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EDITORIAL

Alternativas terapéuticas equivalentes. Entre los beneficios, los prejuicios y los

perjuicios

Antonio J. Garcia Ruiz, Nuria Garcia-Agua Soler y Francisco Martos Crespo
Cétedra de Economia de la Salud y Uso Racional del Medicamento. Departamento de Farmacologia y Terapéutica Clinica. Facultad de

Medicina, Universidad de Méalaga

Desde hace anos, es habitual el debate en foros especializados
sobre el tema de las alternativas terapéuticas equivalentes,
donde interactGan los distintos agentes del mercado sanitario
con visiones muy enfrentadas. Los médicos, verdaderos respon-
sables de la decision tomada, porque creen que atenta contra
una malinterpretada libertad de prescripcion, la administracion
por buscar atajos para disminuir el gasto sanitario —lo que en
neolingua se pronuncia “sostenibilidad del sistema sanitario y
uso racional del medicamento”—, los pacientes por recelar de la
priorizacion de precios bajos frente a la eleccion de la mejor al-
ternativa independientemente de factores econdmicos, y las
empresas farmacéuticas por no perder cuota de mercado.

En este maremagnum es facil perderse, no s6lo porque es evi-
dente que cada uno tiene sus inquietudes, mas o menos legi-
timas, sino porque el mundo del intercambio de medicamen-
tos para una misma enfermedad, aunque algunos opinen osa-
damente lo contrario, no es un tema clinicamente sencillo.
Asi, hemos podido leer recientemente que “En los Gltimos me-
ses, los medicamentos considerados como alternativas tera-
péuticas equivalentes (ATE) han adquirido un protagonismo
inusual, convirtiéndose en un tema de debate tan encendido
como habitual...” (1), sin que quede claro quien los considera
asi. Este es un sesgo de partida sobre el que volveremos mas
adelante. Pretendemos aportar nuestra perspectiva al debate
y en este comentario intentaremos establecer algunos concep-
tos a dilucidar en este tema. Pero, aunque no sea frecuente,
vayan por delante nuestros potenciales sesgos mas reconoci-
bles: Dos médicos, profesores universitarios de Farmacologia
en Medicina y una farmacéutica con oficina de farmacia cola-
boradora del Departamento, que hemos participado en diver-
sos estudios (ECA, EPA, etc.) patrocinados tanto por adminis-
traciones publicas (FIS) como por la industria farmacéutica
mediante contratos con la Oficina de Transferencia de Resulta-
dos en Investigacion de la Universidad de Malaga. Todos im-
partiendo docencia en la Universidad y actuando ocasional-
mente como ponentes en congresos y reuniones relacionados
con nuestro ambito de estudio.

Dicho lo cual y antes de entrar en materia, convendra explici-
tar algunas posiciones cientifico-técnicas-politicas propias:

—-Si a los medicamentos genéricos.

—-Si a la evaluacion econémica de medicamentos como he-
rramienta de ayuda en: fijacion de precios, reembolso,
prescripcion —seleccion—, etc. Si al coste utilidad (AVACs:
restriccion de capacidad/ dolor sufrimiento); a la eficien-
cia relativa (ranking A-E); a la evaluacion basada en valor
(carga de enfermedad, de la condicion tratada, de alterna-
tivas disponibles; de amplitud de beneficios sociales; de
alcance de la innovacién terapéutica) (2); pero:

—-No a 17 6 18 evaluaciones farmacoeconémicas, una por
comunidad autbnoma mas la que deberia realizarse por
parte del Ministerio (MSyCyPS).

—-No a la seleccion de medicamentos bajo interferencias
discutiblemente calificadas como “politicas”.

—No a la medicalizacién social ni la barra libre.

-No a la variabilidad injustificada, ni en la practica clinica,
ni en la sobre/infrautilizacion de medicamentos.

—-Si al uso racional del medicamento, entendiendo que su
uso eficiente debe ir encaminado a emplear la alternativa
adecuada, a las dosis adecuadas, en el paciente adecua-
do, en el momento adecuado y consumiendo los menores
recursos posibles (individuales y sociales). Pero sin olvidar
que la prescripcion es un acto médico delante de un pa-
ciente concreto, con una enfermedad determinada, con
unas dosis individualizadas, y que para hacerlo realmente
eficiente el médico debe tener en cuenta tanto el precio
como el coste oportunidad en sus decisiones. Sabiendo
que “la eficiencia es la marca del virtuosismo en medici-
na, pero que el camino a la eficiencia (social) pasa por la
efectividad (clinica)” (3), se hace cada vez mas necesario
disponer de evaluaciones econdmicas de medicamentos y
de tecnologias. Es decir, lo que se conoce como imple-
mentar la cuarta barrera o cuarta garantia.

—Como la eleccion de alternativas, la del nombre de los me-
canismos de seleccidon no es neutral. Caracterizada como
cuarta barrera o0 como cuarta garantia, la primera expre-
sion refleja la prevencion o desconfianza que genera en al-
gunos actores la introduccion de una medida que podria
retrasar la incorporacion en el arsenal terapéutico de me-
dicamentos cuando ya han probado su eficacia, su calidad
y su seguridad. Por el contrario, la expresion cuarta garan-
tia haria referencia a una condicion adicional que tendrian
que demostrar las innovaciones para obtener financiacion
de fondos puablicos: la eficiencia. Es decir, habria que de-
mostrar que el valor social de un nuevo medicamento es
mayor que el coste social que su provision conlleva (4).

— No a tomar medidas sin cuantificar (2).

—No a experimentar sin evaluar (2).

-Si a la consideracion ética de ser eficiente, ya que no es
ético no serlo.

—No a la promocion de enfermedades (disease mongering),
ni a las influencias indebidas sobre colectivos para exten-
derlas y lograr que sean tratadas, ni a politicos que bus-
cando votos desean que existan, y no a la industria farma-
céutica que a veces las fabrica.

—No a un mercado farmacéutico lleno de me-too.

-Si a la equidad: de acceso, de consumo, de impacto y so-
bre todo de resultados en el bienestar, individual y social.
Mas no tiene porque ser mejor, igual 0 menos tampoco
tiene que ser peor.

Primero fue la rueda, después el hombre pisé la luna

Con muy contadas excepciones, todo avance/desarrollo/inno-
vacion que se ha producido a lo largo de la historia de la ciencia,
la medicina o la humanidad ha sido en base a incrementos,
por tanto, para llegar a un evento disruptivo antes hay que pa-
sar por procesos incrementales. Esto es plenamente aplicable
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a los medicamentos, pues saltos verdaderamente cuanti y
cualitativos ha habido pocos (penicilina). Muchas veces se ha
escrito acerca de qué es innovacion y qué no lo es, y muchas
mas se ha olvidado: “la categoria de medicamento innovador
debe basarse en un criterio de real innovacién en beneficio
clinico, no en criterios de aportacion marginal” (5).

Con todo, lo que para unos no es mas que una nueva forma
de administracion de un medicamento, para otros representa
muchisimo mas, por ejemplo, ¢qué pensarian los diabéticos
insulino-dependientes de no tener que “pincharse” ni un dia
mas?, ¢sera para ellos una innovacion? ¢Que pensaran los
pacientes con esclerosis mdltiple al tomar el farmaco por via
oral en lugar de “pinchazos” subcutaneos a diario, o infusio-
nes intravenosas semanales en un hospital de dia? ¢0 aplicar
un “pinchazo” 2 6 3 veces al ano y después no volver a tener
que utilizar medicacion durante 5 anos?

Este tipo de innovacion, que es habitual y esta de actualidad
en los foros especializados, demuestra que lo que para unos
“no aporta nada nuevo”, para otros tiene gran relevancia y
puede cambiarles radicalmente la vida. Llegados a este punto
nos acordamos de un maestro de muchos: “Las utilidades re-
levantes son las del paciente” (3). O, es que ¢aumentar la ca-
lidad de vida del paciente no es también un beneficio clinico?
Menos restricciones, por favor. Citando una formulacion “ma-
gistral” (5): “desde la perspectiva mas amplia y comprehensi-
va del conjunto de la sociedad, el valor social de los nuevos
medicamentos depende de su impacto incremental sobre: (i)
la salud de los individuos y de la poblacion medida a través
de la eficacia y la efectividad (efecto en condiciones reales de
aplicacion, incluyendo la adherencia al tratamiento) relativa a
supervivencia (variables de resultado final) y calidad de vida
relacionada con el estado de salud (incluyendo el valor de las
preferencias sobre la comodidad y facilidad de uso); y (ii) el
coste de recursos farmacéuticos y sanitarios asi como los
costes sociales de productividad (costes de mortalidad y de
morbilidad; coste del tiempo remunerado y no remunerado,
etc.). Por tanto, la légica de la perspectiva social define la uti-
lidad terapéutica a partir de la légica de la efectividad incre-
mental y el coste de oportunidad (relacién coste-efectividad
incremental)”.

Vista la diversidad de perspectivas, no extranara que afirme-
mos rotundamente que no nos gustan los talibanes, ni alli, ni
aqui, ni en ningln ambito.

