primer autor), se identifican 72 diferentes politicas en dichos trabajos, que
fueron objeto de analisis para evaluar su capacidad de reducir costes.

Resultados

La literatura seleccionada cubre la mitad de los tipos de medidas de con-
tencion de costes; los problemas de heterogeneidad y calidad hacen
imposible un enfoque de metaanalisis; el estudio analiza y comenta los
resultados encontrados en cada tipologia de politicas. Brevemente:
Presupuestos; los recortes pueden ser inefectivos si al final se sabe que
hay rescate y se pagan las deudas. La reduccion en farmacia se puede
producir si se incentiva a los generalistas.

COMENTARIO

Los trabajos enciclopédicos y globales que buscan responder a gran-
des preguntas suelen chocar con la complejidad irreductible de las ins-
tituciones y organizaciones. Este ambito es contexto-dependiente; las
grandes agregaciones mezclan “churras y merinas” y la suma vectorial
da resultados inestables y dificiles de interpretar.

El grupo holandés crea una interesante taxonomia, en cuyo casillero
l6gico va ubicando las diferentes politicas que podrian reducir el coste.
Pero el significado de estas varia brutalmente segln la configuracion
de los paises y sistemas; por ejemplo:

a) Para los sistemas de aseguramiento voluntario (privado), o los
modelos de seguro social sanitario con externalizacion de proveedores
y pago por tarifa (Alemania, Francia...), los gastos totales (precios por
cantidades) son open ended: no se puede poner techo, pues lo que se
reduce en precio de proceso o producto, se puede compensar por
mayor volumen de actividad.

b) Para los sistemas integrados, donde el gobierno o una agencia asu-
me los papeles de financiador, asegurador y proveedor principal (Espa-
na, Portugal, y en menor medida el Reino Unido...), si que se puede
actuar directamente con techos presupuestarios (aplicables en sala-
rios e inversiones), y sobre oferta (disponibilidad territorial de recur-
s0s, tiempos de espera, plantillas...).

Hay costes que nunca pueden estar “topados”: basicamente los medi-
camentos y productos sanitarios, sobre los cuales los paises pueden
ejercer un control de precios y de acceso a cobertura, pero no un con-
trol del volumen de prescripcion-utilizacion.

Se puede desplazar el coste a los pacientes para reducir la utilizacion
global. Pero resulta enganoso llamarlo contencién de costes, siendo mas
bien un abandono del barco a su deriva: si existen los sistemas de ase-

El control de precios se centra en politicas del medicamento (genéricos,
copagos y precios de referencia); el control de volumen aporta casos de
acciones por el lado de la oferta como limitacion de accesibilidad y reduc-
cién del sobre-tratamiento, y, por el lado de la demanda: copagos, autori-
zacion de tratamientos y reduccion de prestaciones.

Los cambios en el funcionamiento de los sistemas recogen un amplio
menl de reformas en la estructura, la organizacion o el funcionamiento:
cambios en tarifas de reembolso, modelos organizativos (“managed
care”), centralizacion-descentralizacion, delegacion y roles profesionales,
animo de lucro, coordinacion e integracion clinica, competencia, cambios
en los sistemas de pago a proveedores y profesionales, informatizacion y
gastos administrativos, y limitacion de indemnizaciones por malpraxis.
Las politicas que muestran relacién con la contencién de costes genera-
les, son: copagos, competencia gestionada, precios de referencia, substi-
tucion por genéricos y restriccion a las indemnizaciones por litigios.

Conclusiones
Los autores reiteran la ausencia de investigacion evaluativa, y su limitada
calidad, para tan importante gama de politicas gubernamentales.

Financiacion: Ninguna.
Conflictos de interés: Declaran no tener.
Correspondencia: Niek.Stadhouders@radboudumc.nl

guramiento colectivo para riesgos de salud, es para que el enfermo no
cargue a su economia familiar el coste de la asistencia; cuando el sano
subsidia al enfermo, éste puede acceder a los servicios que precisa
para restaurar su salud, y aumenta la utilizacion y el coste; si no hay
seguro se reduce el consumo y el gasto, pero es a costa de reducir el
valor y atacar el principio de necesidad y de justicia.

La contencion de costes deberia llamarse “contencion del gasto”, y
definirse como una politica entre inespecifica e inclemente de las auto-
ridades econdmicas para que el temido expansionismo sanitario no
quiebre la armonia fiscal y tributaria. Hacienda dice lo que puede gas-
tar; los ministerios y agencias intentan apanarse con lo que les dan, y
meter deudas debajo de las alfombras. Ambas partes lo saben. En un
juego de pillos secular, de poco valen los estudios sesudos, 0 modelos
economeétricos sofisticados (2). Por ahora, este es un asunto mas poli-
tolégico y gestor que de investigacion en servicios sanitarios.

Para hacer “lifting” de lo ineficiente, y no amputacion de lo facil, se
precisaria la aplicacion de métodos de buen gobierno, que crearian
una base informativa y de rendicion de cuentas sobre la cual hacer
estudios con la necesaria validez de contenido (3).

José R. Repullo
Escuela Nacional de Sanidad, Instituto de Salud Carlos I, Madrid.

