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EDITORIAL

Las prestaciones sanitarias en los sistemas publicos (*)

Guillem Lopez i Casasnovas

Universitat Pompeu Fabra

Introduccion

Toda cartera de prestaciones —piblica o de libre compra- es por
definicion, limitada. Si no se pierde el tiempo discutiendo lo ob-
vio, lo importante es la determinacion de su alcance y, casi mas
aun, los criterios con los que se define este. Una de las opciones
méas fundamentadas para configurar la cartera de prestaciones
sanitarias en un sistema pablico de salud pasa por definirla en
funcion de criterios de coste efectividad. Ciertamente en las asig-
naciones de mercado, si un consumidor adquiere un bien privado
debe ser que considera, liboremente, que el bien o servicio vale lo
que cuesta, ya que de otro modo no lo hubiera adquirido. EIl pre-
cio pagado no es sino el coste de oportunidad, los recursos sactri-
ficados para obtenerlo, de modo que su libre disposicion a pagar
es indicacion de que, como minimo, el bien vale para el adquirien-
te igual 0 mas que el dinero entregado (dinero que se hubiera po-
dido utilizar en alternativas a las que se renuncia). Pero en ausen-
cia de asignaciones realizadas por el mercado, es sin embargo la
preferencia social la que ha de evaluar si conviene y se desea la
provision pablica de aquel bien.

En sanidad, mientras las carteras comercializadas pueden priori-
zar prestaciones de escasa contribucion a la salud pero altamen-
te valoradas por los potenciales clientes, para los sistemas publi-
cos se ha hecho fuerte la idea de necesitar priorizar su oferta a la
vista del beneficio relativo que genere (beneficio versus coste in-
cremental se califica). Los AVACs -Anos de vida ajustados por
Calidad- son hoy la medida preferida, si bien los anos de vida
ajustados por discapacidad —-DALYs en terminologia anglosajona-
son a veces también utilizados. Los primeros dan la idea de bie-
nestar ganado por los mayores y mejores estados de salud, mien-
tras los segundos atienden a los decrementos de bienestar por
las cargas asociadas a las pérdidas de salud, y en su caso evita-
dos con las intervenciones.

Implementacion

En el NICE inglés, donde dicha aproximacion se ha considerado
mas robusta, la puesta en practica de esta limitacion se ha basa-
do en un punto de corte que en términos monetarios equivalia a
algo asi como lo que estaria dispuesta a pagar la sociedad por un
nuevo tratamiento o prestacion que generara como minimo un ano
de vida ajustado por calidad a un coste igual o inferior a 30 mil li-
bras esterlinas. Este enfoque, que se viene repitiendo en la priori-
zacion sanitaria como hija adoptiva de la economia de la salud, no
esta exento de debate.

1. En puridad, no cabe interpretar dicha limitacion como una dis-
posicidn social a pagar por una prestacién nueva atendiendo a la
capacidad de generar renta y riqueza que pueda tener un pais (el

PIB per capita como referente). En realidad la referencia ha de ser
la restriccion presupuestaria vigente. Dicha restriccion refleja la
disposicion a pagar por la salud de la poblacion (tras un trade-off
general politico de otras prestaciones financiadas piblicamente
para las que no hay comparativa posible distinta a lo que son los
procesos de eleccion social en democracia), y que en su defini-
cion eficiente se relaciona con el objetivo de maxima salud pobla-
cional.

2. Una ordenacion de las prestaciones existentes, y ya ofertadas
por el sistema, ofrece de entrada previsiblemente ratios diferen-
tes de coste efectividad entre tratamientos, que muchas veces se
desconocen. Solo las nuevas intervenciones quedan a menudo
sometidas a la criba de aquel coste efectividad, lo cual es técni-
camente incorrecto respecto del objetivo antes mencionado. Hace
falta considerarlas todas y en conjunto. Sélo en la medida que su
comparativa de costes y beneficios incrementales afectara a una
de aquellas intervenciones nuevas respecto de otra ya existente a
la que efectivamente sustituyera podria considerarse que en su
conjunto el bienestar social mejoraria (el incremento en estados
de salud poblacional a coste igual o inferior al substituido). Sin
embargo el ejercicio no puede darse por completado sin una revi-
sién una a una de las prestaciones que se vengan dando respec-
to de las que son candidatas. Y ello incluso aceptando que las
nuevas superen el limite o threshold con costes por debajo de las
existentes y/o ofrezcan anos de vida ganados ajustados por cali-
dad a coste inferior. Todo ello en comparativa de prestaciones y
tratamientos que siendo muy dispares en beneficiarios y situacio-
nes compartan mediciones en AVACs.

No habria equilibrio por tanto en la maximizacion de salud sin
abordar una comparativa completa de inversion/desinversion
(listing/delisting) y sin que el threshold sea en ninglin caso deci-
sivo, ya que lo relevante serian las comparaciones entre los dis-
tintos coste efectividad de tratamientos hasta agotar el presu-
puesto disponible.

3. Notemos que con dicho ejercicio, lo que era un limite de libras
por AVAC se convierte en una cuantia de media movil liderada no
sblo, ciertamente, por el mayor o menor presupuesto disponible
en cada momento del tiempo, sino sobre todo por el que sea el
valor marginal del Gltimo coste por AVAC que haya conseguido ‘de-
rrotar’ otro tratamiento. Maximizar las ganancias de salud pobla-
ciones en su totalidad, sin discriminacion (esto es, un AVAC es un
AVAC sea quien sea el beneficiario, sea cual sea el estadio en
que se consiga o ambito de morbi/mortalidad afecto), requiere
que, en el margen, exista un equilibrio in/out de coste efectividad
entre el Gltimo tratamiento avalado —el menos coste efectivo-, res-
pecto del mejor que esté a la espera de incorporacion a la cartera
de servicios.

4. La realizacion de este tipo de analisis desde un computo nu-
merario (nico (AVACs) hace que devenga ‘horizontal’ el conjunto
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de la evaluacion, comparandose tratamientos diversos. Es conoci-
do que la Agencia de Evaluacion alemana (IQWIG) limita los trade
offs o equilibrios a grupos terapéuticos homogéneos, permitiendo
las substituciones ‘intra” grupo, pero no ‘inter’ grupos. Con ello
se pierde bienestar desde la 6ptica de maximizar la salud pobla-
cional desde un gasto dado, pero gana en plausibilidad frente a
que se pueden considerar extra-limitaciones clinicas por compara-
tivas muy dispares.

5. Notemos también que lo que se substituye o se incorpora con
los ratios de coste efectividad incrementales son valores medios,
una abstraccion resultante de la heterogeneidad de distintos des-
tinatarios de los tratamientos, ya en su capacidad de generar
AVACs, ya del coste de sus distintas indicaciones. Son igualmente
valores ‘esperados’, dada la incertidumbre existente incluso so-
bre la propia efectividad clinica de diagnésticos y tratamientos.
Valores en el mejor de los casos calculados a partir de ensayos
aleatorios controlados en situacion de eficacia de laboratorio y no
de efectividad en circunstancias probadas, amén de otros sesgos
que puedan existir ya sea de muestra, de definicion de “puntos fi-
nales” como medida subrogada de los resultados de los trata-
mientos, o de indicaciones que se extiendan en la practica mucho
mas alla de las iniciales.

6. Vale la pena considerar, por tanto, que los ajustes a presu-
puesto dado van a depender de los impactos relativos de cada
uno de los tratamientos aprobados en cuanto a nlmero de afecta-
dos (indicaciones y composicion concreta de los beneficiarios den-
tro de lo que es una distribucion dada de coste efectividad por
usuario pronéstico). Una extension de indicacién o una variacion
de la composicion inicial —aln respetando la indicacion de cohor-
te, pero contando con mas destinatarios en cada grupo de coste
efectividad dentro de una media dada- puede acabar agotando
mas 0 menos rapidamente el presupuesto asignado y vaciando de
sentido el threshold inicial, con incumplimiento del ratio entre efi-
cacia prometida y efectividad conseguida, lo que impugna la utili-
dad del umbral. Y por supuesto, sin garantia alguna tras los cam-
bios de composicion, de mantenimiento de las posiciones relati-
vas de coste efectividad tanto dentro de las evaluadas en el
catélogo admitido como entre las rechazadas o pendientes.

7. Remarquemos también que la politica comentada ‘a la NICE’,
incluso en la mejor de sus aplicaciones, no consigue totalmente
el objetivo de bienestar, dada su categorizacion binomial in/out

por una discontinuidad que ha de entranar necesariamente pérdi-
das relevantes de informacion. Ello se debe a que fuera de catélo-
go se estan dejando prestaciones que siendo efectivas son cir-
cunstancialmente de coste relativo demasiado alto. Como una ex-
clusion no es una prohibicion, sino un copago del cien por cien,
surge por tanto la discusion de si no tendria logica ‘pareto supe-
rior' que de acuerdo con el gradiente de mas a menos coste efec-
tividad existiera un acompanamiento de copagos vinculados a la
prueba de medios. Y es que de otro modo los efectos de la elasti-
cidad precio, divergentes por grupos de renta, va a marcar distin-
tas pérdidas de bienestar de aquellos tratamientos efectivos pero
financieramente no asumibles por las finanzas pablicas.

8. En un contexto de maltiples opciones de aseguramiento impli-
citas (diferente del de un monopolio pablico asegurador) y en es-
pecial en paises menos desarrollados en los que las exclusiones
son amplias, parece aconsejable acompanar copagos tanto para
el grupo de tratamientos bajo aseguramiento piblico como proba-
blemente también para las alternativas privadas por encima del
pago directo de servicios. El objetivo podria ser que los copagos
en los diferentes casos sean iguales ante igual capacidad de pa-
go. Los ingresos adicionales generados en la parte pablica, por lo
demas, no se deberian afectar a la provision de servicios adicio-
nales de salud sino al fondo general para priorizar recursos con el
resto de ingresos generales y necesidades del pais.

Un argumento interesante consistiria en valorar las elasticidades
de demanda. Siendo la maximizacion global de salud el objetivo,
los copagos deberian ser de tal modo que nunca generasen con-
secuencias negativas en la salud mayores a las positivas deriva-
das de asistir a los no asegurados para adquirir asistencia sanita-
ria en aseguramiento (incluso con copago). Este es el resultado
que previsiblemente mejor combinaria el principio de equidad res-
tringido al resultado de eficiencia.

* Texto relativo a la presentacion y réplica a la conferencia de An-
thony Culyer sobre Valores en la Priorizacion Sanitaria, presentada en
la XI reunion de la Asociacion Espanola de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (AEETS) realizada en Barcelona el 14 de Noviembre del
2014. Agradezco los comentarios del Dr. Ricard Meneu.
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EDITORIAL

La incorporacion de nuevos medicamentos al SNS: innovacion, accesibilidad y

sostenibilidad

Salvador Peiré

Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud (flISS), Valencia

Precios, cantidades, impacto presupuestario, cos-
tes de oportunidad y normas de buen gobierno

El elevado precio de los nuevos antivirales para el tratamiento de la
Hepatitis por Virus C (HVC) ha tenido, entre otros, el efecto de rom-
per las costuras del, digamos, “sistema” de fijacion de precios de los
medicamentos en Espana. Pese al ruido generado, el precio de un
medicamento no es el Unico, ni necesariamente el principal, compo-
nente del gasto farmacéutico, que también esta relacionado con el
volumen de pacientes a tratar, los costes del fracaso terapéutico (los
ocasionados por el deficiente control del problema de salud que el
farmaco habria evitado o mejorado) y los costes de los efectos adver-
sos del tratamiento.

El Sistema Nacional de Salud (SNS) viene financiando desde hace anos
medicamentos (oncoldgicos, bioldgicos, huérfanos, etc.) a precios simi-
lares o superiores, incluso muy superiores, a los de los nuevos trata-
mientos para la HVC. Pero con los antivirales para la HVC han coincidi-
do elevado precio (aunque no se sepa exactamente) y elevado volumen
de candidatos a tratamiento (aunque las estimaciones tengan una gran
incertidumbre). La multiplicacién de los dos operandos implica un con-
siderable impacto presupuestario que el Ministerio ha estimado en algo
mas de 700 millones de euros (¢ para este ano?).

Esta cantidad, sin embargo, es menor que la que, en agregado, dedica-
mos a otros grupos de medicamentos (gj. tratamientos oncoldgicos)
que son incorporados al SNS con mucho menos ruido. Sorprendente-
mente, las administraciones sanitarias se muestran menos sensibles
al impacto presupuestario cuando este viene desagregado entre varios
medicamentos (incluso aunque en algunos los beneficios se limiten a
unos pocos dias de supervivencia) (1). Una situacion paraddjica que so6-
lo se explica por la firme decision de eludir mientras se pueda (y la
efectividad de los nuevos antivirales para la HVC y la gravedad de mu-
chos pacientes hacia previsible que no iba a ser este el caso) la articu-
lacién de las normas y estructuras que permitan el buen gobierno del
SNS en lo que a precios de medicamentos y tecnologias se refiere.

El SNS debe preocuparse siempre por la razon entre el coste y la
efectividad de cada farmaco y, también, por su impacto presupuesta-
rio. Todos los nuevos tratamientos tienen costes de oportunidad ya
que los recursos que se dedican a tratar unas enfermedades en unos
pacientes concretos no estaran disponibles para otras enfermedades
en otros (o los mismos) pacientes (2). Dado que los recursos pueden
destinarse a unos fines mas deseables o prioritarios que otros desde
la perspectiva de cada sociedad, y que la deseabilidad social no es
un concepto “objetivo” ni compartido por los diferentes grupos socia-
les, las sociedades deben dotarse de reglas y mecanismos razona-
bles, democraticos, trasparentes y “justos” para minimizar los costes
de oportunidad, esto es, para maximizar el beneficio —en términos de
salud y bienestar— para la sociedad y desde la perspectiva de cada
sociedad.

Para estimular la verdadera innovacion, el precio de
los medicamentos debe tener relacion con el valor
terapéutico anadido por el medicamento

Como sociedad, esperamos que los nuevos medicamentos tengan
suficiente evidencia de eficacia y seguridad, un balance positivo entre
beneficios y riesgos en la indicacion para la que son autorizados. La
autorizacion de comercializacion de un medicamento, asi como el
control de su calidad, son temas que, no sin problemas, tenemos re-
lativamente resueltos en la Unibn Europea mediante normas y orga-
nismos supranacionales (3). Pero que un medicamento sea eficaz y
seguro no quiere decir que sea mejor que los tratamientos ya disponi-
bles para la misma condicion, ni que los aseguradores pdblicos de-
ban incorporarlo a la cartera de prestaciones a cualquier precio.
Como sociedad también esperamos que los nuevos medicamentos
aporten algln valor adicional al arsenal terapéutico previo, que no
sean s6lo innovadores en precio sino también en efectividad clinica (2).
Cuando un nuevo medicamento aporta una o dos semanas de super-
vivencia en condiciones muy deterioradas respecto al tratamiento
preexistente, el precio que pagamos por él no deberia ser muy dife-
rente al que ya pagabamos por el mismo resultado. Al contrario,
cuando un medicamento es realmente innovador y proporciona un
considerable incremento en supervivencia y/o calidad de vida, debe-
riamos pagar esta diferencia en valor terapéutico anadido. En resu-
men, el precio de un medicamento deberia tener relacion con su valor
anadido en términos de salud (4).

Hay metodologias, esencialmente el anélisis coste-efectividad, que
permiten operativizar estas estrategias de pago por valor y muchos
paises de nuestro entorno aplican ya este tipo de criterios para in-
cluir o no un medicamento en la cartera de servicios y fijar el precio
que se esta dispuesto a pagar por él (5). En Espana, la posibilidad de
aplicar criterios de coste-efectividad para la incorporacion de medica-
mentos estan habilitados desde la ley del medicamento de 1990, pe-
ro nunca se ha operativizado ni aplicado y se prefiere un “mecanis-
mo” poco explicito (y bastante opaco) en el que una Comision Inter-
ministerial incorpora a la cartera del SNS la (casi) totalidad de
medicamentos, y a precios que no tienen relacioén con su valor anadi-
do y que en ocasiones son extraordinariamente altos pese al nulo o
casi nulo valor terapéutico anadido.

Esto tiene implicaciones para la sostenibilidad del sistema, pero
también contiene un incentivo negativo para la (verdadera) innova-
cion. Cada vez que financiamos un nuevo medicamento revelamos
nuestra disponibilidad a pagar por determinados beneficios en salud
y el “innovador” tendra esta “senal” informativa en cuenta cuando
solicite precio para un nuevo farmaco. ¢Qué senal se emite cuando
se financian farmacos que incrementan unos dias la supervivencia a
precios extraordinariamente elevados? ¢Cuando pagamos el triple por
un medicamento de valor idéntico a su predecesor? ¢Cuanto pedira
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el fabricante del proximo farmaco? ¢Si pagamos 20.000 euros por un
farmaco que aumenta 10 dias la supervivencia mediana, cuanto de-
beria pedir el fabricante de un farmaco que aporta 10 anos de super-
vivencia mediana?

Y, no menos importante, si se pueden obtener grandes beneficios
compitiendo en un mercado de farmacos de alto precio y valor similar
a los pre-existentes, cuyo desarrollo tiene escaso riesgo para los in-
versores ¢por qué invertir en investigacion realmente disruptiva, de
mucho mayor riesgo financiero?

Innovacioén, accesibilidad y sostenibilidad

Todos los innovadores -las firmas farmacéuticas— quieren obtener
(legitimamente, al menos casi siempre) los mayores beneficios posi-
bles de su innovacion. Desde hace muchos anos las sociedades les
“garantizan” estos beneficios mediante la exclusividad de comerciali-
zacion de sus productos durante un tiempo (patentes) y, hasta ahora,
hemos confiado (con cierto éxito) en esta estrategia para estimular la
innovacion en medicamentos y tecnologias en beneficio mutuo de la
sociedad y los innovadores. Cabe intuir que ni las sociedades tienen
interés en frenar la innovacion ni la industria farmacéutica tiene inte-
rés en desestabilizar a las grandes aseguradoras pblicas que le
aportan un enorme volumen de clientes “de pago”.

Un funcionamiento adecuado del “mercado” farmacéutico requiere re-
glas claras, creibles que generen confianza sobre los retornos de in-
version. Estas reglas pasan por precios en funcion del valor anadido,
cierto respeto al marco presupuestario que no amenace la sostenibi-
lidad de los sistemas publicos, informacion veraz (también por parte
de la industria) y acceso de los pacientes que cumplan las condicio-
nes (reduciendo el uso off-label a la minima expresion posible) para
el tratamiento a los farmacos que aporten valor (no necesariamente
a cualquier farmaco o a cualquier precio).

Un entorno de senales de precio mas que equivocas perversas (pre-
cios cada vez mas altos sin relacion con el valor, interferencia de las
politicas industriales y otras, consideracion central del precio por dia
de tratamiento antes que la relacion coste-efectividad), combinado
con un esquema de financiacién autonémica que no alinea la respon-
sabilidad de quien toma decisiones con quien soporta el gasto, y con
estructuras de decision y soporte politizadas, alimenta el uso de ba-
rreras artificiosas para el acceso a farmacos nuevos, a veces razona-
blemente (efectividad similar a otros), otras de forma méas caética co-
mo ha sucedido en el caso de los farmacos para el HVC. No es bue-
no para los pacientes. Tampoco para el Sistema Nacional de Salud. Y
tampoco para la industria farmacéutica innovadora que deberia ser
capaz de ver y entender la creciente contestacion a la situacion ac-
tual (6-10).

Verdadera innovacion, accesibilidad y sostenibilidad de los sistemas
sanitarios son engranajes del mismo mecanismo. No pueden resol-

verse por separado. Para los sistemas de amplia cobertura pablica
(los que antes de la crisis econdmica llamabamos “universales”), las
estrategias de mejora, se quiera 0 no, pasan por el desarrollo de un
nuevo modelo para la incorporacion (o desinversion) de prestaciones
a la cartera del aseguramiento sanitario pablico. Un modelo que
cuente con elevada capacidad técnica (cientifica), estructuras que le
den soporte (una agencia independiente tipo NICE), reglas claras (ba-
sadas en la informacion sobre el valor terapéutico anadido, la rela-
cién coste-efectividad incremental y el anélisis de impacto presupues-
tario), transparente (en lo que se hace, lo que se deja de hacery su
porqué y, también, respecto a los conflictos de intereses de las per-
sonas implicadas en cada evaluacion), con participacion de los profe-
sionales, los ciudadanos y los pacientes (no necesariamente los im-
plicados en el respectivo farmaco) y que no estimule la confrontacion
entre la administracion central y las autonoémicas.

Es obvio que las politicas farmacéuticas de Espana, un pais relativa-
mente periférico en estas cosas, no seran determinantes sobre los
precios de los medicamentos (que, en muchas formas tienen relacion
con los que existan en otros paises de nuestro entorno) ni, mucho
menos, sobre las decisiones de qué investigar y desarrollar. Para es-
tas cosas seguira pesando mucho Estados Unidos y, a distancia, al-
gunos paises de la Unién Europea que, a diferencia de Espana, tie-
nen una importante industria farmacéutica propia. Pero aunque los
avances puedan ser sélo parciales, siempre nos ira mejor emitiendo
las senales adecuadas que asumiendo como inevitable una absurda
politica de precios que no fomenta la innovacion y pone en claro ries-
g0 la sostenibilidad del SNS.
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Nuevos medicamentos: ;cuanto se innova?

Carlos Campillo Artero
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El contexto y sus actores

La oferta y la demanda de medicamentos estan cambiando a escala
internacional. Lentamente, pero cambian. Todo parece indicar que si-
gue siendo baja la fraccion de nuevos medicamentos comercializados
con alto valor terapéutico anadido (eficacia y seguridad relativas mar-
cadas). En conjunto, los nuevos medicamentos comercializados, al
igual que los aparatos médicos, son de mediano y bajo valor afadido
(aquellos con menor valor incremental y me toos) (1-10).

Solo algunas agencias reguladoras estan empezando a introducir re-
formas para aumentar los dinteles de eficacia, seguridad y calidad
exigidas para su aprobacion y dando los primeros pasos en la fijacion
de precios sobre la base de su valor. Unas parecen hacerlo con paso
firme. Otras permanecen pasivas a este respecto.

La ndmina de paises que estan dando los primeros pasos para armo-
nizar las discrepancias entre los criterios de aprobacion y fijacion de
precios de los reguladores y los de cobertura y rembolso de los finan-
ciadores de todos los paises es aln reducida, aunque no pobre, ni
en contenido ni en argumentario. Las ineficiencias de lo que no ha-
cen los primeros, las intentan paliar los segundos. A guisa de ejem-
plo valga citar la armonizacion de las pruebas de eficacia, seguridad y
calidad solicitadas por ambos; la aprobacion adaptativa; el dialogo
temprano tripartito entre reguladores, financiadores y productores, y
la autorizacion concedida a los productores para entregar simultanea-
mente la documentacion exigida para evaluacion, aprobacion y finan-
ciacion. Instituciones y paises como la EMA, la FDA, Canada, Japdn,
Reino Unido, Alemania, Suecia, Singapur o Australia lo estan hacien-
do (11).

Los financiadores de algunos paises, bajo las restricciones y conse-
cuencias de diverso tipo impuestas por la crisis financiera, incorporan
criterios de eficacia y seguridad relativas, asi como el de coste-efecti-
vidad incremental en sus decisiones de cobertura y rembolso para
tratar de tamizar del grueso de una oferta de nuevas tecnologias rela-
tivamente poco innovadoras aquellas con mayor valor anadido para
incorporarlas en sus carteras de servicios y prestaciones.

Sélo en contados paises, las formas de pago de los profesionales co-
mienzan a reorientarse para disuadirlos de la utilizacién de tecnolo-
gias de bajo y escaso valor y de aquellas cuyos costes exceden con
(muchas) creces su valor. En algunos de ellos se acompanan de cam-
panas con la misma finalidad, unas mas sabias que otras.