Algunos antecedentes

Desde hace algunos anos se vienen utilizando en nuestro Sis-
tema Nacional de Salud “Guias Farmacoterapéuticas” (GFT) y
mas recientemente, sobre todo en los hospitales, se estan
elaborando “Protocolos de Intercambio Terapéutico” (PIT). Las
GFT relnen las normas, procedimientos y recomendaciones
para el uso de farmacos en el ambito de su aplicacion. Contie-
nen la descripcion de los medicamentos aprobados para ese
medio (hospital, area de salud, atencion primaria, etc.), clasifi-
cados en grupos terapéuticos y una informacion basica sobre
cada uno de ellos para facilitar su manejo. Por su parte, los
PIT son procedimientos mediante los cuales un medicamento
es sustituido por otro de diferente o similar composicion pero
del que se espera un efecto terapéutico y perfil de posibles

efectos adversos similar al sustituido cuando se administra a
un paciente a dosis equivalentes.

Ambos procedimientos son elaborados ordinariamente por
“Comisiones de Farmacia” o por “Comisiones Técnicas de
Evaluacion y Seleccién de Medicamentos” que cuentan entre
sus integrantes con una amplia representacion profesional,
consistiendo su labor en analizar la informacion cientifica dis-
ponible y elaborar informes consensuados. Estos documentos
se elaboran como herramientas para decidir el farmaco a em-
plear para un paciente concreto en un escenario de constante
y rapida innovacion farmacologica en el que las ventajas y ca-
racteristicas diferenciales de los medicamentos no siempre
son claras o estan suficientemente contrastadas en la literatu-
ra cientifica. También son utilizados como herramientas para
racionalizar el uso de medicamentos, incluyendo los aspectos
de ahorro en la prescripcion sin menoscabo de la eficacia. En
este marco, y dando una vuelta de tuerca mas, aparecen las
denominadas “Alternativas Terapéuticas Equivalentes” (ATE).

¢Existen los equivalentes terapéuticos? ;Qué son en-
tonces las alternativas terapéuticas equivalentes
(ATE)?

La respuesta a la primera pregunta no puede ser sino afirmati-
va. Las 2 principales agencias reguladoras definen la equiva-
lencia terapéutica, si bien de forma muy restrictiva. Asi, la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) considera equivalen-
tes terapéuticos a aquellos medicamentos que contienen el
mismo principio activo o porciéon terapéutica de la molécula y
demuestran clinicamente tener la misma eficacia y seguridad
que el producto comparador. Por su parte, la Food and Drug
Administration (FDA) define como equivalentes terapéuticos
(7) a medicamentos que, entre otros requerimientos, tienen
idéntico principio activo, via de administracion y dosis.

Por ello sinceramente creemos que las ATE no son mas que
un nuevo collar adosado para no ir en contra de las agencias re-
guladoras, lo que también ayudaria a entender lo de “alternati-
vas” y la permutacion adjetivadora. Asi, se definen como ATE
(1) en la mayoria de los pacientes que presentan una condi-
cion clinica determinada, a aquellos farmacos para los que la
evidencia cientifica disponible no muestra un beneficio mayor
y clinicamente relevante por la utilizaciéon de uno u otro. Por
tanto, se pueden seleccionar indistintamente, sin perjuicio de
posibles excepciones justificadas en pacientes o grupos de
pacientes concretos. Parece razonable utilizar el de menor
coste para un aprovechamiento adecuado de los recursos.

¢De donde parte esta “confusion”?

En un documento elaborado por la Sociedad Espanola de Far-
macia Hospitalaria (SEFH) de 2003 (8) se describia la termino-
logia a emplear, y se citaba: “Equivalente Terapéutico: Farma-
co diferente en su estructura quimica del original, pero del
que se espera un efecto terapéutico y un perfil de efectos ad-
versos similares cuando se administra a un paciente a dosis
equivalentes”. Como se puede observar, es en el parrafo “di-
ferente en su estructura quimica” donde difieren la SEFH y las
agencias como la FDA y la EMA. Conviene recordar que, sin
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ahondar mucho en conceptos y criterios estrictamente farma-
colégicos, generalmente diferentes estructuras quimicas pue-
den comportar diferencias en farmacodinamia (lo que el far-
maco le hace al organismo: El estudio de los efectos bioqui-
micos y fisiolégicos de los farmacos y de sus mecanismos de
accion y la relaciéon entre la concentracion del farmaco y el
efecto de éste sobre un organismo)y farmacocinética (lo que
el organismo le hace al farmaco. El estudio de los procesos a
los que un farmaco es sometido a través de su paso por el or-
ganismo, tratando de dilucidar qué sucede con un farmaco
desde el momento en el que es administrado hasta su total
eliminacion del cuerpo en sus 5 fases: liberacion del farmaco,
absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion). Estas dife-
rencias pueden ser: diferentes mecanismos de accion, distin-
tos perfiles de absorcion, metabolizacion y eliminacion del
medicamento, lo que a veces conlleva diferencias tanto en efi-
cacia como en seguridad o ambas. El problema es que con de-
masiada frecuencia se promociona un producto alegando dife-
rencias mostradas en la investigacion basica, como lo expues-
to anteriormente, que luego no se han traducido en ventajas
significativas en la clinica. Pero eso es harina de otro costal.
Por ello, considerar todos los medicamentos equivalentes ya
sea porque comparten igual indicacion, o grupo homogéneo o
clase farmacoloégica o clase terapéutica, no deja de ser quizas
una falacia clinica y terapéutica.

Para ilustrar lo anterior, recurramos a un ejemplo. Una cosa
es considerar todos los prazoles —auténticos me-too— “simila-
res terapéuticos” o mejor dicho con similares efectos clinicos
(nivel 4y 5 de la ATC —clase quimica y principio activo, respec-
tivamente) y otra muy diferente es hacerlo con los antihiper-
tensivos (nivel 3 de la ATC (clase farmacologica). Como botdn
de muestra sirva este caso real: paciente que cursa con hiper-
tension leve-moderada sin factores de riesgo (no fumador, no
obesidad, no diabetes, si hipoteca, si trabajo estresante —ge-
rente de un hospital del SAS—, etc.), edad (es de mala educa-
cion), para el control de su HTA le prescriben y dispensan pro-
pranolol genérico; a los tres meses estaba en cifras conside-
radas por los expertos como normales (sus 140/90 mmHg),
sin embargo habia algunas “cosillas” relacionadas con un
efecto secundario de los betabloqueantes que no eran norma-
les por lo cual hubo un cambio en su prescripcion a un IECA,
también genérico y esos "problemillas” desaparecieron. ¢se
podrian considerar equivalentes terapéuticos un beta-bloque-
ante y un IECA, o un calcio-antagonista? Algunos no dudarian
en hacerlo, otros dirian que es un caso excepcional, pero lo
real es que por protocolo —o por mania- le tocd el betabloque-
ante.

El marco teérico adecuado: Comparaciones entre me-
dicamentos

El término de equivalente —que dicho de una cosa significa
normativamente “Ser igual a otra en la estimacion, valor, po-
tencia o eficacia”- es el que, a nuestro juicio, estorba en esta
“nueva” nomenclatura. Especialmente porque para determinar
realmente la equivalencia entre 2 farmacos debe hacerse me-
diante un ensayo clinico aleatorizado (ECA) de comparacién di-
recta. El objetivo de estos ensayos sera demostrar que el far-
maco estudiado es similar en eficacia que el de referencia

(ECA directos de equivalencia) o, al menos, no inferior (ECA di-
rectos de no-inferioridad).

En estos estudios de comparaciones directas entre medica-
mentos es fundamental mantener un diseno similar al/los en-
sayo/s de superioridad (original/es) y tener muy en cuenta el
problema de la “constancia” o consistencia del efecto del tra-
tamiento activo. Pero también existen otras cuestiones nece-
sarias e importantes:

—Los ECAs de no-inferioridad deben interpretarse utilizando
estrategias diferentes a las que se utilizan en los ECAs de
superioridad (frente a placebo o farmaco activo de referen-
cia), y es necesario conocerlas para hacer una interpreta-
cion correcta de los resultados (9). En los ECAs de no-infe-
rioridad la H, (hipotesis nula) es que los tratamientos son
diferentes, y el rechazarla, nos llevara a aceptar la H, (la
hipbtesis alternativa): se puede inferir que los tratamien-
tos son iguales; o mejor dicho, que la diferencia de efica-
cia entre ambos no se considera “clinicamente” relevante
—lo contrario ocurre en los ECAs de superioridad (H, = tra-
tamientos son iguales). El diseno de un estudio de no-infe-
rioridad es diferente del clasico de superioridad (frente a
placebo) y debe tener en cuenta que se requiere definir
adecuadamente a la poblacién, utilizar un control activo
probado, hacer el seguimiento adecuado de los sujetos
que participan en el estudio, y tener un poder estadistico
correcto. Finalmente, debemos tener en cuenta que el tér-
mino no-inferioridad no implica necesariamente superiori-
dad, como a veces se interpreta de forma errénea.

—Respecto a los estudios de equivalencia existen 2 tipos
que no deben confundirse: los de bioequivalencia y los de
equivalencia terapéutica.