(1) Stadhouders N, Koolman X, Tanke M, Maarse H, Jeurissen P. Policy options to
contain healthcare costs: a review and classification. Health Policy 2016;120:486-
94. https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851016300525

(2) Culyer AJ. Cost Containment in Europe. Health Care Financ Rev. 1989; (Suppl):
21-32.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4195143/

(3) Repullo JR. Austerity: reforming systems under financial pressure. In: Greer SL,
Wismar M, Figueras J. Strengthening Health System Governance. Better policies,
stronger performance. Open University Press — Mc Graw Hill.2016: 208-22
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POLITICA SANITARIA

Manifestaciones, y profilaxis, del populismo en Sanidad

Pavolini E, Kuhlmann E, Agartan T, Burau V, Mannion R, Speed E.
Healthcare governance, professions and populism: Is there a relationship? An explorative comparison of
five European countries. Health Policy 2018;122: 1140-1148.

Contexto
Con el claro ejemplo de las claras acometidas de Trump contra el Obama-
care (Affordable Care Act), los autores tratan de encontrar correlaciones
entre los discursos populistas y las instituciones sanitarias en cinco pai-
ses: Alemania, Dinamarca, Italia, Reino Unido y Turquia.

Material y métodos

Primera parte cuantitativa que utiliza los microdatos del Programa de
Encuesta Social Internacional (ISSP) de 2011. Mediante regresion se
buscan las principales variables asociadas a la satisfaccion y la confian-
za en el sistema de salud y los médicos en cada pais asi como la rela-
cion entre partido votado y satisfaccion con el funcionamiento del respec-
tivo sistema sanitario. Segunda parte cualitativa basada en el analisis de
documentos realizado por los autores que actlan como expertos en cada
pais: contextos institucionales del sistema sanitario, confianza en la
atencion a la salud, posicion de los médicos en la gobernanza, descen-
tralizacion en la mesogestion, naturaleza y contenido del discurso popu-
lista'y partidos populistas en presencia.

Resultados
Recursos econdmicos abundantes y altos niveles de confianza en los pro-
veedores sanitarios y en los médicos que participan como expertos en el
proceso de formulacion de politicas parecen funcionar como un baluarte
contra los ataques populistas a la atencion médica y a la experiencia pro-

COMENTARIO

El articulo define el populismo como un discurso que plantea dos cues-
tiones importantes sobre el proceso politico: ¢quiénes son las perso-
nas? y ¢quién habla por las personas? El populismo enfrenta a la “gen-
te”, supuestamente virtuosa y homogénea, contra un conjunto de élites y
forasteros peligrosos que privan -0 intentan privar- al pueblo soberano de
sus derechos, valores, prosperidad, identidad y voz. El populismo, en
sus manifestaciones sanitarias: 1/intenta socavar la confianza que la
“gente” tiene en el sistema sanitario, 2/ denuncia a las élites —profesio-
nales, gestoras, politicas, empresariales y particularmente “ig pharma”-
como corruptas, y 3/ senala como forasteros tanto a pacientes, emigran-
tes y minorias que vienen a “aprovecharse” del Estado de Bienestar
(EB), como a profesionales sanitarios, de nuevo emigrantes y minorias,
que “roban” puestos de trabajo a los desempleados locales.

La profilaxis del populismo requiere una seriedad a la altura del proble-
ma que supone y exige abordar la desigualdad creciente, la consolida-
cion del EB, y la mejora en la calidad de la democracia. A todo ello nos
referiamos en el anterior GestClinSan (1). Dediquemos ahora el espa-
cio disponible al chauvinismo del EB que pese a no tener fundamento
cientifico alguno (2) constituye pasto populista.

Martin Wolf, en un articulo reciente (3), presenta el EB como la conse-
cuencia de la combinacion del nacionalismo con la democracia. EI EB
asegura a las personas contra los riesgos creados por una economia de
mercado dinamica, en la que los medios de vida pueden desaparecer de
un dia para otro y, al mismo tiempo, fortalece los lazos de identidad

fesional. Por otro lado, los sistemas sanitarios con pocos recursos, médi-
cos ajenos al proceso de formulacion de politicas, junto con niveles bajos
a medios de confianza en los proveedores de atencion médica pueden
ser un terreno fértil para que florezca el discurso populista.

Dinamarca y Alemania, con su falta de interés en utilizar la asistencia
sanitaria para azuzar un discurso populista, contrastan con el Reino Uni-
do, Italia y Turquia, donde la asistencia sanitaria ha desempenado un
papel clave en los discursos populistas. En estos tres paises se da una
fuerte conexion entre la metéafora de las “élites corruptas” y los partidos
populistas. En ltalia y Turquia, este discurso se centra en el nivel nacio-
nal, mientras que en el RU tiene un fuerte enfoque anti-UE (“élites
corruptas en Bruselas” y ciudadanos UE y migrantes como “forasteros”
que privan de sus beneficios a los ciudadanos del RU).

Conclusion
Conviene que la politica de salud, y la salud piblica en particular, respon-
dan de manera mas efectiva a la proliferacion de los discursos populistas
para preservar el importante papel de la experiencia profesional en la
prestacion de asistencia sanitaria y conservar los beneficios de la cober-
tura sanitaria universal.