La industria, por su parte, es consciente de que, si la conciencia so-
bre el valor de las innovaciones sigue creciendo (veremos), debera
reorientar la direccién de las innovaciones hacia aquellas con mayor
valor anadido. Los nichos de mercado para algunos nuevos medica-
mentos se han llenado con otros parecidos equivalentes, genéricos,
metoos, biosimilares, biomejores —biobetter- o biosuperiores —biosu-
perior- 0 incluso saturado, lo cual aumenta la competitividad y dificul-
ta su introduccion alli donde las restricciones de autorizacion, cober-
tura y financiacion comienzan a ser mas severas. Valga senalar que
el hecho de que en Estados Unidos no se disponga todavia de una in-
sulina biosimilar, cuando la primera insulina se patentd en 1923,

puede clamar al cielo o no, pero atesora un florido relato de innova-
cion incremental y desincentivo al desarrollo de biosimilares que me-
rece ser leido (12). Asimismo, se empieza apreciar un efecto novedo-
so de sustitucion: las organizaciones (financiadores y proveedores)
estan empezando a sustituir al facultativo como interlocutor principal
de la industria, a lo cual se suma el que parece ser un aumento de la
presion para que se declaren piblicamente los conflictos de interés
que puedan mediar en estas relaciones (7).

Si el cambio incipiente de la fijacion de precios basada en valor y, no
menos importante, si la evaluacion de dicho valor se realiza sobre la
base de la informacion que se obtenga antes y después de la comer-
cializacion de las tecnologias (vigilancia postcomercializacion, ensa-
yos pragmaticos, efectividad comparada, contratos de riesgo compar-
tido, aprobaciones condicionales, aprobaciones adaptativas) fragua y
se consolida a escala internacional, se deberan revisar a fondo y mo-
dificar los actuales sistemas de fijacion de precios.

Algunas agencias reguladoras y algunos financiadores y proveedores
también estan incluyendo requisitos adicionales a las solicitudes de
autorizacion, cobertura y financiacion, como, por ejemplo, estimacio-
nes del impacto presupuestario del nuevo medicamento o del episo-
dio completo de la enfermedad en el cual esta indicado o costes indi-
rectos.

Las estrategias y los modelos de negocio estan cambiando (13, 14).
Basta leer la prensa, incluida la no demasiado especializada, para
comprobarlo. Desde la perspectiva de la sociedad es deseable, justo
y necesario que el precio traduzca fielmente el valor real y la predis-
posicion a pagar (aunque no todos estemos informados para justifi-
car racionalmente nuestra predisposicion).

En la esfera de los medicamentos, lo anteriormente dicho incide tan-
to en los de sintesis quimica, de marca y genéricos (moléculas pe-
quenas), como a los biolégicos, biotecnoldgicos y biosimilares (molé-
culas grandes, muy grandes).

Las preguntas

En este contexto de cambio resuenan constantemente los acordes de
muchas preguntas. Ante el entramado de fuerzas mencionadas, que
afectan a la oferta y la demanda de tecnologias médicas (anadanse,
si se desea, el vencimiento de patentes —de las moléculas pequenas
y de las grandes: el de no pocos anticuerpos monoclonales esta cer-
ca-, el aumento del coste medio por medicamento comercializado, la
paradoja de la innovacion y un largo etcétera), cabe preguntarse: ¢pe-
ligra la innovacion?, formulado asi, con tono admonitorio como algu-
nos hacen; ¢sera suficiente el ovillo de nuevos modelos de negocio
de la industria para hacerles frente?; ¢realmente se innova?; ¢cuan-
t0?; ¢en qué?; ;se seguira recurriendo mas adn a la diversificacion
de las estrategias de evergreening? El término evergreening define a
un conjunto de estrategias de negocio que los productores de tecno-
logias con patente que esta a punto de expirar utilizan para prolongar
la exclusividad de mercado y los beneficios que aportan las patentes.
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Por ejemplo, en algunos casos el fabricante del medicamento de mar-
ca paga al fabricante del genérico por retrasar su entrada en el mer-
cado (pay-for-delay). También puede introducir un ligero cambio paten-
table en la tecnologia (en el caso de un medicamento puede ser una
nueva via de administracion, un nuevo método de manufacturacion,
etc.). Un ejemplo sonado muy reciente de estas estrategias es el
hard switching que se ha producido con Namenda (memantina, indi-
cada en la enfermedad de Alzheimer y fabricada por Actavis) y se ha
llevado a los tribunales del estado de Nueva York. En este caso, el fa-
bricante, antes de que venza la patente y aparezca un genérico, lanza
al mercado con una nueva patente del mismo medicamento pero con
otra posologia (en este caso un solo comprimido al dia) y retira todas
las existencias del anterior (dos al dia) (15, 16).

Cuando se busca bibliografia para responder a estos interrogantes se
encuentran estudios que abarcan periodos dispares o solapados en
parte o que emplean métodos o fuentes de informacion diferentes, lo
cual dificulta la construccion de una vision global y completa y, mucho
mas, hacer ciertas comparaciones. Con estas limitaciones, a conti-
nuacion se revisan algunos realizados recientemente en Estados Uni-
dos, porque pueden arrojar luz para responder a estas preguntas.

La rentabilidad econémica para la industria

En un reciente estudio, se han estimado para Estados Unidos los be-
neficios econémicos netos que las companias farmacéuticas han ob-
tenido con los nuevos medicamentos comercializados en cuatro co-
hortes: 1991-94, 1995-99, 2000-04 y 2005-09. Lo han hecho sus-
trayendo los beneficios de las ventas de los costes de la |+D
(incluyendo moléculas pequenas y bioldgicos) (4). En cierto modo, al-
go novedoso, porque habitualmente solo se publican estimaciones
del coste medio de los nuevos medicamentos comercializados.

De hecho, lo que se ha investigado son los efectos acumulados en el
rendimiento econémico de la Parte D de Medicare —la que cubre la
prescripcion ambulatoria de medicamentos que s6lo se proveen a tra-
vés de aseguradoras privadas que tienen contrato con el Gobierno Fe-
deral-, implantada en 2006, y de la Biologics Price Competition and
Innovation Act, la ley que, aunque inacabada en algunos apartados
importantes, desde 2009 regula la produccion de biosimilares, la
equivalente a la Hatch-Waxman Act, que hace lo propio para los gené-
ricos (4). (Dicho sea de paso, el que esté inacabada explica en parte
que el primer medicamento biosimilar en Estados Unidos se haya
aprobado el dia 6 de marzo de este ano en curso, Zarxio® (de San-
doz), un biosimilar del filgrastim, un factor estimulador de las colo-
nias de granulocitos, aprobado en Europa en 2009). El primer biosi-
milar aprobado en Europa data del 12 de abril de 2006, un biosimilar
de la hormona del crecimiento producido por Sandoz (8, 17).

En dicho estudio, se analizaron la tendencia y las fluctuaciones de
los costes, beneficios y rendimientos econémicos de las 466 nuevas
moléculas comercializadas en las cohortes mencionadas (378 de sin-
tesis quimica y 88 bioldgicos). La carencia de cifras sobre los costes
de operacion de las companias farmacéuticas obligd a los investiga-
dores a trabajar con costes medios extraidos de la hibliografia.

Las ventas totales de biol6gicos fueron mayores que las de las molé-
culas de sintesis quimica en las tres primeras cohortes (hasta un
84% mas elevadas en los anos del pico de lanzamiento de los biologi-
cos: 1995-99), aunque posteriormente se han ido acercando a las de
estas (ltimas. Los ingresos por los biol6gicos, por tanto, han descen-
dido en todo el periodo analizado y la volatilidad de las ventas ha si-
do considerable.

Ademas, el coste medio por molécula nueva comercializada ha au-
mentado paulatinamente, a semejanza de la fraccion del coste de la
[+D para ambos grupos de medicamentos. El rendimiento econdmico
medio de moléculas pequenas y hioldgicos también ha descendido en
dichas cohortes, tras la “edad de oro” a finales de los noventa. Si
bien los beneficios netos medios de los hiolégicos han sido mayores
que los de las moléculas pequenas, la diferencia entre ambos se ha
ido reduciendo lentamente.

¢Cuadntos medicamentos nuevos han entrado en el merca-
do?

Como se ha indicado, las series temporales de cifras abundan, pero
pocos estudios coinciden en los periodos estudiados. Ademas, en los
recuentos se omiten los productos no regulados por el Center for
Drug Evaluation and Research (CDER): vacunas, terapias genéticas y
derivados del plasma.

Segln indican los analisis de dos series distintas, entre 1986 y
2014, la FDA ha aprobado la comercializacion de 969 nuevos medi-
camentos, 844 moléculas de sintesis quimica y 125 bioldgicos, y en-
tre 1993 y 2014, 666 nuevos medicamentos, 571 y 95, respectiva-
mente. En esta Ultima, las cifras anuales varian considerablemente
entre anos. El nmero mas alto de moléculas pequenas aprobadas
por ano se observd en 1995 (53) y el minimo en 2010 (15), y de bio-
logicos, el méas alto en 2014 (11) y el menor en 1995 (1) (6).

Para ofrecer también las cifras méas cercanas: en 2014 se aprobaron
30 moléculas pequenas y 11 bioldgicos. De ellos, 16 tuvieron una re-
vision estandar y 25, prioritaria, 8 recibieron la aprobacion acelerada,
y 8 tenian designacion de medicamento huérfano (1).

¢Cuaninnovadores son?

Para conocer el grado de innovacion de los nuevos medicamentos co-
mercializados hay que recurrir a las clasificaciones disponibles. Ya
hay varias y ninguna de ellas escapa de la subjetividad de las defini-
ciones, por lo cual no cabe esperar una reproducibilidad muy alta.
Con estas limitaciones, cabe subrayar dos.

Segln la primera, los medicamentos considerados innovadores se
denominan breakthrough. Conforme a la Food and Drug Administra-
tion Safety and Innovation Act, aprobada en julio de 2012, una Bre-
akthrough Therapy Designation se asigna a un medicamento que solo
0 en combinacion con otros se utiliza para tratar una enfermedad gra-
ve y las pruebas clinicas preliminares indican que puede producir una
mejora sustancial respecto a los tratamientos disponibles en una o
mas variables de resultado clinicamente significativo, similares a los
efectos terapéuticos sustanciales detectados durante su desarrollo.
Corre por cuenta del lector medir la precision semantica de los térmi-
nos -sustancial, significativos, similares— de esta definicion, que,
aunque traducidos del inglés original, mantienen en espanol la mis-
ma precision. Cuando un medicamento recibe esta designacion, la
FDA acelera su revision (60 dias tras recibir la solicitud de designa-
cion). De acuerdo con ella, el nimero de estos medicamentos comer-
cializados en los anos 2012, 2013, 2014 y hasta el 20 de febrero de
2015 ha sido, respectivamente, 0, 3, 14y 2 (18, 19).

Otra taxonomia mas exhaustiva y relevante que la anterior, aunque
también menoscabada por la subjetividad de las definiciones, como
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reconocen los autores del articulo, es la que clasifica el nivel de inno-
vacion de los medicamentos en tres categorias (2). La primera son
los first-in-class (se consideran farmacol6gicamente innovadores por-
que expresan una nueva via de tratamiento de una enfermedad, un
enfoque terapéutico nuevo, que ofrece avances potenciales en tera-
péutica). La segunda son los medicamentos advanced-in-class, que
se definen como aquellos que no son firstin-class (interesante ma-
tiz), pero que se revisan de forma prioritaria (priority review), una ven-
taja que se concede a las solicitudes de comercializacion de nuevos
medicamentos cuando éstos pueden distinguirse claramente de los
tratamientos existentes de forma clinicamente significativa. Y la ter-
cera son los addition-to-class, medicamentos que funcionan de forma
similar a la de otros de su clase y no ofrecen ventajas sustanciales ni
en eficacia ni en seguridad.

A tenor de esta clasificacion, en una serie de los 645 nuevos medica-
mentos comercializados entre 1987 y 2011, 203 (32%) fueron first-
in-class, 143 (22%), advance-in-class, y 299 (46%), addition-to-class.
Las cifras indican que la categoria de first-in-class muestra, de hecho,
innovacion proporcional reducida. La fraccion de estos medicamentos
respecto al total se mantuvo alrededor del 27% entre 1987 y 2001, y
ascendi6 al 39% entre 2002 y 2011 (la media fue de 8 por ano). Sus
indicaciones se concentran en cancer (32), enfermedades raras de
origen genético (19) y neurodegenerativas (11). Sobresale que algu-
nos de ellos han desencadenado el desarrollo de otros nuevos, aun-
que menos innovadores.

La cifra de advance-in-class es menor que la de los anteriores y expli-
ca una fraccion reducida de la variacion del nimero de aprobaciones,
cuyo porcentaje respecto a las tres categorias en conjunto ha descen-
dido en los Gltimos anos. Mas de un tercio estan indicados en el can-
cer y el tratamiento de la infeccion por el VIH.

Los 299 addition-to-class pertenecen a 135 clases distintas de medi-
camentos; 60 de ellos se concentran en 35 clases, en las cuales es
frecuente la incorporacion de nuevos medicamentos de este tipo: an-
tibidticos (cefalosporinas y fluoroquinolonas), IECA, inhibidores de la
angiotensina, antagonistas de canales del calcio y betabloqueantes.
Otra serie publicada, que abarca de 1986 a 2014, brinda el correlato
mas cercano de esta clasificacion con moléculas pequenas y biologi-
cos. En este periodo, se aprobaron 844 nuevos medicamentos, 125
de ellos biolégicos y 719 moléculas pequenas. De los biolégicos, 67
(54%) fueron first-in-class, 26 (21%), advance-in-class, y 32 (26%), ad-
dition-to-class. Y de las moléculas de sintesis quimica, respectiva-
mente, 197 (27%), 173 (24%) y 352 (49%).

Por consiguiente, casi el doble de biolégicos que de moléculas pe-
quenas pueden considerarse medicamentos mas innovadores. Si se
anaden los advance-in-class, la proporcion de unos y otros asciende
a 75% y 51%, respectivamente. Algo parecido se aprecia con los me-
dicamentos huérfanos en el mismo periodo: 59 (47%) de los nuevos
bioldgicos y 152 (21%) de las nuevas moléculas de sintesis quimica.
Esta informacion se complementa con otra, de no menor valor, obte-
nida en una encuesta que se realizd a médicos especialistas de las
facultades de medicina mas prominentes de Estados Unidos (3). Se
les pidi6 que identificaran los medicamentos mas transformadores
(most transformative) aparecidos en el mercado entre 1984 y 2009.
(Con este término se definieron los que han sido innovadores (inno-
vative) y han tenido un efecto revolucionario, innovador, pionero, di-
cen los diccionarios (groundbreaking) en la atencion de los pacien-
tes).

En opinidn de los encuestados, de los 21 medicamentos y las 5 cla-
ses mas transformadores que identificaron, 18 (69%) eran moléculas

pequenas y 8 (31%), bioldgicos. Los resultados de la encuesta revela-
ron, entre otros, dos hallazgos de calado. Primero, 9 de los 26 medi-
camentos y clases transformadores se habian comercializado con an-
terioridad con indicaciones diferentes a las actuales. Un subgrupo de
ellos se habia retirado del mercado, otro lo constituian medicamen-
tos que se aprobaron con indicaciones nuevas, por anadidura a las
adicionales, y el tercero, medicamentos cuyo efecto transformador se
ha detectado mientras se utilizaban con indicaciones fuera de ficha
técnica (off-label). Ademas, 10 de los 26 eran medicamentos huérfa-
nos (3).

En conclusion, a los hechos ya conocidos, como que buena parte de
la investigacion en medicamentos se realiza en universidades y cen-
tros médicos, que la fraccion de los ingresos por ventas que la indus-
tria farmacéutica destina a 1+D apenas supera el 20%, y que el por-
centaje de ella que realmente genera medicamentos realmente inno-
vadores es menor, se alina que una parte no desdenable de esos
medicamentos no proviene de las actividades incluidas en la I+D, si-
no de los tres hechos mencionados en el parrafo anterior.
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Gestionar el conocimiento clinico con pildoras digeribles

Del Fiol G, Workman TE, Gorman PN.

Clinical questions raised by clinicians at the point of care. A systematic review. JAMA Intern Med.
2014;174(5):710-8. doi:10.1001/jamainternmed.2014.368.

Objetivo
Examinar las preguntas que los clinicos abordan en el contexto de la to-
ma de decisiones para la asistencia de los pacientes.

Tipo de estudio

Metaanalisis de 72 articulos que estudiaban las preguntas que los clini-
cos se plantean en el acto de la asistencia de los pacientes. Se analiza-
ron y cuantificaron las preguntas que se realizaban, las que se busco o
se hall6 respuesta; y se clasificaron dentro de los siguientes apartados:
diagndstico, etiologia, terapia y pronostico. Se analizaron las barreras a
la bisqueda de respuestas y el efecto de la blsqueda de respuestas en
la toma de decisiones.

Ambito
Consultas ambulatorias y de atencién primaria en numerosos lugares de
Estados Unidos.

Resultados
En 11 estudios incluidos en la combinacion de datos se identificaron
7.012 preguntas, tras pequenas entrevistas a los clinicos inmediatamen-
te después de sus visitas a pacientes. La media de preguntas fue de
0,57 por paciente (IC 95%: 0,38-0,77), y los clinicos buscaron respuesta
en el 51% (36-66), y la encontraron en el 78% (67-88) de los casos en

COMENTARIO

Al tomar decisiones sobre los pacientes, los clinicos se plantean una serie
de cuestiones con las dudas que tienen en la asistencia, por lo que si se
facilita una respuesta a las mismas, es esperable una mejoria en la toma
de decisiones sobre la asistencia al paciente. Las preguntas no abordadas
(el 50% en el articulo) pueden conducir a decisiones clinicas suboptimas.
Ello es el motivo que justifica la medicina basada en la evidencia. Para
sistematizar la formulacion de preguntas, la bsqueda de respuesta, la
elaboracion de respuestas aplicables en la practica y la accesibilidad a re-
comendaciones de practica eficientes y cientificamente fundadas, se ha
sugerido la necesidad del “gestor del conocimiento clinico” ().

Cuando las preguntas clinicas no se responden basadas en evidencias si-
no en la subjetividad de la experiencia, se esta promoviendo una gran va-
riabilidad en las decisiones, con su impacto en la utilizacion de recursos.
Este problema puede ir en aumento debido a la “moda tecnoldgica” que
esta modificando el patron de razonamiento y actuacion, detectandose por
ejemplo que mucho médico actual en vez de una exploracion neurolégica
solicita un TAC (2). Lo cual explica movimientos como “Dejar de Hacer”.

Por lo que es muy pertinente para los gestores (clinicos o no) plantearse
que ayudar a los clinicos a formular, responder y encontrar las respuestas
mas eficientes respecto a sus pacientes, puede ser una excelente iniciati-
va de gestion sanitaria, que ademas relaciona la gestion con la formacion
continuada.

Tal oportunidad tiene el reto de superar la dificultad en encontrar respues-
tas a las cuestiones clinicas, debido a barreras organizativas o por sobre-
carga asistencial y por nuevas necesidades de conocimiento que dificul-
tan mantenerse actualizado. Ante tales barreras, el articulo senala que el
clinico solo busca respuestas a las preguntas que tienen una rapida res-

las que las buscaron. Los clinicos utilizan unos 2-3 minutos buscando
respuestas.

En conjunto el 34% de las preguntas eran sobre los farmacos a usar (mas
sobre dosis y administracion que sobre indicacion o efectos adversos) y
el 24% sobre los sintomas o las pruebas diagnosticas que pudieran acla-
rar el problema del paciente.

Es de resenar que solo se incluyeron preguntas sobre “decisiones” con
los pacientes, no las relacionadas con busca de informacion o resultados
y analisis en esos pacientes.

Las barreras para la blsqueda de respuesta fueron la falta de tiempo y
las dudas sobre si se encontraria una respuesta a las mismas.

Conclusiones
Los clinicos se hacen una pregunta cada 2 pacientes, y aunque suelen
encontrar respuestas a las mismas (80%), solo buscan respuestas a la
mitad de las cuestiones que se plantean. En conjunto, solo se responden
el 40% de las preguntas que se realizan. Este patrén no ha cambiado a
lo largo del tiempo y se quejan los clinicos de la falta de tiempo para bus-
car respuestas.

Correspondencia: guilherme.delfiol@utah.edu
Financiacion: Beca de la Agency for Healthcare Research and Quality que no ha desem-
penado ningln papel en el disefio ni el desarrollo del estudio.

puesta, buscando un alto balance de satisfaccion beneficio/esfuerzo, en
consonancia con la teoria de la blsqueda de informacion (3).

En la practica el objetivo de gestion trataria de disponer de un repositorio
de cuestiones clinicas frecuentes, centradas en el propio contexto asisten-
cial y con facil accesibilidad “a la cabecera del paciente” para recuperacion
de informacion. A priori algo facilitado por la actual tecnologia electronica.
Intentos de gestion del conocimiento de las unidades asistenciales se han
descrito con éxito, contando con sus responsables, programas sistemati-
cos, la informacion estructurada y con nomenclatura normalizada, del tipo
de los Temas Evaluados Criticamente (TECs o CATs), o “No hacer” (4).

Por lo que la conclusién que sacamos es que hay que potenciar la actitud
critica de los clinicos sobre su propia préactica, y facilitar un sistema digeri-
ble de elaboracion y accesos de pequenas pildoras de formacion continua-
da, que evite las rutinas asistenciales y se oriente satisfacer sus necesi-
dades de conocimiento en el contexto de la practica asistencial. Para lo
que puede ser muy (til un gestor del conocimiento capacitado.

Ignacio Marin
Complejo Hospitalario de Sevilla.
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Formacion médica continuada: anclada en la falta de orientacion al cambio de

practicas

Légaré F, Freitas A, Thompson-Leduc P, Borduac F, Luconi, F, Boucher A, et al.
The majority of accredited continuing professional development activities do not target clinical behavior

change. Academic Medicine. 2015;90(2):197-202.

Contexto
Para que la formacion continuada tenga impacto en la préactica clinica de-
be haberse disenado con este propdsito, de tal modo que el profesional
sanitario, mas alla de incorporar nuevos conocimientos, adquiera instru-
mentos criticos para dejar de hacer ciertas préacticas, iniciar otras y reo-
rientar la actividad en aquello que proceda.

Objetivo
Analizar los objetivos docentes de las actividades de formacion continua-
da organizadas por sociedades médicas y otras instituciones en Quebec
(Canada), en base al tipo de dominio del aprendizaje abordado (cognitivo,
afectivo o psicomotor) y el nivel de complejidad.

Método

A partir de una base de datos de actividades organizadas por las ocho
entidades del Quebec responsables de la acreditacion de la formacion
continuada de los sanitarios, la muestra incluyd todas las actividades de
formacién dirigidas a los médicos entre noviembre de 2012 y marzo de
2013 que cumplieran los requisitos de estar acreditadas y contar con ob-
jetivos dirigidos a la modificacion de la practica clinica. Dos revisores ex-
pertos analizaron los objetivos de las actividades formativas y los clasifi-
caron de acuerdo con la Taxonomia de Bloom. Esta taxonomia estructura
el aprendizaje en tres dominios (afectivo, psicomotor y cognitivo) y dentro
de este (ltimo establece una division en seis grados de complejidad (de
menor a mayor): conocimiento, comprension, aplicacion, anélisis, sinte-
sis y evaluacion critica.

Resultados

En las 110 actividades incluidas en el estudio se identificaron 404 objeti-
vos de aprendizaje que, en su mayor parte (96,3%) se correspondian con
el dominio cognitivo de la taxonomia de Bloom. Los objetivos clasificados
en el dominio afectivo o psicomotor Gnicamente fueron identificados en
un 1,5 %y un 2,2% de los casos respectivamente. De los objetivos dirigi-
dos al dominio cognitivo, la mayoria se correspondian con los niveles de
menor complejidad (conocimiento, comprension y aplicacion: 71% del to-
tal). Los niveles superiores de analisis, sintesis o evaluacion dnicamente
eran objeto de atencion preferente en el 25% de las actividades.