Los primeros, los de bioequivalencia, son ensayos clinicos
en fase | cuyo objetivo es mostrar que la farmacocinética
de un producto es similar a la de otro, mediante la compa-
racion de parametros especificos (area bajo la curva, con-
centracion maxima plasmatica, tiempo que se tarda en al-
canzar ésta). Este tipo de estudios son los que se utilizan
en el caso de medicamentos genéricos y farmaco de refe-
rencia para demostrar bioequivalencia entre ambos, y es
un requerimiento legal para su aprobacion.

Los ECA de comparacion directa de equivalencia son en-
sayos clinicos cuyo objetivo es demostrar que el grupo ex-
perimental produce beneficios “equivalentes” a los del
grupo control. Un farmaco es similar a otro cuando la dife-
rencia de sus efectos terapéuticos se considera irrelevan-
te desde el punto de vista clinico. En este tipo de estu-
dios no se pretende nunca establecer la igualdad, por lo
que se asume que existe una diferencia entre los trata-
mientos, pero se considera que esta diferencia es peque-
na y no tiene importancia o relevancia clinica. Demostrar
equivalencia requiere especiales consideraciones estadis-
ticas. Establecer la equivalencia perfecta no es posible,
asi que en los estudios de equivalencia se recurre a deli-
mitar un margen de no-inferioridad, dentro del cual, el
efecto de los farmacos se considera clinicamente similar,
este es el denominado DELTA, es decir, no alcanzar cier-
tos limites A,y A, (delta) que si serian relevantes ( A, <u
farmaco nuevo — u farmaco de referencia > A,). La consi-
deracion del término DELTA es una de las complicaciones
inherentes en este tipo de estudios. Este concepto de “no
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mucho menos” es opinable casi por definicion y deberia
surgir de una mezcla de conceptos estadisticos y juicio cli-
nico. El margen elegido para un estudio de no inferioridad
no debe ser mayor que el menor tamano del efecto que
pueda esperarse de la droga activa respecto del placebo
en el contexto del ensayo planificado. Existen diferentes
enfoques conceptuales para tomar el valor DELTA, como
utilizar el limite inferior de ensayos previos (metaanalisis
incluido) de la intervencion clasica versus placebo. Esto
puede expresarse en terminos absolutos o relativos; utili-
zar un porcentaje que se considera clinicamente relevan-
te: que la nueva intervencion, por ejemplo, conserve co-
mo limite minimo el 50 o el 80% del efecto de la clasica.
—Al igual que con los estudios de no-inferioridad, la ausencia
de diferencia no se puede confundir con la evidencia de
equivalencia (9). La equivalencia terapéutica —esta si es
equivalencia de verdad— implica similitudes en cuanto a la
evidencia cientifica de eficacia y seguridad para ambos far-
macos, por ello no se debe extrapolar: beneficios clinicos
no probados, ni beneficios clinicos en base a variables in-
termedias o secundarias o de variables que no guardan re-
lacion con el proceso final evaluado, etc. Por el contrario, se
deben extrapolar toxicidades manifestadas salvo que se de-
muestre lo contrario en aras de aumentar la seguridad del
paciente (peor alternativa posible). Ademas, como todos sa-
bemos, o deberiamos, que dos medicamentos sean equiva-
lentes no significa que sean intercambiables, ya que aun
asi pueden tener diferente posologia, tiempo para alcanzar
el efecto terapéutico deseado, tipo de escalada terapéuti-
ca, retirada, contraindicaciones, interacciones farmacologi-
cas, cumplimiento, adherencia del paciente, etc.).
Llegados a este punto, el paciente lector podra preguntarse, ¢y
estos ensayos clinicos directos “raritos” de equivalencia o de
no-inferioridad se hacen? Pues la verdad es que pocos, eviden-
temente por intereses de la industria del medicamento y de tec-
nologias sanitarias, pero también por dejadez de los organis-
mos/instituciones profesionales y de las autoridades sanitarias.
Con todo, existen algunos buenos ejemplos, y con amplia re-

percusion en la practica clinica. Entre ellos el estudio ALLHAT
(11) en antihipertensivos, el estudio CATIE (12) con antipsico-
ticos, 0 uno reciente en el que 2 farmacos diferentes, aunque
similares en procedencia —ambos anticuerpos monoclonales—,
y con distintas indicaciones en ficha técnica se utilizaban para
un misma patologia por la diferencia en precios. La eficacia
del ranibizumab para la degeneracion macular relacionada con
la edad (DMAE) estaba establecida mediante ECA, pero en es-
pera de su aprobaciéon por la FDA algunos oftalmélogos
comenzaron a utilizar bevacizumab fuera de indicacion por
similitud -y menor coste— Bevacizumab se convirtid rapida-
mente en el farmaco mas utilizado para el tratamiento de la
DMAE neovascular, a pesar de la ausencia de datos de los en-
sayos clinicos aleatorios que apoyan su uso. En este caso las
autoridades sanitarias y una sociedad cientifica patrocinaron y
promovieron un ensayo clinico aleatorio para demostrar la no
superioridad de uno frente a otro (13).

Las comparaciones indirectas

Los tratamientos disponibles para muchas indicaciones clini-
cas aumentan constantemente con el tiempo. Médicos y res-
ponsables de las politicas de salud a menudo tienen que deci-
dir qué tratamiento es el mas eficaz, y no siempre existen evi-
dencias cientificas que respalden esas comparaciones. Como
se ha senalado, los ensayos clinicos aleatorizados (de supe-
rioridad) bien realizados proporcionan las estimaciones mas
validas sobre la eficacia relativa de las intervenciones de sa-
lud. Sin embargo, muchas intervenciones no han sido compa-
radas directamente en estos ensayos controlados o en otros
tipos (equivalencia/no-inferioridad) entonces cuando no hay, o
son insuficientes, es posible utilizar los resultados de los dife-
rentes ensayos para estimar los efectos relativos de diferen-
tes tratamientos (unos sobre otros). Es lo que se denominan
comparaciones indirectas de medicamentos.

Segln el tipo de estudio que utilicemos para declarar medica-
mentos similares o “alternativas equivalentes” tendran dife-

Tabla 1. Aspectos metodolégicos claves en estudios de comparacién directa — equivalencia/no-inferioridad (10)

Aspecto relacanado

Unilictad

£Existe un tratamiento Otil para el problema a investigar, establecdo o fravis
de ensayos clinicos controlados con placebo (de superondad)?

Constanca

AEl efecio de esie tratamienio es persisienia?, s decir, Jde haber
diferentes ensayos. ha mantenido en elios skemgre una lendanca semdas
no existen mativos para considerar que se ha modificado por BB nlraduccin
de nuevos tratamientos? Estos ECAS 2son con intervalos de confianza
estrechos, y similiiud del tamafa del efecto ("effect sire”) en kos diferentas
ensayos?. Debe haber pasibilidad de que en el ansayo de COMParaciin
directa los pacenties que seran incluidos y los esquemas de tratameenlo
sean similares a los adoptados en los ensayos originales conira placebo.

Benafcm

LEl Auevo tratamianto & comparar cantra al tralamiento de referencs lene
ElEur‘lE '.lEr'IIEIjE &n Ermings de biodisponibiidad, admmsiracsin mas ohmdada
para &l paciente. menores efieclos adversos o menores cosies?

Margen lerapluian
[valor dala)

El disefio del ensayo debe establecar el fmite de inferedad a prion, y este
debe surgir de un concoplo riguroso vinculado con los resullados do kos
ensayos y el julco clinkco.

Conclusiones

En ningdn caso la falka de demostracidin de diforencia puede ser lomado
como criterio de no diferencia, equivalancia o no inferondad.
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Tabla 2. Niveles de Evidencia en Equivalencia (modificado y tomado de 14)

Mivel y Grado de evidencia

Tipo de estudios

Comparacitn

EVIDENCIA DE
EQUIVALENCLA
i alta

ESTIMACION DE 3

ECHIIVALEMCLA moderads. | significativos.

Ensayos comparativos directos de equivalencia / o
de g Inferipnikiad

‘Ensayos comgarativos directos de superionidad, con
2 resullados sin relevancia clinica, estadisticaments
sigmfcatves.
l:rlﬁ.ﬂ]'-:ﬁ comgparatves directos de supenondad, con
resultados sin relevancia clinica, no astadisticaments

directa

indirecta

Ensayos de supenaridad de (05 dos TArmacos |
evaluados frente 8 un tercer comparador comon.

5 b

Ensayos de supsnondad frente & comparadonss
diferentes. Estudios obaanacianales,

S0 port

El.-lii.!_&_l:_iil'-l:ﬂr-._

rentes niveles de evidencia (14), con lo cual los datos cientifi-
cos que arrojan luz y pruebas cientificas no pueden ser consi-
derados de igual magnitud o importancia y por tanto, no debe-
rian ser utilizados de igual manera.

Pero, a falta de comparaciones directas de medicamentos,
por una u otra causa, ¢las comparaciones indirectas sirven
para el propésito de establecer “similitud entre medicamentos
—0 equivalencia terapéutica”?, y lo mas importante ¢se pue-
den aplicar de forma generalizada, tendiendo en cuenta los co-
mentarios anteriormente expresados? Antes de contestar a
esta pregunta, conviene repasar algunos conceptos implicitos
en este tipo de comparaciones:

—La pregunta clinica de interés es fundamental para definir
lo que entendemos por pruebas (comparaciones) directas
e indirectas, y esto hay que tenerlo en cuenta siempre.