Fuente de financiacion: Ninguna especifica.
Conflicto de interés: Ninguno declarado.
Correspondencia: Kuhimann.ellen@mh-hannover.de

nacional. “El pasaporte es el activo mas valioso que posee la mayoria de
los ciudadanos de los paises de altos ingresos. Inevitablemente, a
muchos les disgusta compartirlo libremente. Que vean esto en términos
de “identidad” es natural, precisamente porque un pasaporte es una
expresion de identidad. El control sobre la inmigracion es, por lo tanto,
un corolario inevitable del estado democratico de bienestar.” Africa méas
que dobla en la actualidad la poblacion de la UE-28 (algo mas de 500
millones de habitantes); en el 2.050 la quintuplicara: Africa, con 2.500
millones de habitantes, representara la cuarta parte de la poblacion
mundial y la actual brecha en rentas per capita de 11:1, entre UE-28 y
Affica en paridades de poder de compra, habra aumentado. Emigracion
inevitable y aunque mucha de ella seré interna al continente, una ordena-
cién europea de la inmigracion, amplia, ordenada y sin victimas, resulta
imprescindible tanto para la consolidacion del EB como para la profilaxis
del populismo en sus manifestaciones sanitarias.

Vicente Ortiin
CRES, Centro de Investigacion en Economia y Salud.
Universidad Pompeu Fabra, Barcelona.

(1) Garcia-Altés A, Ortdn V. Si el vino te perjudica los negocios, deja los negocios. A
proposito de la desigualdad, la cobertura universal y la gestion sanitaria. Gest Clin
San 2018;20(3):87-92.

(2) Abukabar | et al. The UCL-Lancet Commission on Migration and Health: the health
of the world on the move. Lancet 2018;392:2606-54.

(3) Martin Wolf. The Faustian bargain of nationalism. Financial Times, 18 diciembre
2018.



POLITICA SANITARIA

6 anos, 3 mesesy 1 dia de exclusion sanitaria

Peralta-Gallego L, Gené-Badia J, Gallo P.

Effects of undocumented immigrants exclusion from health care coverage in Spain. Health Policy.

2018;122(11):1155-60.

Contexto

En abril de 2012 el Gobierno de Espana, soportado por el Partido Popu-
lar, aprobd el RDL 16/2012 con el objetivo de contener el gasto sanitario
en respuesta a la crisis econémica y las presiones de la troika para intro-
ducir medidas de austeridad. El RDL, titulado de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del sistema de salud y la calidad de los servi-
cios, redefinid quien tenia derecho a la atencion sanitaria plblica. El
resultado fue que un gran nimero de personas, mas de 870.000, la
mayoria en situacion administrativa irregular en Espana fueron excluidas
de la asistencia sanitaria financiada con fondos publicos estando permiti-
da solo en algunas circunstancias (atencion en urgencias, cuidados en
embarazo parto y puerperio, atencion a menores, solicitantes de asilo o
victimas de trafico de personas).

Objetivos
Articulo especial (narrativo) que busca identificar los elementos clave de
esta politica asi como revisar su impacto en salud y en accesibilidad y
evaluar su impacto econémico.

COMENTARIO

En este relato estan los elementos clave de un episodio casi cerrado de
la historia del SNS en el que la excusa de la crisis sirvié no solo excluir a
personas vulnerables sino para cambiar todo el modelo de aseguramiento
y de copagos. Cambios mayores con un debate menor y, ademas, con
resultados negativos. EI RDL no contribuy6 al objetivo que aparentemente
buscaba y si provoco otros efectos como un aumento de la mortalidad en
el colectivo en exclusion del 15% (1). La medida respondié a una con-
fluencia de intereses entre los politicos: el gobierno enviaba un mensaje
de acatamiento al mandato de austeridad y por otro lado de mano dura
con los colectivos de inmigrantes. Las personas en situacion irregular
eran identificadas como “turistas sanitarios” y recibian un claro mensaje
de invitacion al retorno a sus paises de origen en medio de la crisis del
inicio de la década. Este colectivo, sabfamos, sabemos, que no venian ni
vienen a Europa por motivos sanitarios y que hacen un uso menor de los
servicios sanitarios que los grupos de comparacion. Y el interés recurren-
te de cambiar el modelo sanitario volviendo a vincular la cobertura sanita-
ria a la relacion de los ciudadanos con la seguridad social, es decir, con
su biografia laboral, algo aparentemente ilogico si tenemos en cuenta que
el Sistema de Salud se financia a través de los presupuestos generales y
no de las cuotas de la Seguridad Social. Pero quiza no tanto si recorda-
mos el interés permanente de los conservadores espanoles en mutuali-
zar el modelo sanitario, desde el debate de la LGS en el 85 a la privatiza-
cion de areas de salud con la participacion de grandes grupos asegurado-
res en Valencia y Madrid o con formulas como la del RDL 16/2012 para
generar el cambio de via en nuestra cultura de aseguramiento.