Conclusion

La mayor parte de los objetivos de las actividades de formacion analiza-
das estan vinculados a los niveles de conocimiento, comprension y aplica-
cion. Si bien estos objetivos resultan validos para los niveles iniciales de
una materia, no son eficaces para la transformacion de la practica clinica
en la que se requiere que el profesional sanitario cuente con capacidad
para determinar aquello que debe dejar de hacerse o modificarse, analizar
criticamente la practica profesional y planificar nuevos modos de actuar.
Las actividades de formacion continuada no centran su atencion en objeti-
vos afectivos, psicomotores y de los niveles cognitivos superiores.

Correspondencia: France.Legare@mfaulaval.ca
Financiacion: Canadian Institutes of Health Research y Ministére de la Santé et des
Services Sociaux du Quebec.

COMENTARIO

El Desarrollo Profesional Continuo (DPC) no sélo viene entendido como
un imperativo profesional dirigido a mantener y actualizar las compe-
tencias, sino que deberia suponer una garantia en cuanto a la calidad
de la atencion sanitaria. Un reciente estudio financiado por la Unién
Europea ha analizado los diferentes modelos de DPC en los Estados
de la UE y de la EFTA (1). En 21 de los 31 estados el DPC tiene carac-
ter obligatorio para las enfermeras y en 20 para médicos, matronas,
dentistas y farmacéuticos.

En Espana, el escenario normativo genera alguna dificultad de interpreta-
cion. La Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud (SNS), subraya la importancia del DPC como elemento basico de
modernizacion del SNS. La ley 44/2003, de ordenacion de las profesio-
nes sanitarias, de una parte plantea que los profesionales sanitarios
realizaran a lo largo de su vida profesional una formacion continuada, y
acreditaran regularmente su competencia profesional y, de otra, senala
que el acceso al sistema de desarrollo profesional tiene caracter volunta-
rio. El modelo espanol de formacién continuada de las profesiones sani-
tarias se asienta sobre la acreditacion de las actividades de formacion
como instrumento de garantia de calidad, correspondiendo esta compe-
tencia a las comunidades auténomas.

El tema clave en cualquier caso es la necesidad de evitar que la forma-
cion continuada se convierta en un simple cauce para la acumulacion de
“puntos” (tiles en procesos selectivos, y por el contrario, enfocarla para
ser un instrumento de transformacion de la practica asistencial y con
ello, de la mejora de los resultados en salud. Para orientar mejor la ofer-
ta formativa y disenar actividades con objetivos de aprendizaje realmente
vinculados a la practica, es fundamental la evaluacion del impacto de la
formacion. Cabe destacar algunas iniciativas al respecto, como el docu-
mento-guia elaborado en el marco del Proyecto Europeo SIMBASE (2), o
las recomendaciones para la evaluacion del impacto de la Agencia de Ca-
lidad Sanitaria de Andalucia (3).

En cualquier caso, y asi lo muestra este estudio realizado en Quebec,
existen medios diagnosticos validos para evaluar la formacion conti-
nuada, medios que pueden arrojar luz sobre la falta de eficacia de esta
actividad y orientar las actividades de formacion hacia una transferen-
cia efectiva a la practica profesional. El improbo esfuerzo que las co-
munidades auténomas estan dedicando a la acreditacion de la forma-
cion deberia enfocarse en este sentido.

Armando Romanos Rodriguez

Juan Luis Cabanillas Moruno

Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales de la Junta de
Andalucia.
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Derivaciones entre hospitales: cooperacion y mejora de calidad

Lomi A, Mascia D, Vu DQ, Pallotti F, Conaldi G, Iwashyna TJ.

Quality of care and interhospital collaboration: a study of patient transfers in Italy. Med Care. 2014;52:407-14.

Objetivo
Examinar las dinamicas de la derivacion de pacientes entre hospitales de
una region sanitaria italiana, que comprende 35 hospitales para una po-
blacién de 1,3 millones de personas; analizando si los pacientes deriva-
dos acceden a cuidados de mayor calidad, qué factores influyen en la co-
laboracion interhospitalaria y como las diferentes modalidades de esa co-
laboracion afectan a los flujos de pacientes.

Método
Se examinaron 3.461 derivaciones interhospitalarias ocurridas entre
2005y 2008. De ellas, 603 mantuvieron el mismo diagndstico y especia-
lidad en el hospital emisor y en el receptor, asumiéndose que la deriva-
cion buscaba un tratamiento que el hospital de origen no podia dar; mien-
tras que 2.858 precisaron un nuevo diagnostico en el hospital receptor.
Se asume que éste ofrece méas capacidad diagndstica y terapéutica que
el hospital emisor.
Como variable de calidad se uso el reingreso hospitalario por la misma
CDM en un periodo menor de 45 dias. De cada derivacion, se extrajo el
diagndstico, agrupando en las Categorias Diagndsticas Mayores, asi co-
mo datos demograficos y clinicos del paciente. Asimismo, se recogieron
datos del funcionamiento hospitalario, tales como nimero de camas, es-
tancia media, gasto por paciente, tasa de ocupacion, complejidad (case
mix), distancia geografica entre hospitales, dependencia institucional, e
historial de derivaciones entre los hospitales; de modo que el nimero y
direccion de las derivaciones interhospitalarias pudiera controlarse por
todas estas variables de funcionamiento. No se recogieron datos sobre
la Atencion Primaria de la region.
Los autores pretenden ir mas alla de las normas y restricciones adminis-
trativas, politicas y de financiacion, para tratar de entender qué factores
favorecen o dificultan la transferencia de pacientes de unos hospitales a
otros y como pueden afectar a la calidad asistencial.

Resultados

Medida la calidad de la asistencia hospitalaria por su tasa de reingresos
a los 45 dias, encontraron que las derivaciones interhospitalarias fluian
hacia hospitales con menor tasa de reingresos (es decir, con mas calidad
asistencial), mas sofisticados, mas complejos, con mas nimero de ca-
mas y con menor tasa de ocupacion. Ademas, los hospitales intercambia-
ron mas pacientes cuando habia proximidad geogréfica, dentro del mis-
mo marco institucional y dentro de los mismos limites administrativos.

Conclusion
La mayor descentralizacion de las decisiones de derivacion interhospita-
les y la mejora de las redes de relacion y cooperacion entre hospitales,
mejora la calidad de la asistencia al mejorar el acceso de los pacientes a
hospitales mas capaces.

Correspondencia: tiwashyn@umich.edu
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COMENTARIO

Salvando las distancias entre los diferentes sistemas sanitarios na-
cionales, la estructura de gestion descentralizada en 20 regiones del
Servizio Sanitario Nazionale (SSN) italiano asemeja a la descentrali-
zacion de nuestro Sistema Nacional de Salud.

Aqui como alli, tenemos muchas normas y restricciones administrati-
vas, politicas y de financiacion, que delimitan los caminos por los
que deben transcurrir los pacientes en su derivacion entre hospita-
les. Estos caminos suelen obedecer a criterios de planificacion cen-
tralizada en los Servicios Regionales de Salud (SRS), quedando al
margen los directivos hospitalarios y evidenciando la necesidad de
estrategias explicitas de mejora de la coordinacion asistencial entre
niveles y entre hospitales (1).

En el articulo comentado vemos que en las derivaciones de pacien-
tes entre hospitales hay factores especificos de éstos —estructura,
funcionamiento, tradicion, situacion geogréafica, etc.— que son de ca-
racter local y en consecuencia —esta es a mi juicio la mayor aporta-
cion de este articulo— son modificables por gestores y decisores lo-
cales, ampliando su gestion clinica a la derivacion de pacientes (2).
Los contratos o acuerdos de gestion autonémicos deberian ser una
buena herramienta para promover la transformacion de los SRS ha-
cia unos servicios mejor orientados a las necesidades de los pacien-
tes, facilitando el despliegue de redes locales entre niveles y entre
hospitales, la formacién conjunta, las relaciones personales entre
profesionales clinicos y de gestion, los objetivos compartidos, etc.
Otra aportacion del articulo es su pragmatismo al analizar el funciona-
miento de los servicios sanitarios “realmente existentes”, mientras
que su necesaria transformacion queda para otros autores y otros co-
mentaristas (3). En los “debe” —aparte de la necesaria discusion so-
bre como se mide la calidad de la atencion sanitaria en general y la
de la atencion hospitalaria en particular- esta que el articulo no tiene
en cuenta el despliegue ni la capacidad de resolucién de la atencion
primaria, como si fuera una variable desconectada del flujo entre hos-
pitales, y tampoco incluye las derivaciones de pacientes fuera de la
region en la que se ha producido su primera hospitalizacion, lo que
también parece ser un rasgo comin entre Espana e [talia.

Joaquim Camprubi Garcia
MADS - Master de Administracion y Direccion de Servicios
Sanitarios.
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Los cribados poblacionales: una prevencion ilusoria

Saquib N, Saquib J, Ioannidis JPA.

Does screening for disease save lives in asymptomatic adults? Systematic review of meta-analyses and
randomized trials. IntJ Epidemiol 2015;44(1):264-77. d0i:10.1093/ije/dyu140.

Introduccion
Los cribados poblacionales constituyen un elemento importante en la
atencion sanitaria moderna. Algunos de esos cribados son recomenda-
dos por organismos responsables de las politicas nacionales de Salud
Pablica. No obstante, existen argumentos cientificos que contradicen la
utilidad de estas intervenciones preventivas.

Objetivo

El objetivo de los autores de este trabajo ha sido conocer si existen prue-
bas de que los programas de cribado de enfermedades potencialmente
mortales en adultos son capaces efectivamente de reducir la mortalidad
derivada de estas enfermedades y la mortalidad general, para lo que han
realizado una revision sisteméatica de ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) y metaanalisis, tomando como base los métodos de cribado recogi-
dos por la United States Preventive Services Task Force (USPSTF).

Método

Los autores solo han contemplado revisar aquellos metaanalisis y ECA
que hubiesen comparado la mortalidad producida en el grupo del estudio
sometido a cribado con la mortalidad en el grupo control. Las fuentes de
informacion fueron PubMed, la Biblioteca Cochrane y la USPSTF. Los da-
tos fueron extraidos por dos de los autores y las discrepancias fueron re-
sueltas por un tercero. Cuando fue posible se realizaron metaanalisis con
los datos de ECA individuales. Las variables estudiadas fueron la mortali-
dad especifica (ME) y la mortalidad general (MG) por todas las causas,
analizando las diferencias entre los grupos aleatorizados a recibir 0 no el
cribado.

Resultados

Se obtuvieron 10 metaanalisis sobre 10 tipos de cribados para 6 enfer-
medades. Se encontraron reducciones de la ME (95 % IC) en 4 de los 10
tipos: 1) ecografia para aneurisma de aorta abdominal, 2) mamografia
para el cancer de mama, 3) sangre oculta en heces y 4) colonoscopia en
cancer colorrectal. No se demostr6 reduccion de las ME en el resto. En
ninguno de los metaanélisis se demostrd reducciones de las MG. Se ob-
tuvieron también 48 ECA sobre 19 tipos de cribado para 11 enfermeda-
des. Como algunos de los ECA informaban sobre mas de una estimacion
por analizar subgrupos, se obtuvieron 54 estimaciones adecuadas para
este estudio. Solo 16 de esas 54 se mostraron reducciones de la ME. La
MG se vio reducida en 4 de las 54.

Conclusion
Segln los autores, en 39 métodos de cribado para 19 enfermedades dis-
tintas (la lista de cribados evaluados por la USPSTF) que pueden ser mor-
tales en los adultos, la reduccion de la ME es infrecuente y la de la MG,
aln més rara o casi inexistente.

Correspondencia: jioannid@stanford.edu
Financiacion: No se declara.
Conflicto de intereses: No se declara ninguno.

COMENTARIO

A pesar de lo descorazonador del titulo, la informacién mostrada en el
trabajo que es comentado aqui solo ofrece el panorama global de un
escenario del que se conocian ya muchos de sus detalles, siendo la
controversia sobre el cribado del cancer de mama el arquetipo en este
camino de progresivo desencanto de la Salud Pablica con una herra-
mienta preventiva basada en una idea tan buena como es el cribado
poblacional. Para cualquier profesional sanitario, y para el sentido co-
man de cualquiera, en general, identificar una enfermedad en sus mo-
mentos de evolucion mas tempranos conlleva un mejor pronéstico para
el paciente y, por lo tanto, detectarla en sus etapas presintomaticas
debe ser alin mejor. Desgraciadamente, lo que parece funcionar en tér-
minos individuales se muestra reacio a traducirse en éxito claro cuan-
do medimos efectos poblacionales.

Acudiendo al caso del cancer de mama, a estudios que muestran reduc-
ciones de la ME debidas al cribado, como el Two-county trial sueco (1)
se oponen los resultados de otros extensos estudios primarios (2,3) y
de revisiones sistematicas (4). Hay razonamientos que tratan de expli-
car esta situacion: la evolucion de las tecnologias diagndsticas, que de-
ja obsoletas a aquellas con las que se iniciaron algunos de los ensa-
yos; la evolucion de la terapéutica, que reduce la mortalidad tanto en
participantes en el cribado como en los diagnosticados en otro contex-
to; la concomitancia de varias causas de muerte y la diferencia entre la
efectividad y el balance riesgo beneficio que tiene el test en un medio
controlado y los que tiene en el medio real. En cualquier caso, dispone-
mos ya de suficiente informacion para suponer que una prueba diagnos-
tica para una enfermedad que puede causar la muerte, cuando se utili-
za en el contexto de un cribado masivo, no va a impedir que esas muer-
tes se produzcan, en la medida de nuestras esperanzas, aunque no
estemos seguros de por qué.

La cartera de servicios de nuestro Sistema Nacional de Salud incluye,
mediante el Real Decreto 1030/2006 y la Orden SSI/2065/ 2014,
tres programas de cribado: cancer de mama, colorrectal y de cérvix.
Los tres se encuentran en distinto grado de desarrollo en las comuni-
dades auténomas. Por lo tanto, los resultados de este estudio son im-
portantes en nuestro ambito sanitario, tanto para la planificacion como
para la evaluacion de los programas. Quiza (esto es una conjetura de
quien escribe) la respuesta consista precisamente en poner menos én-
fasis en la masividad y mas en la identificacion de “perfiles” de riesgo
que permitan extraer mayor beneficio de los medios que en la actuali-
dad disponemos.

Antonio Romero Tabares
Servicio Andaluz de Salud.

(1) Tabér L, Vitak B, Chen TH, et al. Swedish two-county trial: impact of mammo-
graphic screening on breast cancer mortality during 3 decades. Radiology.
2011;260(3):658-63.

(2) Mukhtar T, Yeates D, Goldacre M. Breast cancer mortality trends in England and
the assessment of the effectiveness of mammography screening: population-based
study. J R Soc Med 2013:106:234-42.

(3) Miller AB, Wall C, Baines CJ, et al. Twenty five year follow-up for breast cancer
incidence and mortality of the Canadian National Breast Screening Study: randomi-
sed screening trial BMJ 2014;348:¢366.

(4) Ggtzsche PC, Jargensen KJ. Screening for breast cancer with mammography.
Cochrane Database Syst Rev. 2013 Jun 4;6:CD001877.
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EFECTIVIDAD: TRATAMIENTO, PREVENCION, DIAGNOSTICO, EFECTOS ADVERSOS

Opioides y dolor cronico no oncolégico: prudencia para equilibrar efectividad y

riesgos

Chou R, Turner JA, Devine EB, Hansen RN, Sullivan SD, Blazina I, et al.
The effectiveness and risks of long-term opioid therapy for chronic pain: A systematic review for a National
Institutes of Health Pathways to Prevention Workshop. Ann Intern Med. 2015; 162 (4):276-86.

doi:10.7326/M14-2559.

Contexto
Se ha comprobado un aumento del uso de opioides como tratamiento del
dolor crénico. Sin embargo, esta tendencia se ha acompanado de un au-
mento de los episodios de sobredosis y de la adiccion, sin estar clara la
evidencia sobre sus efectos mas alla de las seis semanas que, de me-
dia, duran los ensayos.

Objetivo
Evaluar la evidencia sobre la efectividad y los efectos adversos de los
opioides en el tratamiento del dolor crénico.

Tipo de estudio
Revision sistemética de la literatura. Se actualizd una revision anterior,
ampliandose respecto a beneficios a largo plazo, riego de sobredosis y
estrategias de evaluacion y reduccion del riesgo.

Descripcion de los estudios
Se incluyeron ensayos clinicos y estudios observacionales que controla-
ran por los potenciales factores de confusion. Los sujetos incluidos fue-
ron adultos con dolor cronico que estuvieran en tratamiento con opioides
durante mas de 3 meses. Se incluyeron comparaciones frente a placebo,
ningn tratamiento, otros farmacos u otras terapias no farmacologicas.
Para esta publicacion se seleccionaron 34 estudios.

Valoracion del riesgo de sesgo
Dos evaluadores independientes valoraron cada estudio, clasificando su
calidad como buena, media o pobre, usando para ello herramientas vali-
dadas (Cochrane, AHRQ, QUADAS).

COMENTARIO

El dolor cronico no oncolégico (DCNO) es un problema de salud de gran
importancia. Es dificil valorar su prevalencia real, ya que su evaluacion
sistematica todavia no esta suficientemente extendida entre los profe-
sionales y las definiciones necesarias para realizar estudios de prevalen-
cia no estan del todo estandarizadas. En uno de los Gltimos estudios pu-
blicados (1), la prevalencia del dolor cronico generalizado en Noruega era
de un 17%, después de 11 anos de seguimiento de una cohorte de
28.000 personas. En Espana, la Gltima Encuesta Nacional de Salud (2),
encontrd que un 24,8% de la poblacion presentaba dolor/malestar, me-
dido con el cuestionario genérico de calidad de vida EuroQol.

El consumo de farmacos para el tratamiento del dolor esta muy exten-
dido. Mas del 50% de los adultos (en todos los grupos de edad) ha-
bian consumido alguno de estos farmacos en las dos semanas ante-
riores (2). La mayoria de estos pacientes no consumieron opioides, pero
la prescripcion de este tipo de farmacos ha aumentado en los Gltimos
anos (3). Este aumento esta respaldado por los resultados de ensayos
clinicos que muestran la eficacia de los opioides en el control del
DCNO, con un buen balance de riesgo-beneficio, que se reflejan en di-
ferentes guias de préctica clinica. Sin embargo, la duracion media de
estos ensayos es de 6 semanas y ninguno de ellos mide los resulta-
dos a medio-largo plazo.

A pesar de las limitaciones (solo incluyeron articulos en inglés, la calidad

Principales resultados

No pudo realizarse metanalisis para ninguna de las medidas de resulta-
do, debido al escaso nlimero de estudios y a problemas metodolégicos.
No se encontraron estudios sobre efectividad a largo plazo (>1 afo) de
las principales medidas de resultado sobre dolor, funcionalidad o calidad
de vida. Tampoco se encontraron ensayos clinicos que evaluaran el abu-
so de opioides, la adiccion o medidas de resultados relacionadas con el
uso de opioides a largo plazo en comparacion con placebo u otros farma-
cos no opioides. Solo un estudio de calidad media, que comparaba abu-
so o dependencia de opioides frente a no opioides, encontré una OR
que iba desde 14,9 (IC 95%: 10,4 a 21,5) para bajas dosis hasta 122,5
(IC 95%: 72,8 a 206,0) para dosis altas. En otros 10 estudios no contro-
lados de calidad media, los resultados fueron muy variables. Dos estu-
dios observacionales de calidad media-alta encontraron una relacion
dosis dependiente entre el uso de opioides y la aparicion de sobredosis,
llegando a una OR de 2,88 (IC 95%: 1,79 a 4,63). Algunos estudios ob-
servacionales mostraron un aumento de las fracturas (cadera, himero y
muneca), de los infartos de miocardio y de la disfuncion sexual.

Conclusion
La evidencia es insuficiente para determinar la efectividad a largo plazo
del tratamiento con opioides para mejorar el dolor, la funcionalidad o la
calidad de vida. Hay indicios de efectos adversos importantes dosis de-
pendientes, aunque la evidencia es escasa.

Correspondencia: chour@ohsu.edu

Financiacion: Agency for Healthcare Research and Quality.

Conflicto de intereses: Uno de los autores declaré haber recibido compensaciones de
la industria farmacéutica por un trabajo ajeno a este.

metodoldgica de los estudios fue mala, no se pudo realizar metanalisis)
la revision pone de manifiesto la escasa evidencia que sostiene la pres-
cripcion de opioides a largo plazo, con un aumento de las sobredosis y
de las adicciones. Como siempre, estos resultados deben tomarse con
cautela e individualizarse el consejo, porque el dolor produce un gran
sufrimiento. Probablemente, se debe de trabajar en identificar factores
prondstico para las sobredosis y la adiccion. En la revision ya se apun-
tan algunos. También deben de buscarse alternativas no farmacolégicas
para estos pacientes, porque la reaccion a estos resultados no debe ser
dejar a una persona con dolor y sin esperanza.

Roman Villegas Portero
Hospitales Universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio. Sevilla.
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Muchos medicamentos de uso comiin en personas mayores se asocian a lesiones

por caidas

Kuschel BM, Laflamme L, Méller J.

The risk of fall injury in relation to commonly prescribed medications among older people - a Swedish
case-control study. Eur J Public Health. 2014. doi:10.1093/eurpub/cku120.

Contexto
Las personas mayores sufren a menudo caidas que conllevan hospitaliza-
cion. Esto es un importante problema de salud y de discapacidad. Suelen
usar muchos medicamentos y son un grupo de alto riesgo a sus efectos
adversos, incluidas las caidas.

Objetivo
Este estudio examina la asociacion entre los medicamentos mas comn-
mente prescritos a las personas mayores en Suecia y lesiones por cai-
das.

Método

Estudio de casos y controles dentro de una cohorte poblacional de
64.399 personas mayores de 64 anos en Suecia. Los casos fueron in-
gresos hospitalarios a causa de una caida, desde marzo de 2006 a di-
ciembre de 2009. Los controles (4 por cada caso) se emparejaron por
sexo, edad y lugar de residencia. Se recogio el uso de medicamentos du-
rante los 30 dias previos al incidente de entre los 20 de uso mas preva-
lente entre los ancianos de Suecia. La asociacion entre los medicamen-
tos y las caidas con lesion se estimd con razones de odds (OR) y los co-
rrespondientes intervalos de confianza al 95% mediante regresion
logistica condicional.

Resultados
De entre los “top 20" medicamentos mas habituales, 10 se asociaron a
lesiones por caidas. Particularmente tres grupos que actlan sobre el sis-

COMENTARIO

El 30% de los mayores de 65 anos se caen anualmente. Y el 50% de
los mayores de 80 (1). Las caidas y sus complicaciones son unas de
las principales causas de muerte en el mundo desarrollado, y muchos
medicamentos de uso comin aumentan el riesgo (2). Lo que este es-
tudio proporciona es mas “municion” en el mismo sentido que estu-
dios observacionales previos, senalando principalmente a los medica-
mentos que actlan a nivel del sistema nervioso central, como los de
mas riesgo de dano asociado a caidas: opioides, antidepresivos, hip-
néticos y ansioliticos.