—Los beneficios potenciales de los meta-analisis para las
comparaciones indirectas y mixtas de tratamiento son mal-
tiples, y la principal hipdtesis que debe prevalecer es que
exista consistencia entre las comparaciones directas e in-
directas (este concepto esta relacionado con el del sesgo
de los estimadores: un estimador puede presentar cierto
sesgo pero si es consistente, dicho sesgo decrece confor-
me crece el tamano muestral). Es decir, la diferencia en
efecto entre el farmaco ByC seria el mismo que el efecto
del tratamiento estimado por los ensayos directos de AB y
AC si hubiesen incluido B y C en uno de sus brazos. Si es-
te no es el caso, la evidencia es inconsistente.

—Factores tales como el efecto del tratamiento que varian
con la gravedad de la enfermedad pueden provocar incon-
sistencia (por ejemplo, si se realizan los ensayos BC en
poblaciones de pacientes con riesgos basales mayores/
menores que el AB y ensayos de AC y los tratamientos in-
teractlan con el riesgo de linea de base, la evidencia sera
inconsistente). Esto debe ser visto como una limitacion de
los datos, no del modelo, ya que para una poblacion defi-
nida el modelo subyacente es consistente por definicion.

—Las comparaciones indirectas a partir de ensayos clinicos
de superioridad permiten estimar/desestimar comparacio-
nes de tratamientos que no se han puesto a prueba en es-
tudios “head to head” sin alterar la asignacion al azar.

Revisionas, Julco clintgo, opinion o8 expelos, ecomendaciones,

—Las comparaciones mixtas de tratamientos (mixed treat-
ment comparisons, MTC) permiten que mas de dos trata-
mientos se comparen al mismo tiempo, utilizando esto co-
mo base de evidencia se pueden realizar todo tipo de com-
paraciones entre los tratamientos y obtener un ranking
acerca de qué tratamiento es “mejor”, ya sea por todas
las comparaciones o0 en subgrupos.

—Cuando se realizan las comparaciones indirectas a partir
de network meta-analysis (metanalisis de redes) se pue-
den incluir otros ensayos clinicos que sin responder a la
pregunta de interés, si que sirven para reducir la incerti-
dumbre entre las comparaciones. Mientras que las compa-
raciones indirectas y la combinacién de pruebas directas e
indirectas (MTC) para 2 6 3 tratamientos es posible utili-
zando métodos mas o menos simples, un enfoque baye-
siano se hace necesario cuando las comparaciones indi-
rectas son de 4 o mas farmacos.

—Hay que tener en cuenta que si se comparan dos medi-
camentos en ensayos clinicos diferentes, se debera eva-
luar el efecto relativo que presentan en cada caso, es
decir, la reduccion relativa del riesgo (RRR), y no tanto
por el efecto de la reduccion absoluta que puede estar
influenciada por los datos basales o del grupo control de
cada estudio (15).

—Finalmente, otro problema anadido es la interpretacion cli-
nica de los estudios basados en variables subrogadas o
intermedias de eficacia, es decir, aquellos parametros que
nos orientan acerca de un efecto, pero que no valoran di-
rectamente la utilidad clinica, como pueden ser la disminu-
cion del colesterol, de la presion arterial, de la hemoglobi-
na glicosilada, etc. En estos estudios el beneficio clinico
para el paciente debe ser extrapolado, basandonos en un
beneficio supuesto o en otros ensayos que hayan mostra-
do un beneficio relativo traducido en variables finales de
eficacia.

El mejor método de comparacion indirecta es el denominado
comparacion indirecta ajustada (se puede aplicar sobre diversos
estimadores: diferencias de medias, riesgos relativos, odds ra-
tios, diferencias de riesgos, hazard ratios). Esta es una compara-
cion indirecta de diferentes tratamientos ajustados de acuerdo
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con los resultados de su comparacion directa con un control co-
man, de modo que la fuerza de los ensayos aleatorios se conser-
va. Se incluyen también las comparaciones mixtas. La evidencia
empirica indica que los resultados de la comparacion indirecta
ajustada estan generalmente, aunque no siempre, en consonan-
cia con los resultados de la comparacion directa.

Como se ha mostrado estas comparaciones indirectas —ajus-
tadas 0 no— no estan exentas de problemas metodologicos en
su uso como herramientas de evaluacion de las intervencio-
nes de salud, incluyendo utilizacion de métodos inadecuados
0 de sesgos, la falta de métodos objetivos o validados, inade-
cuada comparacion o combinacion inadecuada de evidencias
directas e indirectas (16). En particular, la comparacion mixta
de tratamientos ha sido utilizada a menudo para combinar
pruebas directas e indirectas sin una evaluacion explicita de
la consistencia de la evidencia. Para usar estas comparacio-
nes —indirecta y mixta— de tratamientos adecuadamente, nece-
sitamos comprender y conocer plenamente los supuestos ba-
sicos subyacentes que sirven para validar los enfoques indi-
rectos. La evaluacion de la similitud de los ensayos
involucrados en las comparaciones indirectas ajustadas y la
evaluacion correcta de la consistencia en las comparaciones
mixtas de tratamiento deberian ser mas explicitas y sistemati-
cas.

En consecuencia, si tenemos en cuenta todo lo anteriormente
expuesto y todas las salvedades expresadas, se van despe-
jando las respuestas a las preguntas planteadas:

—¢las comparaciones indirectas sirven para el propésito de
establecer “similitud entre medicamentos —o0 equivalencia
terapéutica”? Si, minimizando los sesgos, y mejor las
comparaciones indirectas ajustadas.

-y mas importante aun ¢se pueden aplicar de forma gene-
ralizada? No. Dependera del grupo terapéutico, de la en-
fermedad, de los pacientes y del ambito, pero siempre
con cautela.

Beneficios y “prejuicios” de las alternativas terapéuti-
cas equivalentes

Los beneficios arglidos de las alternativas terapéuticas equi-
valentes podrian ser en: “primera instancia para el Sistema
Nacional de Salud (SNS) o los financiadores privados, puesto
que el establecimiento de competencia abarata costes, mejo-
ra la gestion y produce importantes ahorros econémicos”
(17). No dudamos en absoluto de la perspectiva de estas afir-
maciones pero habra que verificarlo, para lo que se requiere
contar con la aportacion inexcusable de economistas capaces
y conocedores de las especificidades del sector que, haberlos
haylos, y en nlmero mas que suficiente.

Pero nos tememos que en estas cuestiones, como en otras
muchas, la efectividad no se mide, sino que se equipara a la
establecida con criterios de eficacia y se igualan todos. Adicio-
nalmente, parece que se confunde a menudo racional con ra-
cionar. Porque claro que la competencia puede abaratar cos-
tes, pero siempre que estemos en un algo parecido a merca-
do “cuasi” normal, que no suele ser el de este caso, y se
ajusten las condiciones del “monopolio temporal” que garanti-
za el proceso de patentes, que tampoco suele ser el caso.
¢JPor qué empleamos la expresion racionar?. Pues porque esta

herramienta se esta utilizando o se va a utilizar para racionar me-
dicamentos, puesto que en el hospital solo se podra prescribir el
medicamento elegido. Si a esto se le suma la subasta de medi-
camentos de algunas CC.AA, los potenciales problemas de equi-
dad de acceso estaran servidos. Asi en el documento sobre Poli-
tica de Equivalencia Terapéutica aplicada a la gestion de las Ad-
quisiciones de medicamentos: “La decision sobre qué principio
activo (de entre los considerados Equivalentes Terapéuticos) se
seleccionara vendra dada por el procedimiento de adquisicion
que se establezca (concurso puablico, procedimientos negocia-
dos, concentracion de compras, etc.) (18). En otro escrito relati-
vo a los objetivos que deben darse en los contratos de gestion
de las unidades de farmacia se cita que uno de ellos debe ser el
“ndmero de grupos de farmacos declarados Alternativas Tera-
péuticas Equivalentes por la Comision de Farmacia, y cuya ad-
quisicion se lleve a cabo mediante un procedimiento competiti-
vo” (19). ¢Esto sera igual en todas las CC.AA.? ¢sera el mismo
el elegido?

Ademas tal y como se estan entendiendo por algin colectivo
clinico, los programas e imposiciones basados en fines econo-
micos crean ciertas reticencias, también entre pacientes. Pe-
ro cuando los criterios se establecen y son explicitos y claros
y sirven para mejorar el tratamiento y cuidado del paciente,
las posturas se acercan.

Desde nuestra perspectiva el conflicto que surge con esta
nueva forma de “gestionar/renombrar/racionalizar” el gasto
farmacéutico hospitalario tal vez sea doble: de una parte su
ambito de aplicacion —qué grupos terapéuticos, qué farmacos,
se veran implicados—, y de otra, su calificacion como “alterna-
tivas terapéuticas equivalentes”, cuando tal vez hubiese sido
mucho mejor “medicamentos similares”.