El relato describe la resistencia de muchos colectivos civiles y profesio-
nales al RDL y la respuesta normativa de algunas CCAA. Plataformas
sociales autonémicas y estatales, sociedades cientificas y ONG mantu-
vieron y mantienen una firme defensa de la asistencia sanitaria univer-
sal y consiguieron marcar la agenda politica y revertir legislativamente

Resultados

La mayoria de partidos y colectivos de profesionales sanitarios se opusie-
ron al RDL y un buen nimero de Comunidades Auténomas (CCAA) mitigaron
su aplicacion o lo hicieron parcialmente. Hasta la fecha el RDL ha tenido un
considerable impacto en el acceso de personas en situacion irregular a la
asistencia sanitaria pablica, sugeriendo que fueron mas de 870.000 los
excluidos. Se ha reportado un leve aumento de las enfermedades infeccio-
sas menor al inicialmente esperado y recientemente se ha evidenciado un
aumento de la mortalidad del 15% en esta subgrupo poblacional.

Conclusiones
La legislacion autonomica favoreciendo la cobertura de personas en
situacion administrativa irregular podria haber actuado como contrapeso
y contenido los efectos negativos en la salud de estas personas. Pero el
Tribunal Constitucional anulé todas las propuestas autonémicas obligan-
do a las Comunidades al cumplimiento del RDL 16/2012.

Financiacion: Ninguna declarada.
Conflicto de intereses: ninguno declarado.
Correspondencia: jgene@clinic.cat

la situacion. Es un ejemplo inhabitual de éxito para los movimientos
sociales cuyas claves fueron la transversalidad y la identificacion de
objetivos claros y comunes. En la Comunidad Valenciana el nuevo
Gobierno tras las elecciones de 2015 fue consciente de la necesidad
de una accion normativa pues la no aplicacion del RDL, la laxitud o las
formulas no estructuradas, ademas de no generar garantia a la ciuda-
dania ni seguridad juridica a los profesionales, podrian resultar efime-
ras y poco eficaces en una organizacion que llevaba anos con un men-
saje operativo claro y contrario a la atencion de personas en situacion
irregular. La sentencia del TC supuso la confirmacion para todos los
actores que la actuacion de las CCAA no era suficiente y que la solu-
cion pasaba por una modificacion legislativa estatal.

La reciente aprobacion del RDL 7/2018 que devuelve la universalidad a
la atencion en Espana y que desvincula el SNS al sistema de seguridad
social es el inicio del camino de la recuperacion del modelo y de la con-
fianza. Un camino complejo pues la descentralizacion, virtud de nuestro
sistema sanitario, requiere de un papel proactivo de las CCAA a la hora
de garantizar el derecho efectivo de acceso a la atencion sanitaria, y de
la misma manera que algunas CCAA fueron protagonistas de esa inten-
cién hoy no estamos exentos de encontrar los protagonismos contrarios
en un momento en el que el debate sobre la inmigracion vuelve al centro
de la mesay en el que su valor social y econémico esta siendo objeto de
manejo populista en el escenario politico nacional e internacional. La
exclusion sanitaria mata, empeora la vida de muchas personas, las mas
vulnerables. Convendra no olvidar para no repetir.

Rafael Sotoca
Médico de Familia de Monserrat, Dos Aguas y Millares. Valencia

(1) Juanmarti Mestres A, Lopez-Casasnovas G, Vall Castello J. The deadly Effects of
losing health Insurance. Barcelona: CRES-UPF Working Paper #201802-104. Accesible
en: ttps://ep00.epimg.net/descargables/2018,/04/13/617bc3f9263d9a0dbcf370
4f8d75a095.pdf
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POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

Cada vez medimos mejor lo que importa menos

Ruhm CJ.

Shackling the identification police?, NBER Working Paper 25320.

Hipétesis
El trabajo parte de la hipdtesis de que la desproporcionada atencion que
se presta a los métodos experimentales o cuasi-experimentales, como
formulas que proporcionan una mejor identificacion de las relaciones cau-
sa-efecto, puede reducir el interés de los investigadores por analizar
cuestiones muy relevantes pero para las que es dificil obtener conclusio-
nes inequivocas en términos de inferencia causal.

Método
Se plantea un modelo teérico en el que el investigador busca maximizar
su éxito profesional, que depende de la importancia de la cuestion inves-
tigada y de la confianza en la precision de los resultados (esta Gltima
sobrevalorada por los editores de las revistas cientificas), sujeto a la res-
triccion que impone el tiempo disponible.

Resultados
Las condiciones de primer orden del problema de optimizacion indican
que la confianza en la precision de los resultados y la importancia de la
cuestion tratada seran mayor y menor, respectivamente, de lo que dicta
el 6ptimo social.