Cierto que los resultados pueden verse influenciados por un sesgo de
indicacion. Pero, en cualquier caso, también es cierto que muchos de
estos medicamentos tienden a sobreutilizarse, al menos en algunas si-
tuaciones: antidepresivos en personas con sintomas subumbrales de
depresion; benzodiacepinas cronicas que ya son solo parte del trata-
miento de mantenimiento de la adiccion provocada por su uso conti-
nuado, etc. Una estrategia global de prevencion de caidas y fracturas,
ademas de identificar personas en riesgo, promover actividades que
mejoren la fuerza y el equilibrio, e identificar y modificar riesgos en el

tema nervioso central: opioides (OR de 2.30 y 2.00 en hombres y muje-
res respectivamente), antidepresivos (OR de 2.26 y 1.76 respectivamen-
te), e hipnéticos y sedantes (OR de 1.76 y 1.21). Ademéas mostraron una
asociacion positiva estadisticamente significativa los antitrombéticos, an-
tiulcerosos, diuréticos de techo alto, vitamina B12, laxantes, calcio, otros
analgésicos y antipiréticos.

Por el contrario, no se observo asociacion (0 esta era inversa) con los 7
grupos de medicamentos que actlan preventivamente sobre el riesgo
cardiovascular, observandose de hecho un efecto protector asociado al
uso de los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, los blo-
queantes selectivos de los canales del calcio, y los agentes modificado-
res de los lipidos.

Conclusion
Los efectos adversos de varios medicamentos prescritos habitualmente
pueden contrarrestar seriamente sus efectos positivos sobre el bienestar
y calidad de vida de las personas mayores. Su asociacion con las caidas
es preocupante dado que éstas son frecuentes y, a menudo, con graves
consecuencias. Esto debe ser conocido para que los médicos y pacientes
puedan tomar decisiones informadas cuando los prescriban y utilicen.

Correspondencia: jette.moller@ki.se
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hogar, deberfa incluir la revision periddica de la medicacién en perso-
nas mayores, con especial énfasis en la deprescripcion de farmacos
psicotropicos (1).

No seran los anuncios sobre “osteoporosis”, productos lacteos enri-
quecidos, densitometrias y demas mensajes al “consumidor” los que
modifiquen este problema de salud publica, sino el conocimiento de la
poblacion y profesionales de la importancia de una vida activa y salu-
dable que incluya la no medicalizacion innecesaria.

Juan Carlos Dominguez Camacho
Unidad de Gestion Clinica de Farmacia.
Distrito de Atencion Primaria Sevilla.
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EFECTIVIDAD: TRATAMIENTO, PREVENCION, DIAGNOSTICO, EFECTOS ADVERSOS

Los algoritmos de autocuidado mejoran el control en los pacientes hipertensos

McManus RJ, Mant J, Hague S, Bray EP, Bryan S, Greenfield SM, et al.
Effect of self-monitoring and medication self-titration on systolic blood pressure in hypertensive patients at
high risk of cardiovascular disease. The TASMIN-SR randomized clinical trial. JAMA. 2014;312(8):799-808.

doi:10.1001/JAMA.2014.10057.

Contexto

La hipertension arterial es uno de los principales factores de riesgo en
la morbimortalidad global. A pesar de los avances terapéuticos en la 0l-
tima década, un porcentaje elevado de pacientes siguen presentando
mal control. Aunque diferentes estrategias de auto-monitorizacion y auto-
titulacién terapéutica han demostrado mejorar el control en pacientes hi-
pertensos, este beneficio no se ha demostrado en pacientes de alto
riesgo.

Objetivo
Determinar el efecto sobre la presion arterial sistélica (PAS) de la monito-
rizacion ambulatoria de la presion arterial (MAPA) y auto-titulacion del tra-
tamiento antihipertensivo, comparado con la atencion habitual en aten-
cion primaria, en pacientes con enfermedad cardiovascular, diabetes me-
llitus o enfermedad renal cronica.

Método

Se trata de un ensayo clinico abierto con evaluacion automatizada de los
resultados principales. Se incluyeron 555 pacientes hipertensos mayores
de 35 anos, seguidos por su médico de familia y con enfermedad cardio-
vascular, diabetes mellitus o enfermedad renal cronica, con cifras de ten-
sion arterial entre 130-180/80-100 mmHg, tratados con menos de 3 far-
macos, que fueran capaces de realizar el autocontrol de la presion arterial.
Los pacientes incluidos en el grupo intervencion (autocontrol) fueron en-
trenados en la utilizacion de tensiémetros autométicos y manejo de la
medicacion segin un algoritmo individualizado elaborado con su médico
de familia. Cuando el paciente identificaba que necesitaba un cambio de
tratamiento contactaba con su médico. La eleccion del tratamiento se rea-
lizaba a criterio del médico.

Los pacientes del grupo control (préctica habitual) realizaron una primera

visita con un médico de familia para valoracion de la presion arterial y re-

visién del tratamiento, fijandose los objetivos de tensién arterial, visitas
de seguimiento y tratamiento a criterio del médico de familia.

El resultado principal fue la PAS a los 12 meses, valorandose las diferen-

cias entre el grupo control y el grupo intervencion. Se realizaron visitas
de seguimiento a los 6 y 12 meses, con lectura automatica de la presion
arterial segln las recomendaciones internacionales. Se recogieron otras
variables clinicas, asi como tratamientos recibidos y efectos secundarios.
Para el analisis estadistico se analizé la diferencia de medias, ajustando
diferentes variables y un analisis de sub-grupos pre-especificados.

Resultados
A los 12 meses se observo una diferencia en las medias de la PAS de
9,2 mmHg (IC 95% 4,9 a 12,7) entre los dos grupos, con menor PAS en
el grupo intervencion. A los 6 meses la diferencia de medias fue de 6,1

mmHg (IC 95% 2,9 a 9,3). No hubo diferencias entre los grupos interven-

cién y control en los anélisis de subgrupos.

La diferencia en la prescripcion de farmacos antihipertensivos fue de
0,9 (IC 95% 0,7 a 1,2), siendo mayor en el grupo de intervencion (3,34,
IC 95% 3,1 a 3,7) que en el grupo control (2,61, IC 95% 2,4 a 2,9). No
se observaron diferencias en la aparicion de efectos secundarios.

El seguimiento de los pacientes fue mas bajo del esperado, sin embargo
los resultados fueron similares incluyendo o no los casos perdidos.

Discusion y conclusiones

El presente estudio demuestra que pacientes hipertensos de alto riesgo
cardiovascular son capaces de auto-monitorizar su tension arterial y auto-
titular su medicacion siguiendo un algoritmo elaborado con su médico de
familia. Con ello se consiguen reducciones de la presion arterial sistdlica
y diastolica sin aumento de los efectos secundarios.

Los pacientes incluidos fueron principalmente blancos y con menos de 3
farmacos antihipertensivos, lo que limita la generalizacion del estudio a
otro tipo de pacientes.
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COMENTARIO

El presente estudio compara un sistema combinado de auto-monito-
rizacion de la tension arterial y el uso de un algoritmo terapéutico in-
dividualizado y escalonado para manejo del paciente, demostrando
mejor control en comparacion con la practica habitual en pacientes
con riesgo cardiovascular elevado. Esta mejoria del control de la ten-
sion arterial y otros factores de riesgo cardiovascular también se ob-
tiene utilizando algoritmos escalonados en la consulta (1).

Existe poca evidencia de que sblo la auto-monitorizacion mejore el
control de la tension arterial, para conseguir este resultado es nece-
sario anadir el uso de algoritmos escalonados de tratamiento (2),
probablemente porque la utilizacion de algoritmos disminuye la iner-
cia terapéutica que condiciona que se mantenga a los pacientes con
el mismo tratamiento a pesar de presentar mal control.

Existen pocos estudios que comparen diferentes estrategias, siendo
las que combinan auto-monitorizacion con un algoritmo de tratamien-
to y recordatorios a los pacientes las que ofrecen mejores resulta-
dos (3).

Seria interesante la realizacion de estudios que comparen diferentes
estrategias incluyendo la utilizacion de recursos, con el objetivo de
no solo valorar si se producen mejoras en el control de la tension ar-
terial, sino de identificar aquellas estrategias mas eficientes.

Victoria Gosalbes Soler
Médica de Familia. Centro de Salud Salvador Pau (Valencia).
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Interaccion entre medicamentos y alcohol: un tema de seguridad a no olvidar en el

momento de la prescripcion

Breslow RA, Dong C, White A.

Prevalence of alcohol-interactive prescription medication use among current drinkers: United States, 1999 to

2010. Alcohol Clin Exp Res. 2015;39(2):371-9.

Contexto

El consumo de bebidas alcohdlicas es frecuente en la poblacion america-
na adulta. Estas bebidas interactlan con numerosos farmacos que son
prescritos de forma habitual, aunque la poblacion conoce muy poco so-
bre estas interacciones. Tampoco hay mucha informacion sobre la fre-
cuencia con que los médicos advierten a los pacientes de los posibles
problemas que pueden derivarse de mezclar los medicamentos prescritos
con el alcohol.

Objetivo
Determinar la prevalencia de las prescripciones que pueden interactuar
con el alcohol, entre la poblacion de bebedores habituales de los Esta-
dos Unidos.

Método
Se usaron datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (de 1999 a
2010). Esta encuesta proporciona informacion sobre el consumo de alco-
hol durante el afo anterior y sobre la prescripcion de medicamentos en el
mes anterior. En el caso de los medicamentos, a las personas que res-
ponden que han tomado medicacion en el mes anterior, se les pide que
la muestren al entrevistador (fue posible en el 85% de los casos). Para el
estudio, se seleccionaron los medicamentos de los grupos cardiovascula-
res, del sistema nervioso central, modificadores de la coagulacion, gas-
trointestinales, respiratorios, metabdlicos y psicoterapéuticos. Dentro de
cada grupo, se analizaron aquellos con la prevalencia de uso mas alta
dentro de su grupo (por ejemplo: los anticonvulsivantes, dentro del grupo
del sistema nervioso central). Uno de los autores valord si cada medica-

COMENTARIO

La prevalencia de consumo de alcohol es alta en los EEUU y en la ma-
yoria de los paises occidentales. La consideracion de las interacciones
del alcohol con los farmacos mas frecuentemente prescritos no se con-
sidera de forma sistematica en el momento de realizar una prescrip-
cion. Estas interacciones son una potencial fuente de problemas de sa-
lud, que van desde aumentar los efectos del alcohol (mareos, seda-
cion, etc.) o producir modificaciones del efecto terapéutico del farmaco,
hasta dano hepatico o cardiaco.

El presente estudio es interesante al explorar, como fuente de informa-
cion una encuesta nacional sobre datos de salud y de habitos de vida.
Este tipo de fuente de datos arroja una informacién muy interesante a
la hora de explorar aspectos de la salud de las poblaciones (y de sus
habitos) que no son faciles de recoger de otra manera. Los autores se-
falan la existencia de diferentes estudios que aportan informacion de
muestras seleccionadas, pero ninguno que muestre datos extrapola-
bles a la poblacion general. La posibilidad de usar preguntas estandari-
zadas 0 herramientas validadas que permitan la comparacion interna-
cional le anade un interés al uso de estas encuestas como herramien-
tas de investigacion.

mento interaccionaba con el alcohol, utilizando varias bases de datos y
publicaciones sobre el tema, y siguiendo unas reglas de decision.

Se utilizaron los datos de las encuestas realizadas a 26.657 adultos ma-
yores de 20 afos, ajustando los analisis por variables como edad, etnia,
educacion, estado civil y tabaquismo.

Principales resultados
La prevalencia total no ajustada de uso de alglin medicamento que pue-
de interactuar con el alcohol fue de 42,8% (IC 95%: 41,5 a 44,0). Entre
los bebedores actuales, la prevalencia ajustada fue de 41,5% (IC 95%:
40,3 a 42,7), algo més baja que en las personas no bebedoras (46,4%).
Entre los mayores de 65 anos, la prevalencia fue de 78,6% (IC 95%: 77,3
a 79,9) y ajustada por bebedores actuales, 77,8% (IC 95%: 75,7 a 79,7).
Los grupos terapéuticos que con mas frecuencia se prescribieron y que
podrian interactuar con el alcohol fueron los farmacos cardiovasculares
(sobre todo IECAs y betabloqueantes), farmacos del sistema nervioso
central (narcéticos, antiinflamatorios no esteroideos y antiepilépticos),
antilipemiantes y antidiabéticos.

Conclusion
Los datos sugieren que la exposicién a alcohol y a farmacos con los que
podria interactuar, es frecuente en la poblacion estadounidense.

Correspondencia: rbreslow@mail.nih.gov
Fuente de financiacion: No consta.
Conflicto de intereses: No consta.

En este caso concreto, sin embargo, la encuesta tiene limitaciones que
deben tenerse en cuenta a la hora de valorar los resultados. La primera
es la dificultad de asegurar que la exposicion al alcohol y a los farmacos
prescritos sea realmente simultanea. De hecho los autores, en las con-
clusiones del articulo, sugieren que se realicen estudios que exploren
especificamente este aspecto, es decir, la prevalencia de la ingesta si-
multanea de alcohol y farmacos que puedan interactuar. En estos estu-
dios deberian incluirse variables como frecuencia de la ingesta de alco-
hol y tener en cuenta la vida media de los farmacos considerados.

Desde el punto de vista de la aplicacion de los resultados, se trata de
un aspecto relacionado con la seguridad. No se esta midiendo la fre-
cuencia ni la gravedad de las interacciones, sino la frecuencia de pres-
cripciones potencialmente peligrosas al no tener en cuenta su posible
interaccion con el alcohol. Dos momentos para tener en cuenta estos
resultados y dos acciones a realizar: al prescribir, preguntar e informar;
cuando se valore una posible interaccion medicamentosa, preguntar
siempre sobre la ingesta de alcohol. No parece muy dificil.

Flora Martinez Pecino
Secretaria General de Calidad, Innovacion y Salud Pablica.
Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales de Andalucia.
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Reingresos no programados tras intervenciones quirdrgicas: un indicador de

calidad controvertido

Merkow RP, Ju MH, Chung JW, Hall BL, Cohen ME, Williams MV et al.
Underlying reasons associated with hospital readmission following surgery in the United States.
JAMA. 2015;313:483-495. doi:10.1001/jama.2014.18614.

Contexto
La tasa de reingresos tras cirugia constituye un indicador de calidad que
se estéa aplicando en determinados procedimientos quirdrgicos como ele-
mento penalizador en la financiacion. Se desconocen los motivos y los
factores asociados que condicionan el reingreso no programado tras un
procedimiento quirdrgico.

Objetivo
Determinar los motivos de las readmisiones no programadas tras cirugia
y analizar los factores asociados a dichas readmisiones.

Método

A partir de la base de datos del ACS NSQIP (American College of Surgeons —
National Surgical Quality Improvement Program) se registraron durante el
ano 2012 los reingresos a 30 dias tras intervenciones quirirgicas en 346
hospitales de Estados Unidos. Ademas de la totalidad de procedimientos,
se analizaron de forma pormenorizada 6 representativos: cirugia bariatrica,
colectomia o proctectomia, histerectomia, artroplastia total de cadera o ro-
dilla, hernia incisional y by-pass de extremidad inferior.

Medidas de resultado
Las variables analizadas fueron el reingreso no programado y su motivo,
codificado en 18 posibles razones distintas.

Resultados
La tasa global de reingresos no programados fue del 5,7% en 498.875 pro-
cedimientos. Oscil6 desde el 3,8% en la histerectomia al 14,9% en el by-

COMENTARIO

El desarrollo de la cirugia minimamente invasiva y de la cirugia ambula-
toria, la implementacion de los programas de rehabilitacion multimodal
y, de forma general, una politica de alta precoz tras la realizacion de pro-
cedimientos quirdrgicos, han reducido de forma significativa la estancia
hospitalaria (1). En el estudio, la estancia media es de 1 dia en la totali-
dad de procedimientos quirdrgicos. Un nimero importante de complica-
ciones quir(rgicas se presentan al cabo de varios dias, especialmente
la infeccion del sitio quirdrgico, siendo, por tanto, detectadas tras el al-
ta del paciente. Cuando una complicacion de la cirugia se manifiesta du-
rante el episodio indice, en general, tiene como consecuencia una pro-
longacion de la estancia pero es poco probable que cause un ulterior
reingreso, al haber sido tratada y controlada. No obstante, no tiene sen-
tido prolongar la estancia por este motivo porque no se han registrado
diferencias en el momento del reingreso (precoz o tardio).

De las dos causas mas frecuentes de reingreso, la infeccion del sitio
quirrgico y el ileo, la primera en muchos casos puede prevenirse me-
diante el cumplimiento de guias de practica clinica. Ademas, la infec-
cion del sitio quirdrgico podria ser tratada en muchos casos sin necesi-
dad de hospitalizacion. Se requiere un seguimiento méas estricto tras el
alta y una coordinacioén dptima entre el equipo quirirgico y la atencion

pass de extremidad inferior. La causa méas frecuente de reingreso global
fue la infeccion del sitio quirGrgico (19,5%), lo mismo acontecio en la colec-
tomia o protectomia (25,8%), hernia incisional (26,5%), histerectomia
(28,8%), artroplastia (18,8%) y by-pass (36,4%). Sin embargo, en cirugia
bariatrica el motivo mas frecuente fue el leo obstructivo (24,5%), que a su
vez fue la segunda causa en la colectomia, hernia incisional e histerecto-
mia. Unicamente el 2,3% de los reingresos fue por una complicacion ya de-
tectada en el episodio indice. En concreto, de los pacientes que reingresa-
ron por una infeccion del sitio quirdrgico solo el 3,3% la presentaba en el
momento del alta. No hubo diferencias en las causas de reingreso en fun-
cién del momento (primeros 7 dias o posteriormente). Los factores que se
asociaron a un mayor riesgo de reingreso no programado fueron la comorbi-
lidad, el indice de complicaciones quirdrgicas, el alta no domiciliaria, el hos-
pital docente y el hospital de elevada casuistica quirdrgica.

Conclusiones
Los reingresos no programados tras cirugia son fundamentalmente por
complicaciones del procedimiento quirdrgico, pero distintas de las pre-
sentadas durante el episodio de hospitalizacion. Su aplicacién como indi-
cador de calidad es muy (til, sin embargo como factor de penalizacion en
la financiacion puede resultar contraproducente.

Correspondencia: k-bilimoria@northwestern.edu
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primaria, al menos en nuestro medio (2). El ileo, por el contrario, es
mas dificil de prevenir y su tratamiento precisa, generalmente, de aten-
cion hospitalaria.

La aplicacion de la tasa de reingresos no programados tras cirugia co-
mo un factor de penalizacion de la financiacion puede resultar contra-
producente, al anteponer objetivos econémicos a las necesidades asis-
tenciales de los pacientes que presentan complicaciones. Pero si cons-
tituye una herramienta muy Gtil como indicador de la calidad de los
procedimientos quirQrgicos. Las intervenciones encaminadas a reducir
la tasa de reingresos no programados deben tener como objetivo la
prevencion de las complicaciones de la cirugia, especialmente la infec-
cion del sitio quirGrgico. Todas las medidas de prevencion, de las que
existe evidencia de su efectividad, deben ser aplicadas.

Javier Aguil6 Lucia
Servicio de Cirugia, Hospital Lluis Alcanyis. Xativa.

(1) Nicholson A, Lowe MC, Parker J, Lewis SR, Alderson P, Smith AF. Systematic re-
view and meta-analysis of enhanced recovery programmes in surgical patientes. Br J
Surg. 2014;101(3):172-88. doi:10.1002/bjs.9394.

(2) Leppin AL, Gionfriddo MR, Kessler M, Brito JP, Mair FS, Gallacher K et al. Preven-
ting 30-day hospital readmissions: a systematic review and meta-analysis of randomi-
zed trials. JAMA Intern Med. 2014;174:1095-107.

doi:10.1001 /jamainternmed.2014.1608.



EVALUACION ECONOMICA, EFICIENCIA, COSTES

La inversion en investigacion en tecnologias sanitarias puede revertir la practica
clinica y generar importantes retornos economicos. El caso del estudio WHI

Roth JA, Etzioni R, Waters TM, Pettinger M, Rossouw JE, Anderson GL, Chlebowski RT, et al.
Economic return from the Women's Health Initiative estrogen plus progestin clinical trial: a modeling study.

Ann Intern Med. 2014;160(9):594-602.

Contexto

El estudio sobre el uso de estrogenos més progesterona de la WHI (Wo-
men’s Health Initiative) puso en evidencia el aumento de enfermedades
cardiovasculares, tromboembolismo venoso y riesgo de cancer de mama
entre las mujeres postmenopausicas que tomaban esta terapia hormonal
(TH). Tras la publicacion del estudio, el uso de la TH disminuyd un 50% y
siguié disminuyendo anualmente entre un 5-10%. Es decir, el WHI permi-
ti6 revertir una practica ampliamente aceptada que afecta a millones de
mujeres, lo cual repercutié en grandes beneficios para la salud de la po-
blacién. EI WHI ha sido uno de los estudios mas costosos financiados
por los National Institutes of Health, con un coste de $260 millones, lo
cual fue objeto de controversia.

Objetivo
Estimar el retorno econémico del WHI mediante la comparacion del con-
sumo real actual de TH versus el consumo antes del ensayo.

Diseno
Modelo de decision con simulacion de los resultados de salud en el “escena-
rio de WHI" y el uso de TH observado versus antes del WHI, con un uso de
TH extrapolado al periodo previo al ensayo. El horizonte temporal es el perio-
do 2003-2012. Y el analisis se abordd desde la perspectiva del pagador.

Poblacion
Mujeres posmenopausicas de entre 50-79 anos residentes en Estados
Unidos, sin histerectomia.

COMENTARIO

La TH ha sido durante anos la respuesta farmacolégica para aliviar los
sintomas asociados a la disminucion de estrégenos en la menopausia.
Ha sido utilizada ademéas como tratamiento preventivo de la osteoporo-
sis y de las enfermedades cardiovasculares en mujeres asintomaticas.
En 2002, los resultados de varios estudios como el WHI, HERS y
HERS I, no s6lo cuestionaron el papel preventivo de esta terapia, sino
que ademas la asociaron al aumento de varias enfermedades, o que
llevo a suspender el estudio WHI (1).

Debido a que el estudio WHI fue bastante importante en términos de tama-
no muestral, alcance y presupuesto asignado, se generd un debate sobre
el valor de la investigacion subvencionada con fondos pablicos (1). El pre-
sente trabajo sugiere que en el caso de este ensayo, el retorno de la inver-
sion ha sido verdaderamente importante ($140 por cada dolar invertido).
En el entorno de restriccion presupuestaria que se vive en Espanay en
muchos paises, los estudios que permitan identificar las tecnologias
de dudoso valor pueden tener un impacto importante en los presupues-
tos, lo cual podria ayudar a evitar los recortes indiscriminados que
afectan de manera negativa el sistema sanitario.

La provision de cuidados de dudoso valor, cuidados escasamente efec-
tivos o para los que existen alternativas mas coste-efectivas, o de cui-
dados efectivos utilizados de forma inefectiva, es un fenomeno alta-
mente prevalente. Diversos estudios internacionales sugieren que en-
tre el 20 y 25% de los pacientes reciben tratamientos innecesarios o
potencialmente daninos y entre un 30 y un 40% no reciben tratamien-
tos de probada efectividad (2).

Medidas de resultado
Incidencia de enfermedades, anos de vida ajustados por calidad de vida,
y retorno econdmico neto. El retorno econdémico se calculd mediante la
diferencia entre los escenarios, incluyendo el coste del estudio WHI.

Resultados
El WHI se asoci6 a una disminucion de 4,3 millones de mujeres usuarias
de la TH, de 126.000 casos de cancer de mama y de 76.000 casos de
enfermedad cardiovascular. Generd un aumento de 263.000 fracturas,
145.000 anos de vida ajustados por calidad, asi como un ahorro de cos-
tes de $35.2 mil millones. El retorno econémico neto del ensayo fue de
$37,1 mil millones ($140 por dolar invertido).

Conclusiones
El ensayo WHI ha tenido un importante retorno de la inversion efectuada.
Estos resultados pueden contribuir al debate sobre el papel de la finan-
ciacion plblica de estudios prospectivos con un alto potencial de mejora
de resultados en términos de salud pablica.