Creemos que, al menos en algunas ocasiones, las autorida-
des sanitarias estan utilizando estas herramientas de compa-
raciones indirectas de forma muy arbitraria y sesgada. Asi,
una de las resoluciones publicadas en el Boletin Oficial de Ca-
narias (BOC n2 245, 15 de diciembre del 2011, punto 6.2) de-
cia “Con la finalidad de racionalizar la prescripcion y utiliza-
cién de medicamentos, productos sanitarios, efectos y acce-
sorios y reducir el gasto farmacéutico, los facultativos del
Servicio Canario de la Salud o de centros concertados con el
Servicio Canario de Salud, deberan garantizar que la prescrip-
cién que realicen sea la que menor gasto genere a la Comuni-
dad Auténoma de Canarias. Para ello, de aquellos grupos te-
rapéuticos que supongan el mayor gasto en la factura farma-
céutica, se estableceran por parte del érgano que determine
que teniendo igual o analoga eficacia supongan la alternativa
terapéutica mas econémica. Si por circunstancias clinicas del
paciente no fuese posible la preinscripcion de esos principios
activos se requerira que el médico responsable elabore un in-
forme clinico complementario en el que se expongan las razo-
nes clinicas que justifiquen dicha prescripcion”.

Habria mucho que comentar, empezando por la finalidad clara-
mente afirmada de “racionalizar”, aunque a tenor de lo que viene
después (“la que menor gasto genere”) casi parece que ha sido
un error de imprenta y se referian a “racionar”. Sigue con el mo-
do de definir aquellos grupos terapéuticos en los que sera efecti-
va esta resolucion “aquellos que supongan el mayor gasto”. ¢No
seria mejor aquellos para los que realmente existiera un equiva-
lente terapéutico en el mercado autorizado por las instituciones
creadas para tal fin (donde no creemos recordar que estén las
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consejerias de salud de las diferentes CC.AA, aunque puede que
nos equivoquemos)?. O tal vez mucho mejor, ¢no deberia servir
para desinvertir en grupos o medicamentos con escasa 0 nula
eficacia? Por Gltimo parece que se manda un aviso a navegan-
tes: como se te ocurra llevarme la contraria vas a enterrarte en
tal montana de papeles y vas a tener que sobrepasar tantos tra-
mites administrativos que en tu casa no te van a reconocer cuan-
do aparezcas, si es que lo haces.

Ciertamente el caso comentado no es el Unico. La Comunidad
Valenciana ya mostrd su pretension de elegir en nombre del
médico, por medio de un algoritmo informatico, qué principio
activo prescribir. Asi, nos encontramos con que es la Adminis-
traciobn autondmica la que decidira qué principios activos son
equivalentes entre si, pero después ¢de quién sera la respon-
sabilidad?, ¢del Consejero, del Gerente... o del médico? La
respuesta es clara, del algoritmo.

Recapitulando

La mejora de la eficiencia en los tratamientos (beneficios gana-
dos y recursos empleados) pasa en parte por politica de salud,
pero mucho mas por que la decision clinica, diagndstica y tera-
péutica sea coste-efectiva. “Sabido es que la eficiencia de un
sistema sanitario depende que los profesionales sanitarios, fun-
damentalmente clinicos que adoptan las decisiones diagnosti-
cas y terapéuticas, tengan la informacién y los incentivos nece-
sarios para actuar de forma coste-efectiva” (20).

Finalmente dejamos como ejercicio al lector que aplique todo
lo expuesto su conocimiento del funcionamiento de nuestras
administraciones, y sea él quién interprete la Gltima disposi-
cion legal del Ministerio de Sanidad. El 25 de julio de 2013
entrd en vigor la modificacion de la ley 29/2006 de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios
(ley 10/2013). En la Disposicion adicional tercera sobre el Po-
sicionamiento de medicamentos, se dice: “Las actuaciones
orientadas a establecer la posicion de un medicamento en la
prestacion farmaceutica y su comparacion con otras alternati-
vas terapeuticas, tendran una base cientifico técnica comdn
para todo el Sistema Nacional de Salud y se realizaran en el
marco de los informes de posicionamiento de la Agencia Es-
panola del Medicamento y Productos Sanitarios. Dichos infor-
mes tendréan caracter vinculante”.

Por nuestra parte, acabaremos senalando que las alternativas
pueden ser una buena herramienta de gestion del gasto farma-
céutico e incluso de apoyo en la toma de decision de los médicos
siempre y cuando no haya sesgos indebidos en la informacion.
También sera (til en ciertas patologias y en ciertos pacientes, pe-
ro no extrapolables al universo clinico ni terapéutico. Y la excep-
cién a la regla no deberia ser la regla, sino solo eso, excepcion.
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EL DEFENSOR DEL LECTOR

Albert Jovell, una ausencia dolorosa en el Consejo Editorial de GCS

Albert Jovell, uno de los miembros del Consejo Editorial de GESTION CLINI-
CA'Y SANITARIA - GCS, falleci6 este noviembre a los 51 anos de edad. Los
medios de comunicacion, sanitarios y generales, dieron amplio eco a esta
pérdida publicando obituarios, necrolbgicas y notas describiendo su trayecto-
ria investigadora, docente, sus libros y, sobre todo, refiriéndose a la excep-
cional importancia que la figura de Albert Jovell ha tenido (y tiene, y tendra)
para incorporar la “voz” de los pacientes a un sistema sanitario que, en bue-
na parte gracias a él, hoy es mucho menos “paternalista” que hace sé6lo 10
anos. Como escribia Milagros Pérez Oliva en un conmovedor obituario en EL
PAIS “Compromiso. Si hubiera que definir con una palabra a Albert Jovell,
esa sefia la que mejor definiria su intensa, brillante y generosa trayectoria”.
Este compromiso, traducido en organizaciones de pacientes, libros, confe-
rencias, clases, tribunas y entrevistas en periodicos, revistas y medios au-
diovisuales, forma ya una parte importante del Sistema Nacional de Salud,
ese sistema que Albert vefa como la mejor garantia de futuro.

Pero en GESTION CLINICA Y SANITARIA — GCS notamos sobre todo la pérdi-
da de un amigo que nos ha acompanado en esta aventura desde sus inicios
en 1999. La dimension humana de Albert, acentuada por su peripecia per-
sonal con el cancer, compite con su importancia para la comunidad sanitaria
y la sociedad espariolas. Y resulta dificil expresar lo que nos ha conmociona-
do su fallecimiento. Quizas porque a fuerza de verlo siempre con tanto cora-
je habfamos llegado a creer que estaria siempre con nosotros. En cierta for-
ma es asl. Pero también que notamos su ausencia. Y que lo echamos, y lo
vamos a echar, mucho de menos.

Cambios en la distribucion de GCS

GCS inicia con este nimero su volumen 15. Son ya 15 anos intentando di-
fundir las “evidencias” procedentes de la investigacion epidemioldgica, cli-
nica, en economia de la salud y en servicios sanitarios entre clinicos, ges-
tores, investigadores y otros puablicos interesados. También de intentar
aportar “elementos para un debate informado” (una de las secciones de
GCS) a la orientacion del sistema sanitario. Los editores creen —sin muchas
evidencias, todo hay que decirlo, méas alla de la opinion de los lectores que
nos escriben- que GCS cumple un papel positivo para el sistema sanitario,
contribuyendo a generar cierta capacidad de reflexion y debate abierto en
un entorno aparentemente muy polarizado por las ideologias. En este sen-
tido, GCS ha sido especialmente activa en la difusion de trabajos que lo te-
nian “crudo”: los que mostraban resultados “negativos” (lo que no hay que
hacer), los de seguridad, los que apoyaban la eficacia de tecnologias 0 me-
dicamentos de bajo coste, los de intervenciones con limitado potencial de
retorno empresarial (cambios en estilos de vida), los de tecnologias no pa-
tentables (rehabilitacion, algunas cirugias, cuidados, ...), los ensayos prag-
maticos de intervenciones organizativas y las evaluaciones de intervencio-
nes de mejora que, a priori, eran faciles de implementar en el SNS.

En los Gltimos tiempos, las dificultades financieras de GCS han llevado a alte-
rar su periodicidad (que, en la practica, ha sido ya cuatrimestral durante
2013), y a reducir la tirada en papel (actualmente, unos 6000-7000 ejempla-
res, a los que se unen mas de 2000 descargas de la web). Aunque en las re-
vistas “cientificas” el papel es un aspecto menor, no lo es en GCS, una re-
vista de difusion que por vocacion quiere estar en las consultas, en los des-
pachos y, por si acaso, en las salas de espera de gestores y decisores.

Hasta la fecha, la version papel se ha distribuido gratuitamente a los miem-
bros de una docena de sociedades cientificas y profesionales gracias al es-
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Albert Jovell, junto a Vicente Ortln y Enrique Bernal, ante el Palacio de la Magdalena en
el Encuentro “La calidad del Sistema Nacional de Salud a debate”. Universidad Interna-
cional Menéndez y Pelayo. Santander, 24-25 de agosto, 2009

fuerzo de los patrocinadores de GCS y a acuerdos con estas sociedades
que asumian los costes (o0 parte) de la distribucion a sus socios. Las limita-
ciones presupuestarias de algunas de estas sociedades estan modificando
algunos de estos acuerdos. Son decisiones de sociedades “amigas” que
pueden ser razonables en el contexto actual y que, en todo caso, respeta-
mos. Pero que nos obligan a modificar la distribucion.