COMENTARIO

Consuela que un autor tan reconocido como Christopher Ruhm diga alto
y claro lo que muchos investigadores en ciencias sociales pensamos
desde hace tiempo. El refinamiento metodoldgico no siempre esté renido
con su aplicacion a un tema altamente relevante, pero no es infrecuente
que las revistas cientificas de alto factor de impacto publiquen articulos
con un alto grado de sofisticacion metodologica que tratan de responder
preguntas mal planteadas y/o de escaso interés. El excesivo énfasis en
la cuantificacion de la relacion (a ser posible causa-efecto) entre dos
fenébmenos, se hace particularmente visible cuando, por ejemplo, se
intenta publicar en una buena revista algln trabajo basado en un método
cualitativo, pues es habitual acumular rechazo tras rechazo por mas que
el paper trate de una cuestion importante y contribuya sustancialmente a
responder algunos “por qués”. Desafortunadamente, la carrera académi-
ca (y en general cualquier tipo de promocion profesional en el mundo de
la investigacion) esta fuertemente condicionada por una estructura de
incentivos con una definicion del “impacto” muy estrecha y que parece
premiar Gnicamente las publicaciones en revistas cientificas bien situa-
das en el ranking del Journal of Citation Report. El resultado es que se
favorece la investigacion cuantitativa (y en particular algunos métodos,
que van variando con el tiempo), y que se presta mas atencion a como
dar respuesta a las preguntas que a las propias preguntas.

Las condiciones del entorno tampoco favorecen una reaccion heterodoxa
de los investigadores (al menos en el corto plazo), aunque ésta pudiera
mejorar el beneficio social de la investigacion. Corren malos tiempos
para la heterodoxia en un entorno cada vez mas competitivo, donde el
ndmero de originales aumenta rapidamente (mas si tenemos en cuenta
la incorporacion del mundo asiatico a este mercado), y la oferta de revis-
tas de prestigio es altamente inelastica. Pero no deja de resultar chocan-
te que el destino de los recursos pblicos dedicados a la investigacion
se vea mas determinado por las plataformas de difusion del conocimien-
to que por los intereses de las administraciones financiadoras.

Conclusiones
Deberia equilibrarse la balanza poniendo méas atencion en la relevancia
de las preguntas de investigacion. Para ello se sugieren, al menos, las
siguientes medidas:
a) Enfatizar explicitamente la importancia de las preguntas a las que tra-
tamos de dar respuesta, a través del debate en revistas académicas y
encuentros profesionales.
b) Aumentar los incentivos para investigar cuestiones significativas y rele-
vantes. Por ejemplo, los editores de las revistas cientificas podrian subra-
yar la importancia de la contribucion como elemento clave para que un
articulo sea aceptado para su publicacion, y/o podrian instar a los inves-
tigadores a reducir la parte de los articulos dedicada a la revision de la
literatura a cambio de ampliar la seccion de conclusiones para sefalar
adecuadamente la relevancia de los hallazgos obtenidos.
c) Enfatizar el papel central que juegan las preguntas, en relacion con las
herramientas, en los programas del Grado en Economia.

Financiacion: ninguna.
Conflicto de interés: ninguno declarado.
Correspondencia: ruhm@virginia.edu

En todo caso, y siguiendo la maxima de que “lo mejor es enemigo de
lo bueno”, no deberiamos dejarnos arrastrar por la obsesion de la pre-
cision, sobre todo si es a costa de la relevancia de la cuestion analiza-
da, dado que no hay método perfecto. También los métodos experi-
mentales y cuasi-experimentales tienen limitaciones importantes que
el propio Ruhm se encarga de senalar en su trabajo: entre ellas, la
posibilidad de que ofrezcan estimaciones internamente validas pero
sin validez externa, o su escasa utilidad para proporcionar informacién
sobre los efectos de largo plazo de intervenciones sostenidas en el
tiempo, dado el alto coste de desarrollar experimentos durante perio-
dos largos y las caracteristicas propias de los experimentos naturales.
Pero seguramente sus limitaciones més importantes tienen que ver
con el hecho de que no siempre es posible su aplicacion al analisis de
temas relevantes, y a su limitada utilidad cuando, pese a que puedan
cuantificar de manera muy fiable una relacion causa-efecto, no ofrecen
pistas de por qué se produce dicha relacion.

En su trabajo Ruhm reivindica el abordaje de los problemas de investiga-
cion a partir de un conjunto heterogéneo de enfoques, que pueden reque-
rir del uso de estadistica descriptiva, el calculo de correlaciones simples
0 la estimacion de modelos de regresion de forma reducida aplicados a
datos observacionales. Esta recomendacion deberia ampliarse, a mi jui-
cio, a la combinacion de métodos cuantitativos y cualitativos y a la forma-
cion (con mas frecuencia que la actual) de equipos multidisciplinares (par-
ticularmente, aunque no solo, jen un area como la Economia de la
Salud!). Ello contribuiria sin duda a reducir la distancia entre el mundo
académico y el de la accion politica y, lo que es méas importante, ayudaria
a resolver de una forma més eficaz los grandes problemas que amenazan
la salud de las poblaciones y el desempeno de los sistemas de salud.

Rosa Urbanos
Universidad Complutense de Madrid.
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Danilo Kis o El arte de la fuga

Manuel Arranz

Danilo Kis, Circo familiar: Penas precoces; Jardin, ceniza; El reloj de arena, trad. de Nevenka Vasiljevic, Barcelona,

Acantilado, 2016.