Correspondencia: jroth@fhcrc.org
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El importante retorno de la inversion encontrado en este trabajo, se pue-
de explicar fundamentalmente porque aborda una tecnologia con una po-
blacion diana bastante amplia, como es la TH. La esperanza de vida en
la actualidad es de mas de 80 anos para las mujeres en la mayor parte
del mundo desarrollado, por tanto, las mujeres tienen aproximadamente
30 0 més anos de vida después de llegar a la menopausia. Un gran seg-
mento de la poblacion mundial es postmenopausica, representando el
10-20%, incluyendo poblacion de mujeres adultas y mayores (3). Por lo
tanto, estamos hablando de un mercado bastante relevante.

Con el envejecimiento de la poblacion, el estudio de la difusion de las tec-
nologias relacionadas con los mayores se vuelve cada vez mas prioritario,
en aras de la sostenibilidad del sistema. Nos referimos a tecnologias en-
tendidas en un sentido amplio, es decir, medicamentos, procedimientos
médico-quirirgicos y sistemas organizativos. Para lanzar nuevas tecnolo-
gias siempre hay dinero, no tanto para evaluar los danos o evaluar su valor.

Clara Bermudez-Tamayo
Centre de Recherche du Centre Hospitalier Universitaire de
Sherbrooke. Quebec (Canada).
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alth for the Health Technology Strategy Policy Forum. October 2009, available at
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Variaciones geograficas: practicas diferentes entre paises y desigualdad.

El caso de la artroplastia de cadera

Cookson R, Gutacker N, Garcia-Armesto S, Angulo-Pueyo E, Christiansen T, Bloor K, Bernal-Delgado E.
Socioeconomic inequality in hip replacement in four European countries from 2002 to 2009 - area-level
analysis of hospital data. Eur J Pub Health. 2015;25(Suppl1):21-7.

Antecedentes
Estudio pionero en utilizar datos clinico-administrativos a nivel poblacio-
nal para evaluar las desigualdades socioeconémicas en la evolucion de la
prestacion de servicios sanitarios entre paises en el marco del proyecto
europeo ECHO.

Objetivo

Analizar las desigualdades entre areas de un mismo pais con diferente

nivel socioecondémico y explorar si las comparaciones entre paises pue-
den aportar nueva informacion de utilidad.

Métodos

Analizar 651.652 reemplazos de cadera en mayores de 35 anos finan-

ciados pUblicamente en Dinamarca, Inglaterra, Portugal y Espana, en-

tre 2002 y 2009, excluidas las indicaciones por fracturas y acciden-
tes. La unidad de analisis eran areas administrativas subnacionales.

Las areas fueron clasificadas en quintiles socioeconémicos para cada
pais. Se calcularon las tasas estandarizadas de reemplazo de cadera
por edad y sexo por quintil socioecondmico mediante una regresion de
Poisson.

COMENTARIO

La investigacion de las desigualdades en salud viene de lejos. Los informes
de la OCDE, mediante datos recogidos por encuestas en hogares, ponen de
manifiesto las desigualdades en el uso de servicios sanitarios entre paises
(1). Este estudio propone el uso de datos clinico-administrativos para la com-
paracion de las desigualdades entre e intra paises. Para ello, y como proyec-
to piloto, han escogido las artroplastias primarias de cadera para dar res-
puesta a dos cuestiones claves: ¢la gente que vive en las areas mas prospe-
ras econdomicamente tienen mayor probabilidad de recibir un reemplazo de
cadera financiado por el erario pablico respecto la gente que vive en las éare-
as menos prosperas? ¢Esta inequidad se modifica con el paso de los anos?

A tenor de los resultados las respuestas son distintas por paises y parecen
estar ligadas a especificidades nacionales. Asi, la existencia de una mayor
homogeneidad econdémica entre areas en Dinamarca explica la ausencia de
diferencias entre areas mas y menos prosperas econémicamente. O una
actividad privada diferencial entre areas podria ser uno de los factores ex-
plicativos de la relacion inversa encontrada en Portugal. Ademas, el estudio
pone de manifiesto otra cuestion que no es menor: parece haber mas dife-
rencias en las tasas poblacionales de artroplastias de cadera entre paises
que entre los grupos socioeconoémicos dentro de cada pais.

Se reconoce que este abordaje puede ser conservador (tendencia a la infra-
estimacion de las desigualdades a favor de las areas ricas), y no deja de ser
llamativa la (baja) magnitud de las diferencias en términos absolutos: ¢es
realmente preocupante diferencias de entre 3y 6 cirugias por 10.000 perso-
nas entre las areas mas ricas y mas desfavorecidas? ¢0 lo realmente alar-
mante son las diferencias entre paises en las tasas poblacionales de artro-
plastias? Y como apuntan los autores ¢hasta qué punto estas diferencias
son injustas? Por todo ello, seria deseable disponer de informacion sobre la
carga de enfermedad (necesidades), las preferencias de los pacientes, la in-
dicacion quirdrgica (adecuacion) y los resultados de las artroplastias que ac-
tualmente la mayoria de paises no tienen de forma sistematica para toda la

Resultados

Se encontraron desigualdades a favor de las areas ricas en Inglaterra y
Espafia, a favor de las areas pobres en Portugal y sin diferencias signifi-
cativas en Dinamarca. Las desigualdades a favor de las areas ricas en In-
glaterra y Espana aumentaron de forma no estadisticamente significativa
a lo largo del tiempo.

Las diferencias entre grupos socioecondmicos dentro de los paises fue-
ron menores que las diferencias entre paises en las tasas de artroplas-
tias. Espana se sit(a entre los paises con tasas mas bajas (entre 3y 4
veces menores que Inglaterra y Dinamarca).

Conclusion
El analisis de la actividad hospitalaria a nivel de area permite la monitori-
zacion de las desigualdades socioeconémicas en los servicios naciona-
les de salud (desigualdades intra-pais). Aunque los autores concluyen su
utilidad para las comparaciones entre paises, existen muchas mas limita-
ciones a tener en cuenta.
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poblacion. Los registros poblacionales de procedimientos pueden ser una
herramienta de gran utilidad para conocer parte de esta informacion a nivel
individual (2), y para realizar comparaciones entre paises (3).

En relacion a la interpretacion y la comparabilidad de los resultados, el ta-
mano de las areas es dispar, la division administrativa entre paises no es
homogénea y no se especifica a qué criterio corresponden. Al no disponer-
se de la actividad privada supone una foto incompleta de la actividad reali-
zada. Finalmente el sentido del analisis es exploratorio y las conclusiones
deberia ser acordes. Todo ello anade dificultad en la comparacion internas
y, especialmente, entre-paises.

En cualquier circunstancia, pero todavia mas en un escenario de crisis eco-
nomica como el actual, la monitorizacion de las desigualdades en el uso de
servicios sanitarios deberia ser una prioridad para las autoridades sanita-
rias de los paises pero también para la direccion general de salud de la
Unién Europea. Este estudio muestra como es posible y relevante, aunque
con dificultades que habra que ir superando, el uso de los sistemas de in-
formacion ya disponibles con este objetivo, tanto desde una perspectiva
nacional como supranacional.

Mireia Espallargues Carreras!?

Cristian Tebé Cordomi??

+ Agencia de Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de Catalunya (AQUAS).

2 Institut d’Investigacio Biomédica de Bellvitge.

3 Red de Investigacion en Enfermedades Cronicas en Servicios de Salud.
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

La variabilidad en la prescripcion de antibioticos va por médicos y paises.

Y tiene remedio

Cordoba G, Volkert S, Lopez-Valcdrcel B, Bjerrum L, Llor C, Aabenhus R, Marjukka M.
Prescribing style and variation in antibiotic prescriptions for sore throat: cross-sectional study across six
countries. BMC Family Practice. 2015;16:7. doi:10.1186/512875-015-0224-y.

Contexto
Mas del 80% de los antibidticos se prescriben en atencion primaria. La
variabilidad en la prescripcion antibidtica entre paises puede deberse a
précticas clinicas errdneas; sus consecuencias son el incremento de
efectos adversos en los pacientes, de los costes y de las resistencias
bacterianas.

Objetivo
Evaluar la variabilidad en el estilo de prescripcion de antibidticos para el
dolor de garganta de médicos de seis paises. El estilo de prescripcion se
conceptualiza como una variable latente derivada de la prevalencia de
prescripciones y de la varianza residual.

Tipo de estudio
Estudio transversal realizado en atencion primaria en Argentina, Dinamar-
ca, Lituania, Rusia (Kaliningrado), Espana y Suecia. Se incluyeron a médi-
cos que declararon cinco 0 mas pacientes con criterios clinicos de faringi-
tis 0 amigdalitis. Los pacientes fueron el 18,5% de los incluidos en el es-
tudio Happy Audit que promueve el uso adecuado de antibiticos
mediante circulos de calidad.

Mediciones
Mediante anélisis multinivel se relaciona la prescripcion de antibi6ticos
(si/no) probando modelos “logit” de efectos mixtos. Usan la “median odds
ratio” (m-OR), variante matemética de la OR, para medir la variabilidad del
“estilo de prescripcion” a partir de variables de pacientes y de médicos.

Resultados principales
Se incluyeron 6.394 pacientes (24,4% menores de 15 anos) reclutados

COMENTARIO

De los resultados de este estudio se deduce que en Espana es donde a
menos porcentaje de pacientes se le prescribe antibiéticos para tratar afec-
ciones de garganta, lo que corrobora el descenso en el consumo iniciado
en 1996 (1). A este descenso pueden haber contribuido el control de la dis-
pensacion sin receta en las farmacias; las campanas institucionales del Mi-
nisterio de Sanidad o el dia Europeo para el Uso Responsable de Antibioti-
cos; los posicionamientos de sociedades cientificas, a partir de una inicia-
tiva de la Red Espanola de Atencion Primaria (2); y el descenso de
novedades de la industria farmacéutica, porque han disminuido tanto la fre-
cuencia de incorporacion al mercado de nuevos antibiéticos como el esfuer-
70 propagandistico que suele influir en la prescripcion.

Persiste el problema de las resistencias bacterianas, frecuentes en algu-
nos campos, como la urologia, debido al uso extensivo de quinolonas, asi
como criterios confusos en la eleccion de antibidticos en otras disciplinas
(odontologia) y, en general, la variabilidad en los criterios de utilizacion, es-
pecialmente de cefalosporinas, muy relacionadas con las resistencias a be-
talactamicos, y de quinolonas (3).

Reducir la variabilidad pasa por reducir la incertidumbre en la practica clini-
ca. En el caso de las faringoamigdalitis seria Gtil disponer del test rapido
de deteccion de estreptococo cuando haya recursos, al menos en las con-
sultas de pediatria. A ello habria que anadir una insistente politica formati-

por 457 médicos. La solicitud de antibidticos por el paciente oscilé entre
0,1% en Dinamarca y 9% en Rusia.

En general, ni las caracteristicas de los médicos ni las demogréficas de
los pacientes estaban relacionadas con la prescripcion. Solo en Rusia,
padecer el sintoma durante cuatro dias 0 mas se asocié con mayor pres-
cripcion de antibiéticos; y en Argentina, Rusia y Espana la solicitud del
paciente se asocié con la prescripcion.

El porcentaje de pacientes a los que se prescribid antibibticos variaba entre
los paises, desde el 38% en Espana al 88% en Suecia. La m-OR fue consis-
tentemente superior a 1 entre los paises (m-OR entre 2 y 6). El grupo més
heterogéneo de profesionales estaba en Rusia (m-OR de 6,8), después Li-
tuania y Argentina. El mas homogéneo estaba en Dinamarca: m-OR de 2,6.

Discusion y conclusiones

Por primera vez se proporciona una medida de la variabilidad en la prescrip-
cién de antibiéticos. La mayor heterogeneidad puede estar influida por la in-
tolerancia del médico a la incertidumbre, la falta de liderazgo politico para
fomentar la administracion adecuada de antibi6ticos, la escasa vigilancia
de la venta sin receta, la demanda de los pacientes, la carencia de protoco-
los y la falta de acceso a pruebas rapidas de deteccion de estreptococo,
carencias presentes en los paises donde se produce mayor variabilidad.

El intercambio de conocimientos mediante la discusion abierta entre pa-
res ha sido eficaz para mejorar la calidad de la prescripcion en Dinamar-
ca. La formulacién de politicas plblicas y el suministro de conocimientos
e instrumentos para reducir la incertidumbre de los médicos conseguiran
que éstos reaccionen de manera mas objetiva cuando decidan prescribir
un antibiotico.
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va con los médicos, sobre novedades, reacciones adversas, vigilancia mi-
crobiolégica y aparicion de resistencias. Se debe ademas realizar un estre-
cho seguimiento de la prescripcion de nuevos antibidticos, y de la utiliza-
cion masiva o fraudulenta de antibioticos en veterinaria, en las industrias
agroalimentarias y quimicofarmacéuticas y en la medicina privada.

Los antibidticos son el cuarto grupo de medicamentos que mas ingresos
hospitalarios por reacciones adversas ocasionan (4), por lo tanto se debe
evitar su sobreutilizacion para no poner en riesgo la seguridad de los pa-
cientes y, también, para no desbordar los limites econémicos del sistema
sanitario y el equilibrio ecoldgico del habitat humano.

Luis Palomo
Centro de Salud “Zona Centro”. Caceres.

(1) Lazaro Bengoa E, Madurga Sanz M, Abajo Iglesias FJ. Evolucion del consumo de
antibiéticos en Espania, 1985-2000. Med Clin (Barc). 2002;118(15):561-8.

(2) Documento de consenso en la utilizacion de antibi6ticos en Atencién Primaria.
http://www.antibioticos.msc.es/PDF/resist_Documento_consenso_utilizacion_
antibioticos_en_atencion_primaria.pdf (consultado 13-03-15).

(3) Lallana Alvarez MJ, Feja Solana C, Malo Fumanal S et al. Variabilidad de la pres-
cripcion de antibidticos en atencion primaria de los sectores sanitarios de Aragon.
Rev Esp Salud Pablica. 2012;86:627-35.

(4) Carrasco-Garrido P, de Andrés Lopez A, Hernandez Barrera V, et al. Trends of ad-
verse drug reactions related hospitalizations in Spain (2001-2006). BMC Health Ser-
vices Research. 2010;10:287.
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Demasiada hospitalizacion y demasiada variacion en las hospitalizaciones por

condiciones cronicas

Thygesen LC, Christiansen T, Garcia-Armesto S, Angulo-Pueyo S, Martinez-Lizaga L, Bernal-Delgado E.
On behalf of ECHO Consortium. Potentially avoidable hospitalizations in five European countries in 2009 and
time trends from 2002 to 2009 based on administrative data. Eur J Pub Health. 2015,25(Suppl 1):35-43.

Objetivo

Las hospitalizaciones potencialmente evitables (HPE) se pueden utilizar
como indicadores de resultado de los servicios sanitarios, aunque existe
aln poca informacion sobre su validez y posibilidades de realizar compa-
raciones. Este estudio se enmarca en el proyecto European Collaboration
for Healthcare Optimization (ECHO), que ha elaborado un atlas de variabi-
lidad por paises y diversas herramientas, y se dirige a describir y valorar
las tasas y las tendencias de las HPE en cinco paises europeos a nivel
de area pequena.

Métodos

Estudio observacional ecoldgico, basado en altas hospitalarias de cinco pai-
ses europeos (Dinamarca, Eslovenia, Espana, Inglaterra y Portugal) entre
2002 y 2009, que agrupa las hospitalizaciones por seis condiciones croni-
cas, “HPE": asma, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, insuficiencia
cardiaca, angina sin procedimiento, complicaciones agudas de la diabetes
y deshidratacion. Se calcularon las tasas estandarizadas por edad y sexo
por areas geograficas, asi como diferentes estadisticos de variacion y se
analiza la variabilidad entre paises y areas de un mismo pais.

Resultados
La variacion de las tasas por las seis condiciones cronicas entre paises
fue notable, 93,7 casos por 10.000 habitantes en Dinamarca frente a

COMENTARIO

Este estudio forma parte de una serie de publicaciones derivadas del
proyecto ECHO, que trata de poner en comin las bases de datos de di-
ferentes paises y analizar un conjunto de indicadores de variaciones de
la practica médica y resultados en salud, asi como las implicaciones en
términos de equidad y homogenizacion de servicios sanitarios. Estas
publicaciones ponen de manifiesto grandes diferencias entre paises eu-
ropeos y, no menores, dentro de cada pais, en indicadores de gran inte-
rés como la utilizacion de procedimientos de bajo valor, eficiencia de los
hospitales o los resultados de la cirugia. En conjunto corroboran la idea
de que en los servicios de salud mas no es mejor (en este caso, mas
intensidad asistencial no implica mejores resultados). Las HPE son uno
de los indicadores mas interesantes, dado que tratan de comparar la in-
cidencia de hospitalizaciones de pacientes con patologias crénicas, po-
niendo el foco sobre las posibles diferencias entre sistemas sanitarios
(1). Los indicadores elaborados tienen como precursores el conjunto de
enfermedades sensibles a los cuidados ambulatorios (Ambulatory Care
Sensitive Conditions: ACSC) y los indicadores de calidad desarrollados
por la AHRQ (Patient Quality Indicators: PQI).

Este trabajo pone a prueba la metodologia utilizada en estudios anterio-
res y amplia la perspectiva con la comparacion entre cinco sistemas sa-
nitarios, mostrando la amplitud de las variaciones entre areas geografi-
cas. Estas podrian estar reflejando diferentes estilos de practica y de or-
ganizacion de la atencién a enfermos cronicos, con regiones y areas
mas proclives a la hospitalizacion y a mantener un nivel de especializa-
cion en patologias que en muchos casos pueden ser atendidas fuera
del hospital. Llama la atencion que las tasas globales de hospitalizacion

34,8 casos por 10.000 en Portugal. Igualmente lo fue la variacion dentro
de cada pais, desde 3,12 veces en Espana (razon entre las tasas de areas
extremas) a 1,46 veces en Dinamarca. La variacion sistematica méas alta
se produjo en Dinamarca, frente a la mas baja en Inglaterra. Estos paré-
metros se mantuvieron bastante estables a lo largo del periodo estudia-
do. Las variables de la demanda que se asociaron con las hospitalizacio-
nes evitables fueron: nivel de ingresos (solo en Inglaterra: a méas nivel de
riqueza, menos HPE) y nivel educativo (en todos los paises: mayores ta-
sas de HPE en zonas con mayor proporcion de poblacién de bajo nivel
educativo). Los factores de la oferta que se asociaron con las HPE fueron
la propension de utilizacion hospitalaria (tasas de utilizacion globales) y
region de residencia.

Conclusion
Existe una dramética variacion entre paises en las tasas de HPE que,
tras ajustar por edad, sexo y temporalidad, puede estar mostrando un
comportamiento sistémicamente diferente en la asistencia a enfermos
crénicos en los cinco sistemas sanitarios analizados.

Correspondencia: ebernal.iacs@aragon.es
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y la propia region de residencia sean importantes factores explicativos
de las variaciones. No cabe duda que un factor clave es la accesibilidad
a servicios de atencion primaria de calidad y su dotacion para obtener
una buena capacidad de resolucion, asi como los mecanismos de conti-
nuidad entre dispositivos asistenciales y sociosanitarios.

Ademas de su uso en la investigacion de servicios para describir variacio-
nes, los PQl y las HPE se han comenzado a utilizar en la gestion, incluso
como objetivos vinculados a incentivos. En este trabajo se utilizan los in-
dicadores que se encuentran mejor validados, pero parece claro que que-
da un amplio camino por recorrer para obtener una validacion empirica y
su calibracion para el uso como medida del desempeno a nivel de unida-
des clinicas. Finalmente, cabe senalar la importancia de este tipo de in-
vestigacion realizada con fondos pablicos para la mejora de la sostenibili-
dad de los sistemas sanitarios pablicos. Conocer el volumen y tipologia
de hospitalizaciones que son susceptibles de ser abordadas en otro am-
bito, junto con datos como la utilizacién de procedimientos de bajo valor
constituye una buena guia para avanzar en tiempos dificiles (2).

Eduardo Briones
Unidad de Gestion Clinica de Salud Pablica. Distrito Sanitario de Sevilla.
Servicio Andaluz de Salud.
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GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Cuantificando el sobrediagnastico en los programas de cribado de cancer

Carter JL, Coletti RJ, Harris RP.

Quantifying and monitoring overdiagnosis in cancer screening: a systematic review of methods.

BMJ 2015;350:97773. doi:10.1136/bmj.g7773.

Contexto
El sobrediagnostico de los programas de cribado (PdC) se define como la
deteccion de aquellos canceres que, de no haber existido tal cribado, no
se habrian hecho clinicamente aparentes a lo largo de la vida (1). Conse-
cuentemente, se etiqueta a las personas afectadas para toda su vida,
sometiéndolas a una vigilancia que afecta su salud.

Objetivo
Determinar el método 6ptimo para cuantificar y monitorizar el sobrediag-
nostico generado por el cribado del cancer a lo largo del tiempo.

Métodos
Revision sistematica de publicaciones primarias de investigaciones que
hayan cuantificado el sobrediagnéstico por cribado en nueve tipos de cén-
cer: prostata, mama, pulmon, colorrectal, melanoma, vejiga, renal, tiroi-
deo y uterino. Utilizan una adaptacion de la propuesta para revisiones de
efectividad comparada por la AHRQ (2).

Resultados
52 estudios cumplen con los criterios de inclusion. Se agrupan en 4 cate-
gorfas metodologicas: 1) Ensayos clinicos aleatorizados (n=3), que tienen
bajo riesgo de sesgos, pero que pueden tener problemas de validez exter-
nay no son adecuados para monitorizar las tendencias; 2) Estudios de

COMENTARIO

El sobrediagnostico que generan los PdC del cancer esta cobrando cada
vez mayor relevancia ya que “contraviene” la esencia de cualquier sistema
de salud, que es la de reducir la carga de enfermedad y las muertes evita-
bles y mejorar la calidad de vida (3). Los danos evitables resultantes del
sobrediagnostico derivan de: 1) las pruebas diagnosticas, tanto de confir-
macion como de seguimiento del cancer; 2) los tratamientos, a veces,
agresivos, pero siempre innecesarios; y 3) del consumo de recursos que
podrian destinarse a otras actividades sociales o sanitarias.

Aunque el objetivo sea quizas ambicioso, el esfuerzo de revisar 52 articulos
sobre la materia resulta altamente valioso, apunta a estimaciones preocupan-
tes de la dimension del sobrediagnostico en cuatro tipos de cancer y supone
una aportacion que genera propuestas de avance para acometer el problema.
Los autores ofrecen mas una valoracion de la idoneidad de las aproximacio-
nes metodologicas realizadas hasta la fecha para evaluar y monitorizar el so-
brediagndstico, que una identificacion del procedimiento 6ptimo a utilizar en el
futuro. Su conclusion de que los disenos mas adecuados son los ecoldgicos y
de cohortes puede ser mas consecuencia del método utilizado que de un ana-
lisis de los requisitos que deberia cumplir ese 6ptimo que se buscaba.

No se fundamenta la asuncion de que el método 6ptimo para determinar la
magnitud y la tendencia del sobrediagnéstico haya de ser el mismo para to-
dos los cribados, independientemente del tipo de cancer y de las caracte-
risticas de su PdC. Para concretar el propdsito del estudio puede ser acer-
tado enfocar el tema desde una perspectiva restringida a lo técnico, obvian-
do los elementos contextuales que lo propician: el propio sistema de
valores que rige el sistema sanitario o el que guia los comportamientos de
la poblacién, o los requisitos éticos aplicables a los diferentes actores. Sin
embargo, estos elementos se relacionan tan intimamente con la magnitud

anatomia patolégica de imagenologia (n=8), estudian las caracteristicas

biolbgicas de las muestras y asumen que las caracteristicas se correla-

cionan con la progresion del cancer, lo que puede ser cuestionable; 3)

Estudios de modelizacién (n=21), se realizan en poco tiempo, pero re-

quieren complejos modelos mateméticos que simulan el curso natural del
cancer diagnosticado en el cribado, algo que se desconoce; y 4) Estudios

ecoldgicos y de cohortes (n=20), que son adecuados para la monitoriza-
cién a lo largo del tiempo pero con limitaciones relacionadas con la cali-

dad de los datos, tiempo de seguimiento, factores de confusion de nivel

poblacional, aunque algunos de los estudios han considerado estas limi-

taciones de una manera razonable.