En 2014, la version en papel de GCS continuara siendo gratuita, pero las
sociedades que deseen que sus socios la reciban deberéan seguir sufragan-
do los costes de la distribucion por correo ordinario (menos de 2
euros/ano por receptor). Algunas sociedades han previsto trasladar esta
cantidad a la cuota de los socios que deseen continuar recibiendo GCS (los
no interesados dejaran de recibir la version en papel). Otras sociedades
mantienen los acuerdos de distribucion existentes y alguna otra lo ha sus-
pendido, al menos de momento.

Por ello, los miembros de algunas sociedades veran que dejan de recibir
la version en papel. GCS mantendra la distribucion a bibliotecas, institu-
ciones y centros sanitarios, y la version en red continuara siendo gratuita
y de libre acceso (en formato pdf descargable desde http://gcs-gestion-
clinica-y-sanitaria.blogspot.com.es y desde http://www.iiss.es/gcs/in-
dex.htm ). Por lo demas, pocos cambios en GCS. Continuara dirigida por
el equipo editorial habitual y con su habitual independencia para elegir te-
mas y personas, seguira contando con esa larga y creciente lista de mas
de 200 colaboradores (también habituales, incluso los muchos que se in-
corporan en este nimero), y mantendra el “compromiso” por aportar, mo-
destamente, alguna informacion (y algo de conocimiento) a la casa co-
min que compartimos la comunidad sanitaria, los pacientes y los ciuda-
danos.



ORGANIZACION DE LA ATENCION SANITARIA. INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA PRACTICA CLINICA

La colaboracion médico-farmacéutico es importante para la adecuacion de las do-

sis en pacientes con insuficiencia renal

Via-Sosa MA, Lopes N, March M.

Effectiveness of a drug dosing service provided by community pharmacists in polymedicated elderly patients
with renal impairment - a comparative study. BMC Family Practice 2013, 14:96-104.

Contexto

La insuficiencia renal (IR) es un problema de salud cuya prevalencia en
Espana es del 21,4% en personas mayores de 64 anos. En estos pacien-
tes, es importante un ajuste de la dosis de los medicamentos, funda-
mentalmente de los que se excretan por via renal. Diversos estudios rea-
lizados en residencias, hospitales y centros de atencion primaria, sobre
la actuacion del farmacéutico en los problemas relacionados con los me-
dicamentos (PRM) en pacientes mayores con IR muestran resultados po-
sitivos en términos de salud de los pacientes. Sin embargo, no hay estu-
dios en el ambito de la farmacia comunitaria.

Objetivos y tipo de estudio
El estudio estéa dividido en dos fases, en la primera el objetivo marcado
es determinar la prevalencia de dosis inadecuadas en pacientes con IR
en las farmacias comunitarias a través de un estudio observacional, mul-
ticéntrico y transversal y en la segunda determinar la efectividad de una
intervencion farmacéutica mediante un estudio controlado no aleatorio,
€on un grupo control.

Método

El estudio se llevd a cabo en 40 farmacias comunitarias espanolas e inclu-
yo pacientes mayores de 65 anos, que tomaban 3 0 mas medicamentos.
Se calculd primero si estos pacientes presentaban IR a través de la tasa
de filtracién glomerular y el aclaramiento de creatinina. Se analizaron los
medicamentos que tomaban para detectar los casos que pudieran necesi-
tar un ajuste de dosis o presentar un potencial problema relacionado con el
medicamento, segln los criterios de varias bases de datos consultadas (Cl
MA, Martindale, AHFS), y en ambos casos, derivarlos al médico.

Resultados

En fase 1, la media de la prevalencia de dosis inadecuada fue del 17,5%
[IC 95%: 14,6-21,5] y el ntmero medio de PRM por paciente fue de 0,7.
La mayoria de los medicamentos (82,4%) que requirieron ajuste de dosis
pertenecian, segin la clasificacion ATC, a los grupos: C (sistema cardio-
vascular), N (sistema nervioso) y A (sistema digestivo y metabolismo). La
diferencia en la prevalencia de dosis inadecuada entre el grupo control e
intervencion antes de la intervencion farmacéutica fue del 0,73% [IC
95%: (-6.0)-7.5] y después de la intervencion fue del 13,5% [IC 95%: 8,0-
19,5] (p<0,001). La diferencia en la media de PRM por pacientes antes
de la intervencion fue de 0,05 [IC 95%: (-0,2) -0,3] y tras la intervencion
de 0,5 [IC 95%: 0,3-0,7] (p<0,001). El 24,5% de los pacientes fueron de-
rivados a sus médicos y el 65,7% de las intervenciones no obtuvo res-
puesta por parte de los mismos.

Conclusion
Existe una importante prevalencia de dosis inadecuadas de medicamen-
tos en personas mayores con IR que acuden a las farmacias comunita-
rias. La intervencion del farmacéutico puede mejorar los PRM, siempre
con la colaboracion del médico.

Fuente de financiacion: no consta.
Conflicto de intereses: no declara ninguno.
Correspondencia: mavia@ub.edu

COMENTARIO

Uno de los cambios predecibles asociados al proceso de envejeci-
miento es la disminucion de la funcién renal. Es conocida la existen-
cia de una incidencia superior de reacciones adversas en pacientes
con IR, en los que la capacidad de eliminacion de los farmacos se
encuentra disminuida, especialmente los de excrecion renal. A pesar
de ello, el porcentaje de medicamentos prescritos a pacientes mayo-
res de 65 anos con IR que llega hasta las oficinas de farmacia sus-
ceptibles de un ajuste posoldgico, es considerable.

El estudio aporta informacion acerca de la efectividad de una inter-
vencion farmacéutica a nivel de farmacia comunitaria para disminuir
los PRM en pacientes mayores con IR que toman 3 0 mas medica-
mentos. El tipo de recomendaciones propuestas al médico en este
tipo de intervenciones son disminuir la cantidad de dosis, aumentar
el intervalo de dosificacion o la sustitucion del medicamento.

El grado de aceptacion de las intervenciones farmacéuticas realiza-
das en farmacias comunitarias por parte del médico prescriptor se
encuentra alrededor del 33% como se desprende de los resultados
de este estudio, siendo muy inferior respecto de la intervencion far-
macéutica en esta misma patologia en otros @mbitos como puede
ser el hospitalario, donde se encuentra en torno al 65,5% (1). Uno
de los problemas que puede explicar esta situacion es que tal vez
las farmacias espanolas no estén plenamente integradas en el sis-
tema de salud publico y los médicos tiendan a ver al farmacéutico
comunitario como un profesional fuera del sistema. Existen ademas
otros factores que pueden afectar en la colaboracion entre ambos
profesionales sanitarios como pueden ser cuestiones econdmicas y
las actitudes y percepciones de los profesionales y gerentes (2).

La formacion de un equipo multidisciplinar incluyendo al farmacéuti-
co comunitario es una herramienta facil de implantar y aumentaria la
calidad asistencial en beneficio del paciente y produciria una dismi-
nucion del consumo de recursos sanitarios (menos ingresos y con-
sultas al médico). Ademas, las intervenciones farmacéuticas pueden
servir de ayuda en la toma de decisiones del médico prescriptor.
Con la realizacion de estudios que valoren el impacto econémico de
estos programas de intervencion farmacéutica, se puede ver reforza-
da la necesidad planteada de un mayor grado de colaboracion médi-
co-farmacéutico, en beneficio del paciente y del sistema sanitario.

Eugenia Gomez Bermidez

Farmacéutica. Méalaga.

Daniel Moreno Sanjuan

Jefe de Servicio Atencion Ciudadana. Hospital Regional Universitario
y Virgen de la Victoria de Malaga.

(1) Devesa Garcia C, Matoses Chirivella C, Peral Ballester L, Sanz Tamargo G, Mur-
cia Lopez AC, Navarro Ruiz A. Atencion farmacéutica en pacientes ingresados con
insuficiencia renal. Farm Hosp. 2012;36(6):483-491.

(2) Rubio-Valera M, Jové AM, Hughes CM, Guillen-Sola M, Rovira M, Fernandez A.
Factors affecting collaboration between general practitioners and community phar-
macists: a qualitative study. BMC Health Services Research 2012;12:188.
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ORGANIZACION DE LA ATENCION SANITARIA. INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA PRACTICA CLINICA

Conocimiento y utilizacion por los médicos de atencion primaria de la adaptacion
espaiola de la guia europea de prevencion cardiovascular

Brotons C, Lobos JM, Royo-Bordonada MA, Maiques A, de Santiago A, Castellanos A, et al.
Implementation of Spanish adaptation of the European guidelines on cardiovascular disease prevention in pri-

mary care. BMC Family Practice 2013, 14:36-42

Objetivo
Evaluar el uso de la adaptacion espanola de la guia europea de
prevencion cardiovascular (AEGEPC) en la préactica clinica por los
médicos de atencion primaria (MAP) e investigar si existen diferen-
cias en cuanto al conocimiento y barreras en su uso segin la
edad, sexo, especialidad y centro de trabajo.