Anos treinta del siglo pasado. Nuestro siglo. Sala Pleyel, 252 rue du Fau-
bourg Saint-Honoré, Paris VIII. Michel Leiris y Raymond Queneau han ido
a escuchar El arte de la fuga de Bach, una de las cumbres musicales de
todos los tiempos (para mi gusto, la version para piano de Glenn Gould
es insuperable, aqui les dejo la direccion, si no la conocen todavia me lo
agradeceran: https://www.youtube.com/watch?v=4uX-5HOx2Wc )

Al salir del concierto esta lloviendo a céntaros. Eufdricos, todavia bajo los
efectos de la genial fuga, Leiris, mientras abre el paraguas, comenta:
“seria muy interesante hacer algo de este tipo en el plano literario, ¢no
cree?” “Estaba pensando lo mismo”, contesta Queneau, “las estructuras
musicales, quiero decir las fugas, los movimientos, las variaciones, el con-
trapunto, ya me entiende, ya sabe a lo que me refiero, es asombroso lo
que se puede hacer con todo eso. Las notas son mas maleables que las
palabras, ¢no le parece?” “Si, es verdad, bueno, lo supongo, yo nunca he
trabajado con notas, notas musicales me refiero, claro, pero no olvide que
estamos hablando de Bach.” “El divino Bach. ;Y qué hombre tan humano!
¢Sabe cuantas obras compuso Bach?” “4Y quién no lo sabe? Mil ciento
veintiocho, segin el Gltimo catalogo.” “Mil ciento veintiocho, justo. A propé-
sito, ¢c6mo sabia que iba a llover?” “No lo sabia, ¢por qué lo dice?”.
Danilo Kis, que por cierto tradujo al serbio a Queneau (ademas de a Bau-
delaire y a Verlaine), cuenta esta anécdota, no exactamente con esas
palabras, en “Una parodia de la literatura francesa”, texto incluido en su
libro Homo poeticus: Ensayos y entrevistas, indispensable, si es que hay
libro indispensable, para conocer a Danilo Kis mas intimamente. El
recuerdo de Queneau esta también en el prélogo de algunas ediciones de
Ejercicios de estilo, libro que segln él mismo cuenta escribié pensando
precisamente en aquel concierto de la Sala Pleyel. Y si lo traigo a cola-
cion es porque Danilo Kis hace también algo parecido, si bien muy dife-
rente, en este Circo familiar que relne sus tres novelas mas autobiografi-
cas: Penas precoces; Jardin, ceniza; y El reloj de arena, que si se leen
en este orden (las tres habian sido publicadas por separado con anterio-
ridad) forman una trilogia, no solo porque se complementan, sino porque
a la vez se anulan, es decir, la primera esta contenida en la segunda, y
ésta a su vez en la tercera, lo que no quiere decir que las primeras sean
prescindibles, una suerte de andamio que hay que retirar una vez se ha
rematado la obra, sino todo lo contrario (piensen en como la infancia
esté contenida en la madurez y ésta a su vez en la vejez. Aunque no sé si
este es un buen ejemplo, pues yo creo que la infancia esta mas bien con-
tenida en la vejez, y que la madurez es un periodo estéril y olvidadizo en
muchos sentidos).

Pasa el tiempo.

Inexorablemente pasa el tiempo. Pasa el tiempo y de los lugares donde
transcurrié nuestra infancia, de la casa donde nacimos, del parque donde

a Maria Tomas

El polvo de oro del tiempo empieza a caer lentamente.
Danilo Kis

La verdadera patria del hombre es la infancia.
Rilke

jugabamos a escondernos (¢han pensado por qué a los ninos les gusta
tanto esconderse?), de la calle de los castanos de Indias, ahora no recuer-
do su nombre, pero estaba por aqui, juraria que estaba por aqui, no queda
ni rastro. La ciudad ya no es la misma. Quién te ha visto y quién te ve, y
sombra de lo que eras. Esta frase bergamasca te persigue Gltimamente. La
ciudad solo conserva su nombre. Las calles, las plazas, las casas... todo
ha cambiado. Solo si miramos con atencion..., pero no, ya solo volveremos
a verlas en los suenos o en alguna vieja fotografia. Solo nosotros no
hemos cambiado. Solo nosotros seguimos siendo los mismos para noso-
tros mismos. Hasta que dejemos de ser. Un dia.

“En otono, al levantarse los vientos, las hojas de los castanos de Indias
se precipitan con sus tallos vueltos hacia abajo. Luego se oye un ruido:
como si un pajaro hubiera chocado con su pico contra el suelo.” Asi
comienza Penas precoces, la primera de las tres novelas contenidas en
Circo familiar. Tres formas diferentes, tres tentativas, tres fracasos, de
aproximacion a la realidad. La realidad que no es solo lo que vemos. La
realidad es lo que vemos y también lo que no vemos. Y la vida de todo
hombre siempre es un fracaso (menos la suya, estoy dispuesto a conce-
der, pues ya le oigo protestar). Tres géneros también diferentes. Diferen-
tes dentro de un mismo género, la novela, y un Gnico libro que las relne
y ordena, Circo familiar. Uno de los libros que sin duda formarian parte
del canon de la novela del siglo veinte, si a alguien se le ocurriera esta-
blecerlo. (ST, ya sé que lo hizo Harold Bloom en Novelas y novelistas: EI
canon de la novela, y no incluy6 el Circo familiar de Danilo Kis, pero has-
ta los mejores se equivocan).