Conclusiones

La aproximaciéon mas apropiada para cuantificar y monitorizar el sobre-
diagnostico en los PdC es la realizacion de estudios ecolégicos y de co-

hortes de calidad. Para propiciar esta tarea, se precisa fijar un acuerdo
internacional sobre los estandares que han de alcanzar estos estudios

de ecoldgicos y de cohortes, asi como un grupo multinacional de investi-

gadores independientes que realicen los analisis.
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del sobrediagndstico y con las posibilidades de intervencion, que merece-
rian algan tipo de consideracion (3).

Algo a lo que no se atiende lo suficiente es la influencia que en los resulta-
dos tendria la realizacion de pruebas diagnosticas adicionales, tanto deriva-
das de practicas de cribado oportunista, como de seguimiento de falsos
positivos generados por un PdC. Hay autores que estiman que ese ambito
podria generar una cantidad de sobrediagnéstico mas dificil de conocer y
gestionar que el derivado de los programas publicos.

En cualquier caso, es necesario, y de ahi la relevancia de este estudio, conocer
la magnitud y la tendencia del sobrediagnostico para cumplir con los minimos
requisitos éticos relacionados con el deber de informar a la poblacion destina-
taria de un PdC tanto sobre sus riesgos y beneficios, como para determinar si
una nueva técnica diagnéstica se incorpora al PdC; y sobre todo, para informar
a los decisores politicos antes de decidir si se implanta un nuevo programa.

Alberto Fernandez Ajuria
Escuela Andaluza de Salud Publica. Granada.
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tado 25 Marzo 2015]. pp. 26-30. Disponible en:
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POLITICA SANITARIA

Biotecnologia. 0 como el sector farmacéutico ha encontrado la forma de seguir

innovando y generar valor

Evens R, Kaitin K.

The evolution of biotechnology and its impact on health care. Health Affairs. 2015;34(2):210-9.

Resumen

El articulo analiza el impacto que ha tenido la biotecnologia en los lti-
mos 30 anos. Para ello, los autores repasan las distintas etapas por las
que ha pasado el sector de la biotecnologia. Analizan desde el nacimien-
to de la biotecnologia entre 1980-89; su consolidacion como disciplina
cientifica y como sector econdmico pujante entre 1990-99; hasta el perio-
do, entre los anos 2000-09, en los que la biotecnologia se ha convertido
en una disciplina central para la ciencia, la asistencia sanitaria y la eco-
nomia.

Describen brevemente el concepto de biotecnologia asi como los logros
que la disciplina ha obtenido en las Gltimas tres décadas. La biotecnolo-
gia se refiere al empleo de sistemas vivos o la ingenieria molecular para
crear y fabricar terapias bioldgicas y productos para el tratamiento de di-
ferentes enfermedades y el cuidado del paciente. Los productos biotec-
nolégicos principales son las proteinas terapéuticas, los anticuerpos mo-
noclonales, las vacunas, productos de inmunoterapia contra las alergias,
componentes de la sangre y tejidos y células para trasplantes. En este
periodo de tiempo se han desarrollado mas de 20 técnicas diferentes pa-
ra desarrollar mas de 260 productos para 23 indicaciones distintas. Se
han creado mas de cuatro mil seiscientas empresas biotech por todo el
mundo y sus ventas globales superaron en 2013 los 175 miles de millo-
nes de dolares en 2013.

COMENTARIO

El articulo refleja adecuadamente la evolucion del sector biotecnoldgi-
co, haciendo una buena diferenciacion temporal y una excelente divi-
sion en tres etapas de tiempo bien delimitadas. Es evidente que la bio-
tecnologia es gran parte del futuro de la asistencia sanitaria y de la in-
dustria farmacéutica. El uso y los ingresos asociados con los
productos biolégicos se han incrementado notablemente. Asi, en
EE.UU. en el ano 2000 sélo uno de los 10 medicamentos mas vendi-
dos era un bioldgico, mientras que en 2008 cinco de los 10 medica-
mentos mas vendidos eran bioldgicos (1). En 2011 esta tendencia se
ha consolidado, ya que 10 de los 15 medicamentos mas vendidos son
medicamentos biologicos (2). A lo largo de 2012 se estim6 que las
ventas totales de medicamentos biologicos se incrementaron un 8,2%
en comparacion a 2011, alcanzando los 117 miles de millones de do-
lares al final de 2012 (13% del mercado farmacéutico mundial). Esta
cifra se incrementara en 49 miles de millones de délares hasta alcan-
zar al final de 2017 los 166 miles de millones de ddlares (el 15% del
mercado farmacéutico mundial) (3).

Es evidente la oportunidad del articulo y del nimero de Value in Health.
En el articulo se hecha en falta alguna referencia mas explicita a la
contribucion de la biotecnologia al valor de la innovacion (4). Igualmen-
te, los autores no profundizan en el diferente riesgo financiero que las
empresas de biotecnologia tienen en comparacion a las empresas tra-
dicionales (5). Por el contrario, el analisis sobre el coste de la innova-
cion si es adecuado, describiendo el esfuerzo que las companias de

La biotecnologia ha implicado cambios en la legislacion, en la organiza-
cion del mercado, en los movimientos y la concentracién empresarial y en
los resultados de salud. El sector ha evolucionado de unos primeros
anos en los que las empresas innovadoras eran independientes, con un
modelo de negocio centrado en un producto y dirigido por cientificos, a
empresas de gran tamano, donde se han producido compras por parte
de las companias farmacéuticas tradicionales y en las que los costes de
investigacion y desarrollo se han disparado.

Para los autores la biotecnologia promete, mientras los sectores publicos
y privados sigan favoreciendo e invirtiendo en el sector, un negocio renta-
ble en el que se seguiran consiguiendo avances terapéuticos, que permi-
tiran mitigar o curar enfermedades que actualmente o bien no tienen tra-
tamiento o si lo tienen es inadecuado, a un coste razonable.
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biotecnologia estan haciendo por ser méas eficientes en lo relativo a los
costes de investigacion.

Aspectos como el coste, duracion y exigencias de los ensayos clinicos
seran elementos clave para afrontar el futuro con garantias. Todo lo re-
lacionado con las patentes y el tiempo efectivo de exclusividad se reve-
lan como elementos esenciales que no se puede desligar del precio. Si
se acortan los periodos de exclusividad los precios deberan ser mas
altos, por el contrario si se amplian las protecciones esto debe ser a
costa de unos precios inferiores.

Por Gltimo, los autores no abordan el debate sobre el precio de los pro-
ductos biol6gicos y si éste es justo en relacion a sus beneficios sobre
la salud. La sostenibilidad, como no, queda para otro articulo.

Alvaro Hidalgo-Vega
Seminario de Investigacion en Economia y Salud.
Universidad de Castilla La Mancha.
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POLITICA SANITARIA

Baja innovacion y creatividad y altos costes de los farmacos para el tratamiento

del cancer

Tito Fojo T, Mailankody S, Lo A.

Unintended consequences of expensive cancer therapeutics. The pursuit of marginal indications and a me-too
mentality that stifles innovation and creativity. The John Conley Lecture. JAMA Otolaryngol Head Neck
Surg. 2014;140(12):1225-36. d0i:10.1001/jamaoto.2014.1570.

Contexto
El cancer es el problema de salud con mayor impacto econdmico. Los autores
describen la realidad econémica del complejo ecosistema oncoldgico, cen-
trandose en el coste de los nuevos farmacos y el decrecimiento en su barrera
de eficiencia.

Objetivo
Realizar un anélisis critico de las consecuencias no deseadas del alto coste
de los farmacos con beneficios marginales sobre la innovacion en la terapia
oncoldgica.

Método

Revision de las ganancias globales de los farmacos con aprobacion de la FDA
en términos de tiempo hasta la progresion y supervivencia global, y el grado
de superposicion en sus mecanismos de accion. Se aportan los ejemplos del
desarrollo de inhibidores ALK, antiangiogénicos, inhibidores TK o pemetrexed
en diferentes tumores sélidos. Se presentan también datos de un estudio so-
bre la escasez de determinados farmacos efectivos cuando sus precios caen
por debajo de un umbral y mediante una encuesta a oncdlogos se pone de
manifiesto la magnitud del problema y sus implicaciones clinicas.

Resultados
Las ganancias globales en tiempo a la progresion y supervivencia global en los
farmacos analizados fueron de 2,5y 2,1 meses respectivamente y solo el 42% de
las aprobaciones en los dltimos 12 anos cumplirian las recomendaciones de refe-
rencia sobre objetivos clinicos. En un andlisis de los farmacos de 9 empresas, un

COMENTARIO

Aunque la competencia y el impulso del mercado han acelerado el desa-
rrollo de farmacos contra el cancer desde los anos 90, el animo de lucro
es una fuerza poderosa que puede concentrar tiempo y recursos en una
estrategia socialmente subdptima. Aunque se insiste en la amenaza que
supone el gasto farmacéutico por el rapido crecimiento del coste de los
nuevos farmacos, su peso relativo es residual en comparacion con la
atencion ambulatoria y hospitalaria y los costes indirectos por la merma
de la productividad laboral de los pacientes (1). Una verdadera atencion
integral que atienda la mayor cronicidad y dependencia de los pacientes
oncoldgicos deberia ser prioritaria por el impacto potencial en la eficien-
cia del sistema aunque sea mas facil, a corto plazo, centrarse en el con-
trol del coste farmacéutico para cuadrar el presupuesto.

Con los farmacos innovadores, pequenos pasos se traducen en cam-
bios de impacto en determinados subgrupos de pacientes que a su vez
nos permiten profundizar en el conocimiento de diferentes vias molecu-
lares por las que se nutren las células tumorales y sus mecanismos de
escape y resistencia. No obstante, en la era de la oncologia personaliza-
da, es mandatorio innovar en el disefo de nuevos ensayos clinicos mas
eficaces y eficientes en la consecucion de objetivos clinicamente signifi-
cativos. Testar de forma paralela diferentes drogas con el mismo meca-
nismo de accion en diferentes tipos de cancer (Basket trials) o el impac-
to de diferentes farmacos sobre diferentes dianas en un mismo tipo de
tumor (Umbrella trials) son algunos de los disenos prometedores que se

74% presentaban superposicion en su mecanismo de accion. El Departamento de
Salud de EE.UU. objetivd que los farmacos que experimentaron escasez desde el
ano 2008 presentaron una disminucién de sus precios medios de 49,1% entre
2006 y 2011, mientras que los que no escaseaban exhibieron un aumento medio
del 0,3% durante el mismo periodo. Una encuesta a 214 oncdlogos puso de mani-
fiesto que el 82,7% no pudo prescribir el agente de quimioterapia preferido debido
a escasez al menos una vez durante los Gltimos 6 meses y mas del 75% indico
que estas carencias provocaron grandes cambios en el curso del tratamiento.

Conclusiones

La fijacion de altos precios y las politicas de reembolso por seguros animan a
las companias farmacéuticas a la blsqueda de indicaciones adicionales, aun-
que el impacto clinico sea marginal. La duplicacion de esfuerzos sobre las mis-
mas dianas terapéuticas puede comprometer la innovacion y la creatividad. La
accesibilidad a la innovacion tiene una elevada carga emocional, siendo nece-
sario un debate racional entre pacientes, clinicos, gestores e industria. Los au-
tores recomiendan no renunciar a la bsqueda de terapias realmente transfor-
madoras, elevar niveles de exigencia en objetivos clinicos e informar con trans-
parencia, apoyar el papel de grupos cooperativos con disenos innovadores en
los ensayos clinicos, establecer una entidad independiente que fije medidas cri-
ticas orientadas al paciente, atraer capital altruista e inversion pablica para fo-
mentar investigacion independiente y la participacion de pacientes y familias pa-
ra determinar el equilibrio adecuado entre coste-beneficio.
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estan desarrollando (2). Los grupos cooperativos promovidos por el bien
comdn, con colaboraciones publico-privadas, estan llamados a liderar
una direccion estratégica coordinada de la investigacion a nivel global.
Nuestros gobiernos deben incentivar la innovacion socialmente relevan-
te y monitorizar el retorno de la inversién pablica. El primer paso es po-
ner en su valor real la contribucion actual de nuestros centros pablicos
a la industria farmacéutica para poder cooperar proporcionalmente des-
de un mismo plano en la toma de decisiones y conseguir un mayor equi-
librio en el reparto social de los beneficios. Finalmente, con un debate
racional y transparente en el que participen todos los actores, debemos
fijar medidas que reflejen de forma méas aproximada lo que la sociedad
puede y esta dispuesta a pagar por los nuevos farmacos (3) para ejecu-
tar una gestion efectiva y sostenible y revaluarlas periodicamente ya que
nos Movemos en un escenario dinamico.

Diego Malon Giménez
Oncdlogo Médico.
Hospital Universitario de Fuenlabrada (Madrid).
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Demoras en la retirada de medicamentos con excesiva mortalidad.

:Pasaran muchos afios, muchos mas?

Onakpoya IJ, Heneghan (J and Aronson JK.

Delays in the post-marketing withdrawal of drugs to which deaths have been attributed: a systematic
investigation and analysis. BMC Medicine. 2015;13:26. doi:10.1186/5s12916-014-0262-7.

Antecedentes y objetivos
Hay pocos estudios sobre la evidencia que sustenta la retirada de medi-
camentos después de su comercializacion. El objetivo fue identificar los
medicamentos que fueron retirados después de la comercializacion por
estar asociados a muertes de los pacientes, para buscar las evidencias
en las que se basaron las decisiones de retirada, asi como analizar los
retrasos y los patrones que involucran a los distintos paises.

Métodos
Se realizaron bisquedas en WHO Consolidated List of [Medicinal] Pro-
ducts, sitios web de medicamentos de las autoridades reguladoras, Pub-
Med, Google Scholar, y libros de texto sobre las reacciones adversas aso-
ciadas a medicamentos. Se incluyeron los medicamentos en los que la
muerte se menciona especificamente como razon para la retirada del me-
dicamento del mercado.

Resultados

Se encontraron 95 medicamentos en los que se documenté la muerte co-
mo la razén para su retirada entre 1950 y 2013. Todos fueron retirados
en al menos un pais, pero en 16 paises permanecieron ain en el merca-
do. En el 47% de los casos transcurrieron mas de 2 anos entre el primer
informe y la retirada del farmaco.

La mayoria de medicamentos retirados se correspondian con farmacos
para trastornos neuroldgicos/psiquiatricos (n=28), antiinflamatorios no
esteroideos (n=21), cardio-respiratorios (n=14) y antimicrobianos (n=9).

COMENTARIO

Decia Louis Lasagna en 1958 que: “cuando un medicamento sale al mer-
cado de lo (nico que se puede estar seguro, es que pasaran anos antes
de que se establezca su verdadera capacidad para lo bueno y lo malo”, es-
te aforismo parece que cayd en el bal de los recuerdos para algunos.
Cuando las autoridades reguladoras de medicamentos consideran que un medi-
camento tiene un balance beneficio/riesgo favorable otorgan una licencia y el
producto sale al mercado. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas
del medicamento (RAM), fundamentalmente las mas graves, se descubren soélo
después de la aprobacion y comercializacion y esto es debido a las bajas tasas
de incidencia que presentan los efectos adversos realmente graves (1).

Cuando aparece una RAM, los reguladores, en funcion del riesgo y grave-
dad, tienen varias opciones posibles: requerir que la RAM se anada en el
prospecto del medicamento; anadir una advertencia; anadir una contraindi-
cacion; informar al paciente y al médico mediante una advertencia y que
puedan decidir si puede o debe usar el medicamento; requerir un estudio
de seguridad posterior a la autorizacion y antes de la comercializacion; exi-
gir una revision de las medidas de minimizacion de riesgos especificos
mencionados en el Plan de Gestion de Riesgos del producto; exigir el titular
de la autorizacion de comercializacion que emita una comunicacion profe-
sional directa (por ejemplo, un “Dear John” carta); y finalmente, en los
EE.UU., requerir el uso de una advertencia “Black Box” en el envase del
producto, lo que confirma que el uso del farmaco conlleva un riesgo signifi-
cativo de una reaccion adversa grave.

Queda claro y patente que una buena red de farmacovigilancia coordinada e

Las reacciones adversas graves relacionadas con cardiotoxicidad, hepa-
totoxicidad, y depresion respiratoria representaron méas de la mitad de
las causas de retirada del medicamento.

Del total de informes sobre mortalidad atribuibles al medicamento el
76% fue publicado por médicos, el 18% por agencias regulatorias y 2 ca-
S0S en ensayos clinicos.

Conclusiones
El intervalo entre la fecha de lanzamiento del medicamento y la aparicion
de notificaciones sobre mortalidad se ha acortado en los Gltimos dece-
nios, y esto podria ser debido a una mejor comunicacion de sospechas
de reacciones adversas o0 una regulacion més estricta. Sin embargo, mu-
chas retiradas todavia ocurren mas de 1 6 2 anos después de que las
notificaciones de muertes comiencen a aparecer. Existen discrepancias
entre paises, con mayores retrasos en Africa y Asia. Estos retrasos y dis-
crepancias podrian mitigarse mediante el fomento hacia los prescriptores
e investigadores a reportar presuntas reacciones adversas graves, de
una reglamentacion mas agil cuando aparecen informes, asi como coordi-
nacion internacional.
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internacional es fundamental para disminuir la presencia de estos efectos ad-
versos potencialmente graves o mortales. Dicho todo esto, nos preocupa al-
g0 més que estas mortalidades, y es que hay literatura abundante acerca de
la mortalidad por RAM inducida en los hospitales (2-6), y aunque estudiadas
no existen programas adecuados de prevencion hospitalaria en nuestro pafs.
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Los pacientes espaiioles minusvaloran aspectos clave de la atencion primaria

Schifer W, Boerma W, Murante A, Sixma H, Schellevis F, Groenewegen P.
Assessing the potential for improvement of primary care in 34 countries: a cross-sectional survey.

Bulletin World Health Organization. 2015;93:161-8.

Objetivo
Medir el potencial de mejora de la atencion primaria (AP), y su asociacion
con la estructura de la AP.

Método

Estudio ecolégico que relaciona datos de dos proyectos europeos: el es-
tudio PHAMEU (evaluacion de la fortaleza de la AP por 17 expertos (1) en
2009-10) y el proyecto QUALICOPC (evaluacion de calidad y costes de la
AP mediante encuesta a pacientes y médicos de cada pais en 2011-3).
Las variables independientes sobre estructura de la AP (PHAMEU) son 3
indices sobre: regulacion (planificacion, legislacion, participacion, inspec-
cion, acreditacion, protocolos, derechos del paciente, integracion); condi-
ciones econdmicas (gasto, cobertura y copagos, sistemas de pago, retri-
buciones); y desarrollo profesional (multidisciplinariedad, edad, horario,
oferta, atractivo salarial y de cara al MIR, y presencia académica, asocia-
tiva y cientifica). La variable dependiente, capacidad de mejora (QUALI-
COPC), se calcula combinando las evaluaciones (satisfaccion) y las valo-
raciones (prioridad) de los pacientes en cuanto a 5 aspectos clave de la
AP: 1) accesibilidad (horario, distancia, cita telefonica, duracion consul-
ta); 2) continuidad (atencién continuada, historia clinica, conocimiento de
antecedentes psicosociales y clinicos); 3) resolutividad (¢pregunta el mé-
dico sobre otros problemas clinicos, y psicosociales?); 4) autonomia del
paciente (co-decision); 5) comunicacion (¢le mira el médico a los ojos, le
escucha con atencion, le hace preguntas, le trata con cortesia?, ¢sus ex-
plicaciones son comprensibles?). La metodologia consiste en construir
los 8 indices descritos y estimar correlaciones bivariadas entre las tres
variables independientes y las cinco dependientes.

COMENTARIO

El trabajo es un hito histérico por el hecho de producir y condensar da-
tos detallados de la estructura y proceso de la AP mediante encuesta
para 34 paises, 31 de ellos europeos. Es un hecho que no se producia
desde la publicacion del European study of task profiles of GPs in Euro-
pe, también coordinado por NIVEL y por Winkie Boerma: una encuesta
a 8.000 médicos de cabecera en 1993-4 para medir la estructura, la
accesibilidad, continuidad, coordinacion, resolutividad y satisfaccion de
los profesionales en AP (2) —que probablemente se replique en la en-
cuesta a profesionales de QUALICOPC, aln no publicada.

La implicacion clave para las politicas plblicas del trabajo es que el
principal determinante de la satisfaccion de los pacientes es la finan-
ciacion. La regulacion y el desarrollo profesional, sin embargo, no pare-
cen asociarse con la satisfaccion. Ello puede ser debido a: el pequeno
tamano de la muestra (34 casos); la baja variabilidad de estos dos fac-
tores entre paises avanzados; el método no muy estricto de recogida
de datos sobre estructura en el proyecto PHAMEU (méas del 50% de los
indicadores proceden de la evaluacion subjetiva de expertos o de pagi-
nas webs no oficiales (1)); o bien porque realmente ni la regulacion ni
el desarrollo profesional influyen en la satisfaccion.

Habré que esperar a la encuesta de profesionales de QUALICOPC para
saber si su evaluacion de las mismas variables dependientes se rela-

Resultados

Se agrupan en 5 categorias: estructura, evaluacion, valoracion, capaci-
dad de mejora y correlaciones entre variables. En cuanto a la estructura,
destaca la posicion lider de Espana entre los 34 paises: ocupa la segun-
da posicion en regulacion, la tercera en condiciones econoémicas, y la no-
vena en desarrollo profesional. En cuanto a la evaluacion, y en relacion a
Europa occidental (18 paises), Espana ocupa sin embargo la dltima o pe-
naltima posicion en 8 de las 16 subdimensiones analizadas (ver apéndi-
ce del articulo en www.nivel.nl/pdf/Appendices-Assesing-the-potential-for-
improvement-of-PC-in-34-countries-WHO-Bulletin-2015.pdf): entre un 35% y
un 47% de los pacientes se quejan de horarios reducidos, esperas por te-
|éfono en cita previa, o problemas en atencion continuada o psicosocial;
y a 1 de cada 5 el médico no le mira a los 0jos 0 no le explica bien las
cosas. En cuanto a la valoracion, los espanoles (y el resto de europeos)
otorgan baja prioridad relativa a cinco de los seis problemas detectados
en el parrafo anterior, exceptuando la comprension de las explicaciones
del médico. En cuanto a la capacidad de mejora, que varia entre O (mini-
ma) y 2 (maxima), Espana obtiene puntuaciones mayores de 1 (“suspen-
sa”, digamos) en 5 de las 16 subdimensiones, mientras que el resto de
paises de Europa occidental suspende s6lo en 1 dimension (salvo Gre-
cia, en 3;y Portugal, Suecia e Islandia, en 2). Por Gltimo, tan sélo una va-
riable independiente, las condiciones econdmicas, se correlaciona signifi-
cativamente con las 5 variables dependientes; la regulacion se asocia
con una (la continuidad); y el desarrollo profesional con ninguna.
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ciona o no con la regulacion y el desarrollo profesional. Lo que si sabe-
mos es que la evaluacion de las mismas variables dependientes por
17 expertos en el proyecto PHAMEU muestra resultados muy diferen-
tes a los de las dos encuestas mencionadas (la de QUALICOPC de pa-
cientes analizada en este articulo, y la encuesta a profesionales de
19934 (2)). Y especialmente para Espana, con méaximas evaluaciones
de los expertos internacionales de PHAMEU (tanto en estructura como
en proceso); y relativa mala evaluacion de aspectos claves del proceso
por profesionales y pacientes; ademéas de por renombrados expertos
espanoles, especialmente criticos con la financiacion y el desarrollo
profesional (3). La discrepancia entre PHAMEU vy el resto de estudios
no pone en duda, sin embargo, los resultados obtenidos en cuanto a la
asociacion entre satisfaccion y financiacion, dado que esta Gltima se
compone de indicadores objetivos.
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POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

Sedentarismo: un factor de riesgo de enfermedades cronicas y mortalidad,

independiente de la actividad fisica

Biswas A, Oh PI, Faulkner GE, Bajaj RR, Silver MA, Mitchell MS, Alter DA.
Sedentary time and its association with risk for disease incidence, mortality, and hospitalization in adults. A
systematic review and meta-analysis. Ann Intern Med. 2015;162:123-32.