Tipo de estudio

Estudio transversal. Muestra aleatoria y estratificada de 1390
MAP trabajando en Espana en 2011 (56% hombres, 44% muje-
res), 76,6 con especialidad de medicina familiar y 22,0 % con me-
dicina general. Los datos fueron recogidos mediante un cuestiona-
rio autoadministrado que fue enviado a todos los médicos que
aceptaron participar y que contenia 24 preguntas, con las caracte-
risticas de los MAP y cuestiones relacionadas con el grado de co-
nocimiento de la guia, evaluacion del riesgo y dificultades para la
implementacion de la AEGEPC.

Resultados
Mas de la mitad de los MAP (58%) conocian la AEGEPC. De ellos,
62% la usaban en su préactica clinica (36% del total de los MAP) y
38% indicaban que ellos usaban una guia diferente. El 26% de los
médicos declaraban conocerla pero no conocian sus recomenda-
ciones, y 16% nunca habian oido hablar de ella. Habia diferencias
en cuanto al conocimiento y uso de las recomendaciones entre
los especialista en medicina familiar y los médicos generales
(60,1% versus 53,4%, p < 0,001, y 64,2% versus 54,8%, p <

COMENTARIO

El trabajo se enmarca en objetivo de las sociedades cientificas y las
autoridades sanitarias de intentar reducir los factores de riesgo modifi-
cables para prevenir las enfermedades cardiovasculares que represen-
tan la principal causa de muerte en nuestro pais. En este ambito en el
ano 2000, se constituyd el comité Espanol interdisciplinario para la
prevencion Cardiovascular (CEIPC) que se marcé como estrategia el
mejorar la implantacion de las guias de prevencion cardiovascular a
través de una amplia difusion y programas destinados a favorecer la
implantacion y aplicacion que se consideran de suma importancia para
conseguir trasladar a la practica clinica diaria las recomendaciones
contenidas en dichas guias.

En el trabajo comentado se analiza el grado de implementacion de la
adaptacion de la guia europea de prevencion cardiovascular que no ha-
bia sido formalmente realizado. Pone de manifiesto el grado de conoci-
miento de la guia y su limitada implementacion en la practica clinica.
|dentifica las barreras principales que dificultan el uso de las guias y el
seguimiento de sus recomendaciones. La falta de tiempo en la consul-

0,03, respectivamente. No hubo diferencias observadas segin la
edad, sexo o centro de trabajo.

Un 40% de los participantes calculaban el riesgo cardiovascular
(CV) en un 80-100% de sus pacientes con al menos un factor de
riesgo. En la evaluacion del riesgo, hubo diferencias segin la
edad de los médicos (46% de los médicos mas jovenes de 50
anos lo realizaban frente a un 33% de los médicos mayores de 50
anos, p < 0,001), seglin especialidad (43% de los médicos de fa-
milia lo evaluaban versus 23% de los médicos generales) y segln
la zona de trabajo (39% en el caso de los médicos urbanos frente
a un 35% los médicos rurales, p < 0,001).

Cuando se preguntd por las razones de escepticismo acerca de
las recomendaciones de las guias, el 71% de los médicos infor-
maron que existen demasiadas guias, el 50% dijo que los objeti-
vos de las guias son irreales, y un 36% que las guias estan in-
fluenciadas por la industria farmacéutica.

Conclusion
Mas de la mitad de los médicos de atencién primaria declaran co-
nocer la adaptacion espanola de la guia europea de prevencion de
riesgo cardiovascular, pero su implementacion es baja, ya que so-
lo una tercera parte de los médicos la implementan y menos de la
mitad usan la evaluacion del riego cardiovascular.

Fuente de financiacion: AstraZeneca.
Conflicto de intereses: Declaran no tener
Correspondencia: cbrotons@aepsardenya.cat.

ta se presenta como la mayor barrera.

Entre las limitaciones del estudio, la principal es el bajo porcentaje de
participacion y la representatividad de la muestra, ya que, los médicos
que han respondido a la encuesta pudieran ser los mas interesados en
la prevencion cardiovascular y ello podria sesgar los resultados.

Manuel Montero-Pérez-Barquero
Servicio de Medicina Interna, IMIBIC/Hospital Reina Sofia de Cérdoba,
Universidad de Cordoba.

(1) Instituto Nacional de Estadistica. Defunciones segin la Causa de Muerte 2010
Tablas Nacionales. Defunciones por causas, sexo y edad [Acceso 2013]. Disponible
en: http://www.ine.es/inebase/cgi/axi.

(2) Graham IM, Stewart M, Hertog MG. Cardiovascular Round Table Task Force: Fac-
tors impeding the implementation of cardiovascular prevention guidelines: findings
from a survey conducted by the European Society of Cardiology. Eur J Cardiovasc Prev
Rehabil 2006, 13: 839-845.

(3) Lobos JM, Royo-Bordonada MA, Brotons C, Alvarez-Sala L, Armario P, Maiques A et
al. Guia Europea de Prevencion Cardiovascular en la Practica Clinica. Adaptacion es-
panola del CEIPC 2008. Rev Clin Esp. 2009; 209(6): 279-302
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La teleatencion no disminuye la frecuentacion de pacientes cronicos en Atencion

Primaria

Bardsley M, Steventon A, Doll H.

Impact of telehealth on general practice contacts: findings from the whole systems demonstrator cluster rando-

mised trial. BMC Health Serv Res. 2013;13(1):395.

Objetivo
Evaluar el impacto de teleatencion domiciliaria para pacientes con proce-
sos cronicos en la frecuentacion y utilizacion de Centros de Salud (con-
sultas de médico y enfermera de familia).

Método

Estudio controlado y aleatorizado pragmatico realizado en centros de sa-
lud del Nuffield Trust britanico sobre pacientes con EPOC, diabetes o in-
suficiencia cardiaca, mayores de 18 anos. La presencia de la enferme-
dad se constataba mediante la filiacion en los registros de Atenci6n Pri-
maria o confirmacion por un miembro del equipo del Centro de Salud o
de un consultor de un hospital de referencia. No se excluyeron pacientes
que tuvieran comorbilidades asociadas.

Intervencion
El caracter pragmatico del disefio permitio flexibilizar la modalidad de dis-
positivos y sistemas de monitorizacion en cada centro, aunque todos dis-
pusieron de pulsioximetro, glucometro y basculas para monitorizacion a
distancia. Se monitorizaba a los pacientes hasta cinco veces a la sema-
nay se les enviaban mensajes de educacion para el manejo de su enfer-
medad. Las alertas en los parametros eran transmitidas a enfermeras

COMENTARIO

Se ha prestado mucho interés al impacto de la teleatencion en sus diver-
sas modalidades (tele-medicina, tele-cuidados, tele-asistencia, etc) en la
frecuentacion hospitalaria, pero no abundan los estudios similares respec-
to a la Atencion Primaria. Se han evaluado maltiples formas de prestacion
de atencion a pacientes cronicos con una variada gama de dispositivos en
el domicilio, para el seguimiento, monitorizacion, diagndstico, consultoria,
etc, orientados generalmente a su influencia en reingresos o disminucion
de estancias hospitalarias, con resultados de todo tipo. Hasta ahora no ha
sido posible obtener evidencias concluyentes de que estas intervenciones
sean de forma global mas costo-efectivas que la atencion convencional (1).
En los Gltimos 20 anos hay una sobreabundancia de estudios con mues-
tras insuficientes o seguimientos muy cortos en el tiempo, cuestion que en
el mundo de la cronicidad se antoja cada vez mas valiosa, aparte de un
mas que probable sesgo de publicacion, con sobre-representacion de resul-
tados positivos (2).

En poblacion mayor, que es una de las mas frecuentemente utilizadas co-
mo poblacion diana de estas intervenciones, la mayoria de estudios se ha
centrado en la monitorizacion de signos vitales, en combinacion con la inte-
raccion a distancia con diversos proveedores. Los resultados en el terreno
conductual suelen ser positivos, en detrimento del impacto en resultados
clinicos o de coste —efectividad. Un problema anadido, es que se disefian
los estudios con un excesivo enfoque de eficacia, dejando fuera a sujetos
con deterioro cognitivo o de la comunicacion, entre otros o con dispositivos
tecnoldgicos de dudosa traslacion a entornos asistenciales rutinarios (3).
No parece el camino éste por el que encontrar certezas para aplicarlas al
enorme reto que supone la cronicidad y la dependencia para nuestros ser-
vicios de salud.

especialistas de centros de monitorizacion o bien a la plantilla de los cen-
tros de salud. El seguimiento se realizd durante 12 meses desde la insta-
lacion de los dispositivos de telemonitorizacion en el domicilio de los par-
ticipantes. Se monitorizd el nimero de citas con el médico o la enfermera
de familia a partir del Sistema de informacion de los Centros de Salud,
asi como el registro en historia clinica de la HbAlc, peso, saturacion de
oxigeno y flujo respiratorio.

Resultados
No se hallaron diferencias en los contactos con el médico o la enfermera
de familia en los 2.317 pacientes cronicos de 179 Centros de Salud in-
cluidos en el estudio. Tampoco encontraron diferencias en el registro en
historia clinica de la HbAZ1c, saturacion de oxigeno o parametros espiro-
métricos.

Conclusion
La teleatencién no modifica el nimero de contactos con médicos y enferme-
ras de familia y el impacto de esta modalidad de atencion en Atencion Prima-
ria puede estar influenciado por otras caracteristicas de la atencion sanitaria.