Vayamos a la primera. Penas precoces, cuyo subtitulo, o dedicatoria, reza
asi: para nifos y personas sensibles, es un conjunto de prosas, secuen-
cias, 0 cuadros sobre la infancia. Y es un nino el que narra. Los ojos de los
ninos no ven lo mismo ni ven las mismas cosas que los ojos de los adul-
tos. Los ojos de los ninos no estén todavia contaminados. Hasta los ocho
anos mas o menos, cuando empiezan a imitarnos, y entonces se acab0
todo, se acabd la infancia, se acabd la inocencia, se acabd el misterio. Los
ojos de los ninos ven por ejemplo una vaca, ven una hogaza de pan duro,
una rosa, una naranja, la naranja parece una rosa, un perro, el perro se lla-
ma Dingo; y olores, a pimenton, a paja podrida, a resina. También ven
setas venenosas, y tres gatitos ciegos abandonados, “no hay justicia en el
mundo, dijo el nifio para sus adentros, ni entre las personas, ni entre los
gatos”; y ven la nieve, y unos caballos, y un candelabro de siete brazos, y
mas cosas, mas cosas que no recuerda ahora este “nifo de corazon tris-
te”, que se llama Andi, pero que recordaréa otro dia. Resumiendo: un album
de terciopelo que atesora recuerdos y reliquias. Esto es Penas precoces.
En el siguiente relato, segundo acto, segundo movimiento, Jardin, ceni-
za, vuelve a hablar el mismo nino, un nino llamado Andrea Sam al que
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su madre apoda carinosamente Andi, que tiene una hermana mayor,
Anna, y un padre que escribe y actualiza su obra maestra: Horarios y
transportes por carretera, maritimos, ferroviarios y aéreos. Un padre
justiciero, un padre mesiénico, apocaliptico, que eleva la voz y echa fue-
g0 por los 0jos cuando no estéd cansado, un padre patético y fanfarron,
que un dfa desaparece y otro vuelve a aparecer con una identidad distin-
ta (turista alemén, jugador de ajedrez, panadero, magnate). Tiene tam-
bién un perro llamado Dingo, y una madre a la que venera (si, es el mis-
mo nino y el mismo perro de Penas precoces). Pero es el padre el que
va aduenandose poco a poco de la historia, con su extravagante compor-
tamiento, con sus apariciones y desapariciones, con sus frustraciones y
sus teorias revolucionarias, con su extranamiento, con su sufrimiento y
su dolor. Como si el hijo necesitara saldar alguna deuda consigo mismo
antes de continuar con el relato de su vida. Asi es como Jardin, ceniza
se convierte en el relato del padre. Y “las pequenas historias persona-
les, la de mi madre, la de mi hermana y la mia propia, las historias de
las estaciones y de los paisajes, quedan relegadas a la sombra.” Esto
es Jardin, ceniza.

El reloj de arena, Gltimo capitulo, Gltimo movimiento, final de trayecto o
coda final, es sin duda la mas compleja de las tres, la mas exigente, la
que mejor ilustra también su idea de la novela. “No basta con tener
“algo” que decir, no basta con ser testigo de algunos acontecimientos,
no basta con ser “decente” o “valiente” para escribir libros, para escribir
una novela.” No basta con vivir para haber vivido. El reloj de arena “es el
intento de reconstruir un mundo, un ser, basandome en fragmentos,
documentos y relatos orales sobre este ser y su mundo con la mayor
objetividad posible.” “Novela burguesa de terror”, la califica el autor en la

larga carta a la hermana con la que pone punto final a El reloj de arena.
Danilo Kis, digamoslo asi, ha puesto toda la carne en el asador. El reloj
de arena es una indagacion, un arte de la fuga majestuoso que dio bas-
tante que hablar cuando se publicd (obtuvo el prestigioso premio Nin del
ano 1973). Sesenta y siete fragmentos precedidos de un prologo y segui-
dos de una carta indice. Una novela insdlita, laberintica, abisal. Lo mas
parecido a una obra maestra. Quiza la mejor novela de Danilo Kis.

Danilo Kis (1935-1989), naci6 en Subotica (Serbia) y murié en Paris.
Autor de una obra en la que destacan algunos libros inolvidables (Una
tumba para Boris Davidovich, Salmo 44, El reloj de arena), Danilo Kis,
fue un hombre entregado a la literatura, un hombre que vivi6 por y para la
literatura, un hombre que pensaba que la literatura habia perdido su
prestigio, que nunca volveria ya a ser lo que era, y que el escritor es un
anacronismo, un individuo innecesario, un parasito, una carga para la
sociedad. Una sociedad en la que la novela ya no es mas que un pasa-
tiempo, una forma de combatir el insomnio, un tema culto de conversa-
cion. Y permitanme que termine con una cita que creo que resume bien
la idea de la novela y de la funcion de la literatura, pues no todo es vani-
dad en este mundo, que tenia Danilo Kis. En 1904 escribe Kafka en una
célebre carta a su amigo Oskar Pollak: “Si el libro que leemos no nos
despierta con un punetazo en el craneo, ¢para qué leemos pues el libro?
¢Para que nos haga felices? Dios mio, felices seriamos también si no
tuviéramos ningin libro. Y esos libros que nos hacen felices podriamos
escribirlos nosotros mismos en caso de necesidad. Un libro debe ser el
hacha para el mar helado en nosotros. Eso creo.” Eso creia Danilo Kis.
Eso creo yo también. “Mas vale estar entre los perseguidos que entre los
perseguidores.” Mas vale volando.