Contexto
Estudios de base poblacional han demostrado que el 50% del tiempo que
pasamos despiertos esta ocupado por actividades sedentarias, que se han
relacionado con efectos negativos para la salud incluso en personas que si-
guen las recomendaciones sobre actividad fisica. En ocasiones, estas per-
sonas pueden llegar a ser mas sedentarias que quienes no las cumplen,
debido al tipo de trabajo o las actividades cotidianas que realizan.

Objetivo
Cuantificar la asociacién entre el tiempo de sedentarismo y los resulta-
dos en salud, de manera independiente a la actividad fisica.

Método

Revision sistemética y metaanélisis basada en diversas bases de datos.
Se incluyeron las publicaciones que valoraban el comportamiento seden-
tario en personas adultas ajustado por actividad fisica y su asociacion
con, al menos, uno de los resultados analizados: mortalidad por todas
las causas y mortalidad e incidencia de tres procesos cronicos (enferme-
dad cardiovascular, diabetes y cancer). Se definié sedentarismo como
conductas caracterizadas por escaso movimiento fisico y bajo gasto de
energia (estar sentado o reclinado, ver television). Dos revisores indepen-
dientes extrajeron la informacion y evaluaron su calidad. Un tercer revisor
resolvio las inconsistencias que hubieran podido encontrarse.

Resultados
Se seleccionaron 41 articulos para el metanalisis final sobre enfermedad

COMENTARIO

La evidencia aportada sobre la asociacion entre tiempo de sedentarismo y
malos resultados en salud, independientemente de la realizacion de activi-
dad fisica, obliga a plantear un cambio de paradigma en las politicas de
prevencion y promocion de la salud.

Las recomendaciones de las agencias internacionales se venian centrando
en la realizacion de actividad fisica durante un tiempo y con una intensidad
determinadas, basadas en la evidencia de su importante papel en la pre-
vencion de determinadas enfermedades cronicas (1). Pero la realidad es
que el cumplimiento de estas recomendaciones no es sinénimo de vida ac-
tiva. Asi, segin la Gltima Encuesta Nacional de Salud (ENS 2011), el
44,4% de la poblacion espanola se declara sedentaria, el 82,6% dice pasar
el dia sentada o sin grandes esfuerzos en su actividad principal y sin em-
bargo, solo el 33,6% incumple las recomendaciones de la OMS sobre acti-
vidad aerdbica semanal (2). En los tres indicadores se observa un gradien-
te de género y clase social, de modo que las cifras de inactividad y seden-
tarismo son superiores en mujeres y en clases sociales inferiores.

Los resultados de esta revision indican que es necesario reorientar nues-
tros analisis e intervenciones hacia el sedentarismo, como factor de riesgo
independiente. Se trata de combatir el tiempo que pasamos en posicion
sentada durante nuestras actividades cotidianas, ademéas de continuar pro-
moviendo las recomendaciones de la OMS sobre actividad fisica en el tiem-
po libre. Porque el sedentarismo ha dejado de ser el extremo inferior de un
continuum en la actividad fisica de cada persona, y ha pasado a formar

cardiovascular y diabetes (14 estudios), cancer (14 estudios) y mortali-
dad por todas las causas (13 estudios).

Se encontraron asociaciones significativas entre el tiempo de sedentaris-
mo, ajustado por actividad fisica, y el riesgo de mortalidad por todas las
causas (Hazard Ratio -HR- 1.24), por enfermedad cardiovascular (HR
1.18) y por cancer (HR 1.18). También se asocié con la incidencia de en-
fermedad cardiovascular (HR 1.14), de cancer (HR 1.13) y de diabetes ti-
po 2, siendo ésta la relacion mas importante (HR 1.91). Todas las aso-
ciaciones fueron estadisticamente significativas.

Estos efectos negativos reducian su magnitud en personas que desarro-
llaban mayor nivel de actividad fisica respecto a las de menor nivel. Asi,
se observé una reduccion del 30% del riesgo de mortalidad por todas las
causas en personas con altos niveles de actividad fisica (HR, 1.16), res-
pecto a aquéllas con niveles bajos (HR, 1.46).

Conclusion

A pesar de la heterogeneidad entre los estudios, los resultados obteni-
dos sugieren que el sedentarismo prolongado se asocia con un mayor
riesgo de mortalidad e incidencia de enfermedades cronicas, tanto en
personas que realizan actividad fisica como en las que no. Se reafirma la
necesidad de una mayor concienciacion social sobre los riesgos asocia-
dos al sedentarismo, asi como un mejor conocimiento sobre la efectivi-
dad de intervenciones disenadas para combatirlo, de manera indepen-
diente —0 ademas de- la promocion de la actividad fisica.

Correspondencia: dalter@ices.on.ca.
Fuente de financiacion: Ninguna.
Conflicto de intereses: Declaran no tener.

parte de un funcionamiento social determinado, que gira alrededor del he-
cho de estar “sentados”: por el tipo de trabajo, las actividades de ocio
mas frecuentes, el uso del ordenador para las actividades cotidianas, o los
medios de transporte (3). Dicho de otro modo, el sedentarismo es en la ac-
tualidad una auténtica forma de vida en la que se inserta —o no- un tiempo
dedicado a la actividad fisica.

Es necesario, pues, profundizar en la relacion entre sedentarismo y salud
desde este nuevo enfoque para mejorar la efectividad de nuestras interven-
ciones. En el marco de la Estrategia de Promocion de la Salud y Prevencion
del SNS se acaban de publicar unas nuevas Recomendaciones de Activi-
dad fisica para la Salud y Reduccion del sedentarismo (4), que ya contem-
plan medidas especificas en este sentido.

Cristina Torré Garcia-Morato
Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales de la Junta de Anda-
lucia. Sevilla.

(1) Organizacion Mundial de la Salud. Recomendaciones mundiales sobre actividad ff-
sica para la salud. Geneva, 2010.

(2) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Encuesta Nacional de Salud.
Espana 2011/12. Actividad fisica, descanso y ocio. Serie Informes monogréaficos n2
4. Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2014.

(3) Too much sitting and chronic disease risk: Steps to move the science forward (Edi-
torial). Ann Intern Med. 2015;162:146-7.

(4) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Actividad fisica para la salud
y reduccion del sedentarismo. Recomendaciones para la poblacion. Estrategia de Pro-
mocion de la Salud y Prevencion en el SNS. Madrid, 2015.



POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

Caminar en grupo y sus beneficios para tener una vida mejor y mas larga

Hanson S, Jones A.

Is there evidence that walking groups have health benefits? A systematic review and meta-analysis.
BrJ Sports Med. 2015. doi:10.1136/bjsports-2014-094157.

Contexto

El efecto beneficioso de la actividad fisica realizada de forma regular es
de sobra conocido. Tanto es asi, que se propone como alternativa o tra-
tamiento complementario al tratamiento convencional con farmacos.
Sin embargo, a pesar de la evidencia y de las campanas para promover
los estilos de vida saludable, pocas son lo suficientemente activas co-
mo para obtener beneficios en la salud general. El impacto de las inter-
venciones en atencion primaria para reducir el sedentarismo es limita-
do, donde el consejo sobre actividad fisica consigue efectos modera-
dos no mantenidos en el tiempo. Una forma de promover y mantener
este habito podria ser facilitar la formacion de grupos para caminar al
aire libre.

Objetivo
Esta revision sistematica ha sido realizada para conocer si hay evidencia
de que caminar en grupo al aire libre tiene beneficios en salud, y de esta
forma poder ser recomendada por los clinicos.

Método

Los autores realizaron una revision sistematica de la literatura y metaa-
nélisis siguiendo las recomendaciones de la colaboracion Cochrane y la
declaracién PRISMA. Consultaron (hasta noviembre de 2013) 7 bases de
datos electronicas, registros de ensayos clinicos, literatura gris y listas
de referencias de los articulos seleccionados. Incluyeron estudios realiza-
dos sobre grupos de adultos para caminar al aire libre en los que se mi-
dieran beneficios fisiol6gicos, psicologicos y en el bienestar.

De cada articulo recogieron informacion relacionada con la poblacion, las
caracteristicas de los grupos para caminar, el volumen e intensidad del
ejercicio, la adherencia y los resultados. Ademas, se realizd una evalua-
cién de la calidad de los trabajos seleccionados y un anélisis para deter-
minar si hubo sesgo de publicacién. Los resultados se midieron como
media de las diferencias entre las mediciones basales y las obtenidas al
final de la intervencion.

COMENTARIO

Ser activo fisicamente tiene un efecto demostrado en la mejora de Ia for-
ma fisica, la reduccion de la grasa corporal, mayor salud 6sea, reduccion
del riesgo de enfermedades cardiovasculares, cancer de colon y mama,
asi como menor presencia de sintomas de depresion. Pero ademas, tam-
bién tiene efectos a corto plazo aumentando el bienestar, lo que significa
que tener una vida activa hace que vivamos mas y mejor (1).

Las recomendaciones acerca de los beneficios, modalidades, asidui-
dad, frecuencia, intensidad, duracion y cantidad total de actividad fisica
necesaria para mejorar la salud constituyen una informacion esencial
tanto para los clinicos como para los responsables de politicas sanita-
rias. La Organizacion Mundial de la Salud recomienda a los adultos de
entre 18 y 64 anos un minimo de 150 minutos semanales de actividad
fisica aerdbica moderada, practicada en sesiones de 10 minutos de
duracién como minimo (2).

Para alcanzar este objetivo, caminar se considera una préactica popular,
accesible y aceptada especialmente por la poblacion mas inactiva. El

Resultados
Se seleccionaron 42 articulos que estudiaron un total de 1.843 partici-
pantes con al menos 1.488 horas caminando en grupo. Algunos de los
participantes tenian problemas de salud como artritis, demencia y dete-
rioros cognitivos, diabetes, fibromialgia, sobrepeso y obesidad, proble-
mas de salud mental y Parkinson. La mayoria fueron mujeres (76%) con
una edad media de 58 anos.
En cuanto a la intervencion, varié en volumen, desde 168 a 8.580 minu-
tos durante un periodo de tiempo de entre 3 semanas y un ano, con una
intensidad también variable. Las zonas por las que se caminaba fueron
principalmente urbanas.
La adherencia al programa fue, por término medio, de 75%. Por lo gene-
ral, no se produjeron incidentes o efectos adversos derivados de la inter-
vencion, por lo que se considerd una practica segura.
De los resultados en salud medidos, se produjeron mejoras significati-
vas, con reduccion respecto a los valores basales, en la presion sistolica
y diastolica (3,72 mmHg y 3,14 mmHg, respectivamente), la frecuencia
cardiaca (2,88 pulsaciones por minuto), la grasa corporal (1,31%), el in-
dice de masa corporal (0,71 Kg/m?), el colesterol total (0,11 mmol/L) y
la depresion. También mejoraron el VO, _ (aumento de 2,66 mL/Kg/
min), la calidad de vida para las funciones fisicas (aumento de 6,02 pun-
tos de la escala SF-36) y el resultado del test de la marcha de 6 minutos,
que se incrementd en 79,6 metros.

Conclusion
Caminar en grupo es una préactica segura, con una alta adherencia y que
produce beneficios en salud tanto fisicos como mentales.

Correspondencia: s.hanson@uea.ac
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reto consiste en promocionar esta actividad de forma que se cree un
habito en la poblacion. Caminar en grupo podria ser una intervencion
recomendable para fomentar la actividad fisica, al aunar sus beneficios
para la salud fisica y mental (como muestra este estudio), y la mejora
del bienestar social. Fomenta la sociabilidad, la autonomia y la integra-
cion social, favoreciendo asi que la practica de la actividad se realice
con regularidad y se mantenga en el tiempo.

Aurora Llanos Méndez
Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales de la Junta de Anda-
lucia. Sevilla.

(1) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Actividad fisica para la salud
y reduccion del sedentarismo. Recomendaciones para la poblacion. Estrategia de Pro-
moci6n de la Salud y Prevencion en el SNS. Madrid, 2015.

(2) Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Recomendaciones mundiales sobre acti-
vidad fisica sobre la salud [Internet]. Ginebra: OMS; 2010 [citado 24/03/2015]. Dis-
ponible en: http://www.who.int/dietphysicalactivity/factsheet_recommendations/es/
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POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

El uso de la evaluacion economica en las iniciativas de salud en todas las politicas

Pinto AD, Molnar A, Shankardass K, 0’Campo PJ, Bayoumi AM.
Economic considerations and health in all policies initiatives: evidence from interviews with key informants in
Sweden, Quebec and South Australia. BMC Public Health. 2015;15:1350. doi:10.1186/s12889-015-1350-0.

Antecedentes y objetivo
La necesidad de esta investigacion se fundamenta en la falta de estudios
sobre los aspectos econdmicos de la denominada Salud en Todas las Po-
liticas (STP), una iniciativa que procura la inclusién de la promocion de la
salud en las actuaciones de todos los sectores del gobierno. Por ello, los
autores se proponen identificar qué asuntos econdmicos son clave para
el desarrollo de la STP.

Métodos

Se definen como consideraciones econémicas los costes y posibles be-
neficios de la estructuracion y proceso de implantacion de SPT asi como
los costes y beneficios derivados de las politicas concretas de SPT. Para
el estudio se eligen tres dmbitos geograficos homogéneos en términos
de desarrollo econdmico y que han llegado a un grado de implantacion de
STP suficiente como para valorarlo: Suecia, Quebec y Australia del Sur.
La recogida de datos se hizo mediante encuesta telefonica entre 12y 14
informantes clave en cada area geogréfica.

Resultados
El analisis preliminar del contenido de la encuesta llevd a clasificar las
consideraciones econoémicas en tres ambitos donde se podian enmarcar
la mayoria de afirmaciones de los informantes clave. En primer lugar se
comprueba la paradoja de que, mientras se considera que la evaluacion
econdmica puede ser un acicate para las iniciativas de STP y que hay ri-
queza de aproximaciones a las evaluaciones econdmicas, éstas suelen

COMENTARIO

La iniciativa lanzada formalmente por Finlandia cuando ocup6 la Presiden-
cia de turno Europea recoge aspiraciones casi seculares de la salud pabli-
cay que al fin y al cabo se desprenden de su meta esencial: satisfacer la
aspiracion social de garantizar las condiciones en las que las personas
puedan ser saludables (1). Los intentos para conseguirlo son diversos y la
perseverancia en idear nuevas aproximaciones o nuevas denominaciones a
las existentes para hacerlas méas atractivas, se derivan de la resistencia de
los gobiernos a implantar politicas cuyos efectos tangibles s6lo son apre-
ciables a medio o largo plazo.

La idea de que una politica en cualquier sector del gobierno mantenga su
objetivo primario, o los mejore, al tiempo que maximiza los resultados en sa-
lud, sin incurrir en costos adicionales relevantes, es razonable. En este con-
texto los autores muestran como la evaluacion econdmica juega un papel
mas de promocion de la STP que de asignacion en recursos. A pesar de ello
es un papel interesante, pues en Espana echamos en falta evaluaciones
econdmicas de las politicas de salud pablica en general que sirvan para pro-
mocionarlas. Ahora bien, para que ello sea posible parece imprescindible
desarrollar dos ambitos de accion. Por una parte implantar la Evaluacion de
Impacto en Salud (EIS) de las politicas a todos los niveles de la administra-
cion tal como estéa dispuesto normativamente. El desarrollo de la EIS permi-
tiria avanzar en procedimientos que enlacen politicas plblicas diversas con
desenlaces en salud al tiempo que favorecera la necesidad de iniciativas de
STP. Por otra parte es imprescindible rellenar cuantitativamente el marco teé-

ser informales, incompletas o no se practican. En segundo lugar se valo-
ra el papel mas o menos relevante que tiene la financiacion en la promo-
cion de la STP y se compara con otros factores tales como la influencia
politica o los compromisos a alto nivel con el desarrollo de la colabora-
cion intersectorial. En este ambito también se contrastan las ventajas en-
tre disponer de financiacion transversal para STP o de financiacion espe-
cifica en un sector concreto del gobierno. Por Gltimo, se valora como la
STP puede subrayar los retos que supone alcanzar simultaneamente ob-
jetivos econdmicos y sociales.

Conclusiones

Los autores consideran que sus resultados son un buen punto de partida
para estudios explicativos de casos reales. De hecho, ellos mismos han
echado en falta que los informantes recurriesen con mas frecuencia a
ilustrar sus afirmaciones con casos concretos en lugar de plantear argu-
mentos genéricos. Se comprueba que la evaluacion econémica es una
herramienta mas para abogar por la STP y para obtener recursos dentro
de los gobiernos. La STP es una iniciativa frégil y se enfrenta a las dificul-
tades inherentes tanto a las politicas intersectoriales como a aquellas
politicas que abordan las causas radicales de los problemas cuyos efec-
tos se obtienen a medio o largo plazo. En este dificil entono, la evalua-
cion econdémica tiene diversos cometidos Utiles.
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rico de los determinantes sociales de la salud y una vez hecho facilitar las
evaluaciones economicas. Se trata de ir enlazando politicas, por ejemplo
educacion o movilidad, con sus efectos y la relacion de estos efectos no sa-
nitarios con sus consecuencias en la salud de la poblacion. Las investigacio-
nes que aportan los datos necesarios estan disponibles y hay herramientas
interesantes que cierran parte de estos marcos cuantitativamente (2), pero
hace falta completar la cadena que lleva desde la politica concreta al desen-
lace final en salud. Lo apuntado por los autores sobre buenas descripciones
de ejemplos de STP, es sin duda imprescindible. Dado que hay algunas ini-
ciativas incipientes en los dos ambitos comentados, por ejemplo el inicio de
la implantacion de la EIS en Andalucia o el Plan Interdepartamental en Sa-
lud, seria oportuno que se comunicasen los avances y fuéramos constatan-
do las barreras y oportunidades de estos desarrollos.

lidefonso Hernandez Aguado
Universidad Miguel Hernandez y CIBERESP.

(1) Stahl T, Wismar M, Ollila E, Lahtinen E, Leppo K (eds.). Health in All Policies: pros-
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EXPERIENCIAS Y PERSPECTIVAS DE LOS PACIENTES

Expectativas de los pacientes: es bueno tener fe, aunque quiza no sea suficiente

Hoffmann TC, Del Mar C.

Patients’ expectations of the benefits and harms of treatments, screening, and tests. A systematic review.
JAMA Intern Med. 2015;175(2):274-286. doi:10.1001/jamainternmed.2014.6016.

Contexto

La sobreutilizacion de procedimientos sanitarios es una tendencia proba-
da. Sus causas no son claras pero tampoco totalmente desconocidas. Se
sabe que intervienen las creencias y las esperanzas de los pacientes (y
el pablico, en general), la actitud defensiva de los sanitarios, la acepta-
cion de que mas intervenciones suponen mejor atencion, y la dificultad,
real o pretendida, de comunicar claramente los riesgos y beneficios de
un tratamiento o una prueba. Sea como sea, esta sobreutilizacion conlle-
va efectos graves sobre la economia de los sistemas sanitarios, tiene
efectos perjudiciales sobre la salud y contribuye a una peor adherencia a
los procedimientos efectivos.

Objetivo
Los autores de este trabajo han querido conocer cuales son las expecta-
tivas de la poblacién sobre los riesgos y beneficios de intervenciones
diagndsticas, terapéuticas y preventivas.

Método

Revision sistematica de la literatura de estudios primarios en los que los
participantes hubiesen sido preguntados sobre sus expectativas sobre
un tratamiento o prueba diagndstica o de cribado y respondiesen de for-
ma cuantitativa. Los estudios en los que los participantes dieron una
descripcion sin cuantificacion, fueron excluidos. Las fuentes de informa-
cion fueron MEDLINE, Embase, CINAHL y PsycINFO. Los estudios fueron
seleccionados de forma independiente por dos investigadores y las dis-
crepancias fueron resueltas por un tercero. Los datos fueron extraidos
por los dos autores independientemente. Se calculd la proporcion de par-
ticipantes que respondieron de manera correcta y de los que sobre e in-
fravaloraron los efectos o riesgos de la intervencion estudiada.

COMENTARIO

Los autores de este trabajo han logrado un resultado que parece fiel a
la opinion general y real que las personas tenemos sobre la capacidad
de la Medicina (a fin de cuentas, la Medicina es sus actos y procedi-
mientos) para hacernos el bien y evitarnos el mal. Los autores han tra-
tado de controlar metodolégicamente las fuentes posibles de sesgo
(amplitud de la basqueda de la literatura, seleccion de estudios cuanti-
tativos, reelaboracion de resultados a partir de los datos originales,
etc.), y a pesar de la heterogeneidad y el sesgo de seleccion de buena
parte de las poblaciones de los estudios primarios (las muestras del
63,8% de los estudios analizados estaban compuestas mayoritaria o
exclusivamente por mujeres y los encuestados fueron reclutados de
origenes diversos y preguntados a veces por métodos a los que esta-
ban siendo sometidos) la tendencia de los trabajos, individuales y to-
mados en conjunto, es a demostrar la tesis expresada por los autores
y hace que concluyan con que “La importancia de los hallazgos de es-
ta revision estéa relacionada con el apetito que la gente tiene de inter-
venciones médicas. Muchos quieren tener mas y se resisten a tener
menos. A menos que esto sea contrarrestado por una informacion pre-

Resultados
Fueron elegidos 36 trabajos sobre 35 estudios distintos: tratamientos
(18) y pruebas diagndsticas y de cribado (17), publicados entre 1994 y
2013, y que implicaron a 27.323 participantes. El 40% de los estudios
trataba sobre cribados; el 43%, sobre tratamientos; el 8,5%, sobre prue-
bas diagnosticas; y otro 8,5%, sobre cribados y tratamientos. La mayoria
de los estudios (69%) utilizd respuestas con opciones maltiples. El dise-
fio mas frecuente fue la encuesta.
En los estudios en los que se evaluaron las expectativas sobre benefi-
cios, mas del 50% de los participantes sobrestimo los efectos de 22 de
los 34 resultados (65%), y en la misma proporcion subestimaron el de 1.
Sélo 2 de los resultados fueron correctamente estimados por la mayoria:
la proporcion de pacientes que mejoran la vision tras cirugia de cataratas
y la precision del test de Papanicolau.
Por otra parte, mas del 50% de los participantes subestimé los riesgos
de 10 de 15 resultados (67%) y en la misma proporcién sobrestimaron el
de 1. Solo 2 de los resultados de riesgo fueron correctamente estimados
por la mayoria: la proporcion de personas que llevaran gafas tras la ciru-
gia de cataratas y el riesgo de aborto tras amniocentesis.

Conclusion
La mayor parte de las personas, ya sean pacientes o poblacién general,
sobreestima el beneficio de las intervenciones médicas, a la vez que su-
bestima sus riesgos.
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cisa y equilibrada, esto nos seguira conduciendo mas a un mayor uso
de procedimientos que a un beneficio para la sociedad”, afirmacion a
la que poco se puede anadir.

A pesar de lo pesimista (o realista) de la reflexion final de los autores
no debemos olvidar que las expectativas que la sociedad tiene de lo
que la Medicina puede proporcionarles dependen en buena medida de
nuestra instintiva resistencia a no enfermar y a curarnos y no morir, pe-
ro tampoco hay que pasar por alto que son un elemento de expresion
cultural determinada por el medio, y en ese medio hay otros factores
que actlian sinérgicamente con nuestra naturaleza. Algunos, como el
imperativo tecnoldgico, el interés mercantilista en ampliar la definicion
de enfermedades, la dificultad (o la incapacidad) de los profesionales
sanitarios para comunicar una informacion de calidad o el fomento de
la insatisfaccion con el propio cuerpo, han sido identificados y algunos
han sido discutidos en las paginas de esta revista. Es precisamente
sobre estos otros factores donde hay un margen de actuacion, aunque
sea teorico, para contrarrestar esta tendencia.

Antonio Romero Tabares
Servicio Andaluz de Salud. Sevilla.
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REDEFINICION DE LA ENFERMEDAD

Deteccion oportunista del deterioro cognitivo: sobrediagnéstico, etiquetadoy

dafo estan servidos

Kaduszkiewicz H, Eisele M, Wiese B, Prokein J, Luppa M, Luck T, Jessen F et al.
For the Study of Aging, Cognition, and Dementia in Primary Care Patients (AgeCoDe) Study Group. Prognosis of
mild cognitive impairment in general practice: Results of the German AgeCoDe Study. Ann Fam Med. 2014;158-

65. d0i:10.1370/afm.1596.

Contexto
Hasta hace poco, el deterioro cognitivo leve (DCL) era un concepto usado
en investigacion, sin aplicacion en la practica clinica. Pero la DSM-5
(Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders) propicié dar un
salto hacia su uso en la clinica, al incluirlo como un nuevo diagndstico
formal.

Objetivo
Determinar la capacidad prondstica del DCL, analizando su probabilidad
de evolucionar a demencia, asi como explorar posibles factores predicto-
res de dicha evolucién.

Seleccion y mediciones

Estudio realizado dentro de un proyecto mas amplio, que se inicid por la
inclusion de 3.327 pacientes en seis ciudades alemanas, desde aten-
cion primaria. Los criterios de inclusion eran tener > 75 anos, ausencia
de demencia y haber contactado con un médico general al menos una
vez el (ltimo ano. Se excluyeron personas institucionalizadas o con en-
fermedades muy graves. Un grupo de médicos y psicologos entrenados
realizaron valoraciones basales, a los 18 y 36 meses. La valoracion neu-
ropsicolégica empleaba diversos instrumentos para el diagnostico de de-
terioro cognitivo/demencia, depresion, y realizacién de actividades de la
vida diaria. Ademas se recogi6 el nivel educativo y otros aspectos cli-
nicos.

El estudio presentado se refiere a los 357 pacientes en que se diagnosti-
¢6 un DCL en la valoracion basal y que completaron el seguimiento de 3
anos. Se clasificaron segin la evolucion del deterioro cognitivo en 4 gru-
pos: evolucion con remision, fluctuante, estable y progresiva.

Analisis
Se realiz6 una regresion logistica ordinal (considerando la evolucion como
variable de escala ordinal de gravedad creciente: remision, curso fluc-
tuante, estable y progresion), asi como anélisis basados en éarboles de
clasificacion y regresion (CART).

Resultados

A los 3 afos de seguimiento, la evolucion méas frecuente fue la remision
de los sintomas de deterioro cognitivo (41,5% de los pacientes). Un
21,3% tuvo un curso fluctuante, el 14,8% permanecié estable y el 22,4%
progres6 a demencia.

En la regresion logistica ordinal, considerando la evolucion como variable
resultado, los predictores de una peor evolucion fueron: peor funciona-
miento en un test de recordar palabras y en un test de habilidad para
aprender cosas nuevas (ambos de la bateria de pruebas de CERAD: Con-
sortium to Establish a Registry for Alzheimer’s Disease), mas sintomas
depresivos, deterioro en varias dimensiones cognitivas (valorada por
SIDAM: Structured Interview for Diagnosis of Dementia of Alzheimer tu-
pe, Multi-infarct Dementia, and Dementia of other Aetiology, basada en la
DSM) y mayor edad. Seglin el analisis CART, con el test de memoria de
CERAD vy la escala de depresion, se podia identificar a un subgrupo de
pacientes en el que el 75% de ellos tenian una evolucion favorable (remi-
sion).

Conclusion
En los pacientes con DCL detectado en Atencion Primaria mediante pruebas
de cribado, la evolucion mas frecuente en tres anos fue la remision de los
sintomas. Mas de las tres cuartas partes de los pacientes mejoraron o es-
tuvieron estables en ese periodo, y solo el 22% evolucioné a demencia. Por
tanto, hacer cribado de DCL en atencion primaria conllevaria una alarma in-
necesaria en la mayoria de las personas en las que se diagnosticara.

Correspondencia: m.eisele@uke.uni-hamburg.de y
kaduszkiewicz@allgemeinmedizin.uni-kiel.de

Financiacion: Ministerio de Educacion e Investigacion de Alemania.
Confilicto de intereses: Ninguno declarado.

COMENTARIO

En diversos paises se han puesto en marcha politicas que promueven la
deteccion precoz de la demencia; es decir, el diagnostico de un estado
que se ha venido a considerar como “pre-demencia”, actualmente conoci-
do como “deterioro cognitivo leve” (DCL) (1). En Reino Unido, se ha llegado
incluso a establecer un incentivo econémico a los médicos generales por
la evaluacion para detectar demencia, politica que ha recibido duras criti-
cas desde los propios profesionales (1,2).

Como explica la médica britanica Margaret McCartney, en el Reino Unido
se ha considerado por un lado que no hay evidencia para el cribado pobla-
cional de demencia, y por otro se ha promovido su deteccion oportunista
(o “case finding"). Pero como ella se pregunta: ¢cual es la diferencia?, a lo
que se responde que la deteccion oportunista no es mas que un cribado
sin ninguna evidencia de beneficios (2).

Efectivamente, el diagndstico precoz de la demencia no cumple en abso-
luto los requisitos de un cribado. El estudio que comentamos aqui pone
de manifiesto que menos de la cuarta parte de personas en que se diag-
nostica un DCL evolucionaria a demencia en los siguientes tres anos. ¢A
donde lleva pues el poner esta etiqueta de DCL? Por una parte, no hay
evidencia sobre la efectividad de intervenciones precoces en personas
con DCL (ni psicoldgicas ni farmacoldgicas) (1). Por tanto, lo Unico claro
es que la deteccion de DCL conlleva poner una etiqueta terrible, que en
mas de las tres cuartas partes de los casos se corresponde con un so-
brediagnostico. Para esas personas solo hay daio. Para la otra cuarta
parte de las personas, al no haber intervencion efectiva, también.

Un terreno abonado para el sobrediagndstico se da “cuando las buenas
intenciones coinciden con los intereses creados” como decia lona Heath
(3). He aqui un ejemplo mas para anadir a la casuistica.

Soledad Marquez Calderon
Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales de la Junta de
Andalucia. Sevilla.

(1) Le Couteur DG, Doust J, Creasey H, Brayne C. Political drive to screen for pre-
dementia: not evidence based and ignores the harms of diagnosis. BMJ.
2013;347:f5125, doi:10.1136/bmj.f5125.

(2) McCartney M. “Case finding” in dementia is simply screening with no evidence
of benefit. BMJ. 2014;349:¢4791, doi:10.1136/bm;j.g4791.

(3) Heath I. Overdiagnosis: when good intentions meet vested interests-an essay
by lona Heath. BMJ. 2013; 347:f6361, doi: 10.1136/bmj.f6361.



INVESTIGACIONES QUE HICIERON HISTORIA

10 lecciones para la valoracion de tecnologias todavia plenamente vigentes

Eisenberg M.

Ten lessons for evidence-based technology assessment. JAMA. 1999;282(19):1865-9.

Sobre el autor y el contexto

Este articulo fue escrito hace 16 anos por John Eisenberg, “John of
AHRQ” (acrénimo de la US Agency for Healthcare Research and Quality,
de la cual era director). Menos de tres anos después, en 2002, un can-
cer cerebral acababa tempranamente con su vida. Acababa de ser reclu-
tado por Georgetown. Era conocido como un lider internacional en la me-
jora de la calidad de la asistencia sanitaria, desde que en 1992 publicara
Doctor’s decisions. Se habia entregado a la causa de que la evidencia
procedente de la buena investigacion es clave para contestar los grandes
temas de politica y gestion sanitarias. Ya Relman en un famoso editorial
del NEJM de 1988 llamd la tercera revolucion médica, como la cultura de
la racionalizacion, la madurez institucional de iniciativas prometedoras
que ya estaban ahi, como las bases de datos administrativas en base a
los GRD, el entendimiento del metaanalisis, los registros de ensayos cli-
nicos, y la formacion en epidemiologia clinica. Asimismo se acuné el con-
cepto de “evidence based medicine” en 1992 por Sackett y cols.

El articulo viene marcado por la conferencia de editores de casi un cente-
nar de revistas médicas que hubo en Inglaterra un par de meses antes
sobre el tema de medicina y tecnologia. JAMA le dedic6 un nimero teméa-
tico donde fue publicado.

Sobre el articulo
Este breve articulo muchos lo hemos utilizado como material docente con
eficacia satisfactoria. Es particularmente apropiado para ello por su bre-
vedad, por la claridad de la exposicion y por su propia estructura. Desa-
rrolla sus diez puntos, que no se extienden en mas de varios péarrafos ca-
da uno. Podriamos decir que es una “bullet list” ilustrada y comentada.
La bibliografia es minima (17 citas), basicamente de apoyo a algunas afir-
maciones.
Su virtud docente, en auditorios profesionalmente maduros, es que per-
mite generar un debate correcto sobre lo que da de si la evaluacion de
tecnologias en salud en sentido amplio: dimensiona el alcance de la ma-
teria, orienta hacia las implicaciones, sean organizativas, politicas, meto-
dolégicas o técnicas, retos y oportunidades. Mas que hacer pensar al lec-
tor o estudioso, “le dice algo”, abre un diélogo con él, por alejado que es-
té del sector. Buen recurso pues para un facilitador que quiera introducir
a una audiencia en esta materia de la evaluacion de tecnologias sanita-
rias (ETS) en un formato de debate estimulante y ordenado. La clave es
que centra los asuntos en lecciones, y éstas son:
-La innovacion y la flexibilidad deben guiar la evaluacion.
-La tecnologia es méas que los aparatos.
-La innovacion y las evaluaciones deben estar vinculadas con la cobertura.
-La evaluacion de tecnologias no es un ejercicio para hacer una sola vez.
-Se precisa el desarrollo de nuevas medidas de outcomes.
-La préctica clinica es el laboratorio de la ETS.
-Se enfatiza en formar y capacitar en ETS.
-Una mejor colaboracion internacional resultara en una sinergia global.
-Los recursos nacionales en ETS deben estar vinculados.
-Los informes de ETS deben ser trasladados a la practica.

COMENTARIO

Dieciséis afos después sigue sorprendiendo la vigencia, la pertinen-
cia y la actualidad, de todos y cada uno de los puntos enumerados
por Eisenberg. Se ha trabajado desde entonces en todos y cada uno
de ellos, evidentemente. Pero precisamente por ello, sorprende la
amplitud de visién para su época. Es un legado intelectual importan-
te, junto con el legado institucional, ya que varias iniciativas, que pa-
recieron atrevidas se han consolidado: por mencionar dos, una es la
Cochrane Collaboration y la otra, la misma AHRQ. Esta fue creada
originalmente como Agency for Healthcare Policy and Research
(AHCPR) por la primera administracion Bush (1989). Su iniciativa
principal, el macro proyecto de los “Patient’s Outcomes Research
Teams” fue una apuesta fuerte. Esta iniciativa tuvo el apoyo de de-
mocratas y republicanos, sorprendié a propios y ajenos su concep-
cion, y mas de veinte anos después, sigue sorprendiendo el plantea-
miento y su recorrido.

Siendo un articulo dirigido al pablico profesional americano, sorpren-
de que, aunque las lecciones tocadas son directamente relevantes
en los sistemas de reembolso, lo son también en aquellos donde la
referencia es un Sistema Nacional de Salud. Son préacticas y van al
grano. Categoriza y sistematiza, en lecciones, contenidos pertinen-
tes y relevantes ademés de plenamente vigentes para todos aque-
llos paises que han llegado mas tarde a la ETS.

Nos podemos preguntar si hoy Eisenberg haria la misma lista; 0 no-
sotros mismos. Algunos términos tal vez cambiarian, y surgirian de-
sarrollos de otros temas, como la cuestion de la sostenibilidad, la
equidad, sea en el acceso a la asistencia o en los resultados. Pero
los temas tratados siguen siendo asuntos centrales, insoslayables.
Esta cualidad le hace un clasico.

Estos 16 anos debieran ser tiempo suficiente para un balance, que
esta todavia pendiente. EI mundo ha cambiado en este tiempo, la
globalizacién ha avanzado, hay mas experiencia en lo que da de si
la revolucion digital. Hay muchos mas datos e informacion. Algu-
nos puntos, en lectura superficial pueden sonar a ingenuos, o0 me-
jor dicho, “naif’ (la comunidad como laboratorio), pero dejan de
serlo en una segunda lectura. El sector de la ETS ha madurado, se
ha refinado la reflexion tanto econémica como metodologica. He-
mos mencionado sostenibilidad, equidad. Podemos anadir iatroge-
nia o la cuestion de la seguridad. A veces examinar el pasado
aporta luz.

Jordi M. Gol-Freixa
Instituto de Salud Carlos Ill.

Juan E. del Llano Senaris
Fundacion Gaspar Casal. Madrid.
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A SU SALUD*

In vino veritas

Manuel Arranz

Béla Hamvas

La filosofia del vino. Traduccion de Adan Kovacsics. Barcelona, Acantilado, 2014.

“Todos podemos curarnos de las imperfecciones del alma”, dice
el autor de este espiritual panfleto contra los puritanos, “no asi
de las imperfecciones del cuerpo”. Hoy es exactamente al revés,
pero concedamosle el beneficio de la duda y admitamos que po-
demos curarnos de las imperfecciones del alma. ¢Cémo lo hare-
mos? ¢Leyendo? Leyendo no cualquier cosa, claro esta, pues
también hay lecturas que embrutecen, y no es cierto, como dicen
algunos, que baste con leer. Hay que leer, y releer, determinados
libros. Por ejemplo, los que el autor relaciona al final de su opdscu-
lo, lecturas clasicas todas ellas, del Antiguo Testamento al Finne-
gans Wake, pasando por Homero, Platén, Rabelais o Montaigne, y
un solo texto espanol en la lista, La vida del Lazarillo de Tormes
(indudablemente la lista se queda corta, y sospechamos que el
Finnegans lo leyd un dia en estado de embriaguez). ¢0 lo hare-
mos bebiendo? Dos actividades incompatibles al parecer y que
estan la una en las antipodas de la otra. Pero, ¢lo estan realmen-
te? ¢No resulta sospechoso el prestigio de la lectura y el despres-
tigio de la bebida? ¢Acaso no bebemos mas y leemos menos de
lo que confesamos habitualmente? Y, ¢acaso algunos libros, es-
pecialmente las memorias de escritores, no parecen escritos en
un estado de embriaguez permanente?

Tal vez recuerden la famosa querella de los antiguos y los moder-
nos (a la que Marc Fumaroli, el reputado profesor de la Sorbona
de Paris y del College de France, ha dedicado un suculento y doc-
to estudio, Las abejas y las aranas, Barcelona, Acantilado, 2008),
querella que todavia perdura hoy y que enfrenté dos concepciones
del mundo contrarias, pero no contradictorias, como ha ocurrido
tan a menudo en la historia de la humanidad. Las abejas, que ex-
traen de la naturaleza la miel que fabrican, serian los antiguos,
mientras que los modernos serian las aranas, que tejen su tela
con sus propios excrementos. Sabiendo esto, ¢a ver quién quiere
seguir siendo moderno? Pues bien, otra querella, tan famosa y vi-
rulenta como ésta, y como ésta sin resolver, ha enfrentado siem-
pre a la ebriedad con la sobriedad. En esta querella, no hace falta

* NOTA EDITORIAL

No basta con saber cosas. Hay que hacerlas realidad.

decirlo, los antiguos serian los ebrios y los modernos los sobrios,
aunque al escuchar y leer a estos Ultimos parezca en ocasiones
lo contrario.

El problema de las ideas es cuando sélo se tiene una, decia el
gran Alain. Una idea, que suele ser fija por lo demas, ya que sdlo
€s una, y que choca contra la idea fija del otro. Los hombres con
ideas fijas se consideran a si mismos muy inteligentes, y su idea,
casi siempre una perogrullada, les parece tan irrefutable, tan in-
discutible, tan superior, que sblo pueden despreciar al adversario,
que responde, claro esta, con la misma moneda. A veces incluso
con la misma idea. (No es necesario poner ejemplos).

Pero si hay dos ideas fijas en nuestra sociedad, dos ideas arro-
gantes y cerriles a juicio del autor, como todas las ideas fijas por
lo demas, esas ideas son el ateismo y el pietismo y sus mltiples
y variadas manifestaciones. Tampoco les descubro nada nuevo si
digo que las ideas fijas sblo son contrarias aparentemente, y que
se parecen mucho en el fondo, y, en ocasiones, incluso en la su-
perficie. Pues bien, contra estos dos individuos, o contra lo que
de estos dos individuos tenemos todos, se dirige este suculento,
provocador e inteligente panfleto de titulo tan jocoso como sobrio:
La filosofia del vino.

Béla Hamvas, un perfecto desconocido, al menos para mi hasta
ahora, fue un célebre filosofo y critico hingaro, que tuvo proble-
mas con el régimen comunista, ¢cémo no? Bibliotecario y traduc-
tor de los clasicos durante una época de su vida, hasta que aca-
b6 expulsado por sus criticas al nuevo régimen, llevd una vida
azarosay muri6 en 1968. Asi que se perdio6 la debacle comunista,
entre otras muchas debacles, 0 quiza la debacle generalizada, a
la que se ha dado en llamar eufemisticamente globalizacion. La fi-
losofia del vino es una obrita menor, una obrita tal vez algo cinica,
0 al menos algo perversa, pero no por eso menos saludable. Esta
compuesta de tres partes (la estructura perfecta segiin el autor):
la metafisica, la naturaleza y la ceremonia del vino. Una obra no
apta para abstemios a ultranza, es decir abstemios no solo de al-

Hasta el nimero anterior de GCS hemos resenado siempre en esta seccion alguna novela o libro que tuviese alguna relacion, directa o indirecta, con
la enfermedad, la salud, la muerte o la depresion. Asi lo decidimos al principio, y asi lo hemos hecho. A partir de este nimero sin embargo, y antes
de que nuestro colaborador se deprima definitivamente, hemos decidido (Iéase: el equipo editor ha decidido) iniciar una seccion (a la que hemos lla-
mado A SU SALUD), para hablar de los placeres de la vida. Esperamos no llegar demasiado tarde.



A SU SALUD

cohol, que hara en cambio las delicias de los amantes del vino,
ya sean moderados o inmoderados, 0 sean amantes a secas, Sin
el vino como excusa.

No voy a decir evidentemente que beber sea como leer, por mucho
que rimen, pero si he dicho al principio que la lectura no deberia de
ser indiscriminada, la bebida tampoco lo deberia ser. Asi que si
quiere saber cdmo y con quién beber, si quiere saber qué relacio-
nes mantiene el vino con el amor, o con el trabajo, o con el sueno, y
en qué ocasiones, qué platos, y en qué cantidades debe beberse
tal o cual vino, empiece por embriagarse con este librito. “Probadlo
y lo veréis”, dicen los Salmos. Vera que, al final, no es tan dificil, ya
que todo se resume en: “Hay una sola ley para beber: en cualquier
momento, en cualquier lugar, de cualquier manera” (percibo cierta
incongruencia en estos {ltimos parrafos, pero no olvidemos que es-
tamos hablando de filosofia).

El vino entra por la boca que, como saben, es el érgano humano
mas importante. Con la boca hablamos, besamos y nos alimen-
tamos. Las tres actividades humanas por antonomasia. Las tres
por las que nos condenamos con tanta facilidad. Y beber es una
forma de alimentar el cuerpo, pero también el alma. Una forma
de embriagar uno y otra. “Innumerables veces hemos experimen-
tado en nosotros y en los demas que cuando cometemos las ma-
yores estupideces es cuando queremos hacernos los listos. Lis-
tos, pero no lo suficiente. No lo suficiente para tirar la razdn por
la ventana”.

Los principios a los que sacrificamos nuestra vida, cuanto mas li-
mitados, particulares y privados sean, incluso cuanto mas tontos
y vulgares, mejor. Una muijer, la literatura, la pesca con mosca, €l
japonismo, el ajedrez..., todo sirve para vivir la vida intensamente,
aunque no todo sea intercambiable. Hay que huir de quienes tie-
nen grandes principios, de quienes quieren salvar el planeta y so6-
lo piensan en el futuro de la humanidad. A Thoreau, el profeta del
ecologismo, un hombre seguramente sobrio (corrijame el lector si
me equivoco), ebrio Gnicamente de la naturaleza salvaje, se le es-
capd en una ocasion: “no podemos permitirnos el lujo de no vivir
en el presente”. Por lo demas, los principios, cuanto menos prin-

cipios sean, mejor. El cientifista (es decir el devoto de los descu-
brimientos cientificos, sean de la indole que sean), un personaje
cada dia mas comln en nuestra sociedad, es el individuo que
cuando se alimenta soélo piensa en la cantidad de proteinas e hi-
dratos de carbono que esta ingiriendo, y en su cumpleanos pien-
sa en la esperanza de vida. El cientifista, un hombre metédico, 16-
gico, sobrio de alcohol pero ebrio de si mismo, es el ateo natural-
mente de quien hablabamos al principio; y el puritano, especie
mas peligrosa y trasnochada, es el pietista. El puritano odia el vi-
no como odia la belleza o la risa, y por las mismas razones. No
soporta mas que su mediocridad que confunde con el sentido co-
mdn y querria universal. Los individuos mas nefastos y nefandos
de la humanidad siempre han sido puritanos. “Hay que admitir
que el arte de beber no tiene su propia Musa, pero a pesar de
ello sélo pueden apreciar un buen vino las personas que se dedi-
can a cultivar las musas, que leen poesia y que son capaces de
disfrutar de la masica aunque no sean muasicos y de apreciar la
pintura. Estas personas también saben escoger el momento opor-
tuno para trabajar, para pasear, para dormir, para conversar y para
leer; sblo ellas saben que el amor y el vino..., en cualquier mo-
mento, en cualquier lugar, de cualquier manera”.

El librito, como ven, tiene mas enjundia de la que a simple vista
parece. Mas filosofia que vino podriamos decir, pero una filoso-
fia que embriaga tanto como el vino (con la filosofia pasa como
con los vinos, hay buenas y malas cosechas). Y el autor termina
hablandonos de lo que él llama una mala actitud ante la vida, la
de los ateos y puritanos qué duda cabe y sus variantes moder-
nas, la de los excesivamente responsables, la de los que no se
rien nunca de si mismos, en una palabra, la de los sobrios. Mo-
raleja: Hay que modificar la mala actitud, que es la fuente de to-
dos los pecados, entre los que el autor coloca sin vacilar el mal
gusto. El pecado original no fue en realidad mas que una mala
actitud. Y no lo olviden: “Para la bebida rige la misma ley que
para el amor: en cualquier momento, en cualquier lugar, de cual-
quier manera”. O dicho de un modo filoséfico: in vino veritas.
“Probadlo y lo veréis”, dicen los Salmos.

VisITA EL BLOG DE GCS

http://gcs-gestion-clinica-y-sanitaria.blogspot.com.es/
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