Avisado a tiempo por el editor del alto riesgo de discrepancias que siempre suscita la interpretacion de una obra por parte de connaisseurs, melémanos impenitentes, o simplemente
aficionados como el que suscribe, espero curarme en salud afadiendo estas dos direcciones mas: Introduction All of Bach, Netherlands Bach Society — YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=arFoqBf2sho
https://www.youtube.com/watch?v=dnocUeZIBwY

GCS EN LA RED
http://www.iiss.es/gcs/index.htm

VisITA EL BLOG DE GCS

http://gcs-gestion-clinica-y-sanitaria.blogspot.com.es/
twitter@gestclinsan
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GESTION CLINICA Y SANITARIA

Informacion para los lectores

Responsable Editorial
Fundacion 1SS

Ricard Meneu

C/ San Vicente 112, 3
46007 VALENCIA

Tel. 609153318
ricard.meneu@gmail.com
iiss_mr@arrakis.es

Publicidad

Fundacion I1SS

C/ San Vicente, 112, 3
46007 VALENCIA

Tel. 609153318
iiss_mr@arrakis.es

Diseiio Grafico
Rosa Rodriguez
Paz Talens

Suscripcion anual
Normal: 40 Euros
NUmeros sueltos: 15 Euros

Niimeros deteriorados y pérdidas

Los ndmeros deteriorados y pérdidas
de distribucion seran repuestos gratui-
tamente siempre que se soliciten en
los 3 meses siguientes a la edicion del
correspondiente nimero.

Para su edicion y difusion GCS tiene es-
tablecido un convenio con la Fundacion
Salud Innovacion y Sociedad.

Defensor del lector
Salvador Peird
iiss_mr@arrakis.es

Proteccién de datos personales

De acuerdo con lo contemplado en la
ley 15/1999, de 13 de diciembre, se
informa que los datos personales de
los suscriptores forman parte del fiche-
ro automatizado de Gestion Clinica y
Sanitaria.

Los suscriptores tienen la posibilidad
de ejercer los derechos de acceso, rec-
tificacion, cancelacion y oposicion, en
los términos establecidos en la legisla-
cion vigente, dirigiendo solicitud a:
Gestion Clinica y Sanitaria

San Vicente, 112-32

46007 Valencia.

Objetivos

El objetivo central de GCS es la difusion
de los nuevos conocimientos sobre ges-
tién clinica y sanitaria mediante la selec-
cién y resumen de aquellos trabajos de in-
vestigacion bien realizados y previsible-
mente mas 0tiles. Todas las secciones
de GCS estan abiertas a las colaboracio-
nes de los lectores. Quienes quieran co-
laborar en cualquiera de las secciones,
pueden contactar via email con la Oficina
Editorial (iiss_mr@arrakis.es) o por cual-
quier otro medio de comunicacion.

El procedimiento seguido en GCS es la revi-
sion de una serie de revistas cientificas,
identificando los originales de mayor inte-
rés que son resumidos bajo un titulo ilus-
trativo. El resumen se acompana de un
comentario realizado por un experto, que
intenta contextualizar la utilidad y limitacio-
nes del trabajo revisado. La lista de publica-
ciones revisadas estara sujeta a cambios
en funcidn de la evolucion de las propias
revistas, las posibilidades del equipo editor
y la incorporacion de nuevos colaboradores.

ORDEN DE SUSCRIPCION

Deseo suscribirme a GESTION CLINICA Y SANITARIA

NOMBRE
APELLIDOS

DIRECCION

CIUDAD PAIS C.P
TELEFONO CORREO ELECTRONICO

PUESTO DE TRABAJO (Opcional)

Si no desea que sus datos se empleen para remitir publicidad, marque

aqui [ ]
FORMA DE PAGO
Adjunto TALON nim

a nombre de la

Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud por importe de

[ ] 40 Euros

[ ] Adjunto orden de domiciliacién bancaria.

ORDEN DE DOMICILIACION BANCARIA

TITULAR
NOMBRE

APELLIDOS

CUENTA/LIBRETA

BANCO/CAJA DE AHORROS

DIRECCION SUCURSAL

CIUDAD

PAIS

C.P

Sr. Director, atienda hasta nueva orden los recibos que con cargo a mi cuen-
ta referenciada seran librados por la Fundacion Instituto de Investigacion en

Servicios de Salud. Atentamente

Fechay firma

Remitir por correo a Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud

c/ San Vicente, 112-32

Tel.: 609 1533 18

46007 Valencia

e-mail: iiss_mr@arrakis.es