Financiacion: Department of Health.
Correspondencia: martin.bardsley@nuffieldtrust.org.uk

Este estudio del Nuffield Trust es un analisis secundario del Whole System
Demonstrator Study y muestra dos importantes fortalezas: el tamano
muestral y el enfoque pragmatico. La cuestion que aborda no es baladi, ya
que la frecuentacion es uno de los caballos de batalla en Atencion Primaria
y muchas veces se piensa en la tele-atencion como una posible fuente de
soluciones a este reto. A tenor de los resultados de este estudio, no pare-
ce que sea esta la via de salida a la racionalizacion de la frecuentacion de
los cronicos, aunque es posible que si modifique el contenido de los en-
cuentros paciente-profesional. Pero, también apunta un enfoque positivo:
ayuda a disipar los miedos sobre la posibilidad de que la tele-atencion au-
mente |a frecuentacion a los Centros de Salud que, por otra parte, depen-
de de muchas variables ligadas a los estilos de practica de los profesiona-
les (4). Quedan muchas preguntas por responder, sobre todo en el impacto
a medio y largo plazo y si esta modalidad de atencion realmente contribuye
a mejorar la implicacion en el autocuidado de los pacientes cronicos.

José Miguel Morales

Profesor de Métodos de Investigacion y Atencion Sanitaria Basada en la
Evidencia.

Facultad de Ciencias de la Salud. Universidad de Méalaga.

(1) Mistry H. Systematic review of studies of the cost-effectiveness of telemedicine
and telecare. Changes in the economic evidence over twenty years. J Telemed Teleca-
re. 2012; 18(1): 1-6.

(2) Wootton R. Twenty years of telemedicine in chronic disease management-an evi-
dence synthesis. J Telemed Telecare. 2012; 18(4): 211-220.

(3) Van den Berg N, Schumann M, Kraft K, Hoffmann W. Telemedicine and telecare for
older patients-a systematic review. Maturitas. 2012; 73(2): 94-114.

(4) Bellon JA, Rodriguez-Bayon A, de Dios Luna J, Torres-Gonzalez F. Successful GP in-
tervention with frequent attenders in primary care: randomised controlled trial. Br J
Gen Pr J R Coll Gen Pr. 2008;58 (550): 324-330.
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EFECTIVIDAD: TRATAMIENTO, PREVENCION, DIAGNOSTICO, EFECTOS ADVERSOS

Utilidad y limitaciones de los estudios en adultos y nifos sobre la reduccion de la
ingesta de azicar para reducir el nivel de grasa corporal

Morenga LT, Mallard S, Mann J.

Dietary sugars and body weight: systematic review and meta-analyses of randomized controlled trials and co-

hort studies. BMJ 2013; 346: 12-37.

Contexto
Los presuntos efectos adversos del azlicar sobre la salud han sido un tema
recurrente durante las Gltimas décadas, relacionandose su ingesta abusiva
con caries dentales, obesidad, diabetes, enfermedades cardiovasculares, go-
ta, hiperactividad y algunos canceres. Sin embargo, distintos problemas en
los estudios realizados para probar estas relaciones, como la propia defini-
cién de “aziicar”, han restado validez a los resultados obtenidos.

Objetivo
Reforzar las evidencias sobre la relacion entre la cantidad de azlcar presente
en la dieta y el peso corporal de los individuos. Se estudia como afecta el au-
mento y la reduccion de azlcar en la dieta y la sustitucion del azlicar por
otros carbohidratos en ensayos clinicos sobre adultos. En los estudios de co-
hortes sobre ninos, se estudia el efecto de los consejos sobre el consumo de
azlicar en la dieta.

Método

Revision sistematica y meta-analisis de bibliografia relevante: estudios de co-
hortes y ensayos clinicos aleatorizados que estudian la relacién entre el con-
sumo de az(car y el peso personal. Las bases de datos de blsqueda de arti-
culos admisibles fueron OVID Medline, Embase, PubMed, Cumulative Index to
Nursing and Allied Health Literature, Scopus, and Web of Science hasta di-
ciembre de 2011.

Se han encontrado que hay mucho més estudios, y de mas calidad, sobre
adultos que sobre ninos y los autores pretende diferenciar estudios sobre
ambas poblaciones. Por esto han revisado bibliografia de ensayos clinicos
aleatorizados sobre poblaciones de adultos y estudios de cohortes sobre po-

COMENTARIO

La preocupacion en los grandes paises por el explosivo aumento de la obe-
sidad, que se ha convertido en una pandemia mundial, ha hecho que crez-
ca el interés cientifico por determinar sus causas y consecuencias. Los
principales factores que han contribuido al aumento de peso de la pobla-
cion en los paises desarrollados son, principalmente, el consumo de ali-
mentos industriales altamente procesados y con un gran contenido de azl-
car y el creciente sedentarismo en el estilo de vida moderno. Los costes
sanitarios que se derivan de este problema son inmensos, ya que tiene
asociadas patologias como la hipertension, la diabetes, algunos tipos de
cancer, algunas enfermedades cardiovasculares y la gota. En este caso,
como suele ocurrir, la prevencion es la mejor forma de ahorrar.

Los resultados en los ensayos clinicos demuestran que un control porme-
norizado sobre la alimentacion de los individuos puede tener resultados
muy positivos sobre su peso y, probablemente, sobre su salud en general.
Lamentablemente, esto es inviable. No se puede controlar la alimentacion
de los individuos libres. Los estudios sobre cohortes arrojan resultados
mas desalentadores en cuanto a efectos sobre el peso y la salud. Esto su-
cede porque en estos estudios se aconseja a los individuos el tipo de dieta
que deben seguir o el tipo de productos que deben evitar, sin que haya nin-
guna garantia de cumplimiento. Hay que conseguir que la poblacion de es-
tudio cumpla, si no, no se conseguira nada (1).

blaciones jovenes. Se ha descartado revisar estudios sobre animales, estu-
dios transversales y estudios de casos y cohortes. Para incorporar un estudio
a esta revision debfa incluir el consumo de azlicar total o el consumo a través
de ciertas bebidas y alimentos, ademas de, al menos, una medida de la gra-
sa corporal o el peso.

Resultados

De entre 7895 trabajos que trataban el tema de la ingesta de az(car, se eli-
gieron los 30 ensayos que cumplian los criterios de admision y 38 estudios
de cohortes de entre 9445, Los ensayos clinicos sobre adultos demuestran
una relacion positiva entre el consumo de azlcar y el peso y la grasa corporal
que es estadisticamente significativa. Los ensayos sobre adultos que sustitu-
yeron el consumo de azlcar por otros carbohidratos no obtuvieron resultados
estadisticamente significativos en la reduccion del peso corporal. Los estu-
dios sobre ninos no obtuvieron resultados relevantes. Se deduce que estos
estudios de cohortes no tenian el efecto deseado porque no se controlaba el
consumo de azlicar y los participantes ignoraban los consejos de los respon-
sables de los mismos.

Conclusion
Existe una relacion entre el consumo de aziicar y el peso corporal que se deri-
va de los resultados de los ensayos clinicos. Sin embargo, en los estudios de
cohortes con una poblacién infantil se muestra que los consejos médicos son
inefectivos.

Financiacion: No consta. Conflicto de Intereses: No consta.
Correspondencia: jim.mann@otago.ac.nz

La obesidad infantil, que también crece a un ritmo importante, es quiza la
faceta mas desagradable de este problema. Al no haber seguimiento en
los estudios de cohortes, los jovenes pacientes no obedecian a los respon-
sables de los estudios, cuya influencia sobre los ninos era, sin lugar a du-
das, mucho menor que la de toda la publicidad que hacen las grandes mar-
cas distribuidoras de productos con alto contenido en azdcar. Por tanto, pa-
ra modificar las pautas de consumo de la poblacion mas joven sera
necesario influir en ella por encima de estas grandes marcas.

En consecuencia, para hacer frente al aumento del consumo de azlcar en
la poblacién no basta con aconsejar sobre pautas de consumo a los indivi-
duos, particularmente a los ninos, y sera necesario utilizar otras herra-
mientas, entre ellas quizas las fiscales (2), para lograr objetivos de reduc-
cion de consumo de estos alimentos procesados con gran contenido de
azlcar.

Francisco Martos Barrachina
Economista. Malaga.

(1) Swinburn BA, Sacks G, Hall KD, McPherson K, Finegood DT, Moodie ML et al: The
global obesity pandemic: shaped by global drivers and local environments. Lancet
2011; 378; 804-814.

(2) Moodie R, Stuckler D, Monteiro C, Sheron N, Neal B, Thamarangsi T et al: Profits
and pandemics: prevention of harmful effects of tobacco, alcohol, and ultra-proces-
sed food and drink industries. Lancet 2013; 381; 670-679.
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Ante una nueva era en pruebas no invasivas de diagnéstico prenatal

Palomaki GE , Kloza EM , Lambert-Messerlian GM , Haddow JE , Neveux LM, Ehrich M et al.
DNA sequencing of maternal plasma to detect Down syndrome: an international clinical validation study. Genet

Med 2011;13(11):913-920.

Antecedentes
Valorara la deteccion prenatal del sindrome de Down mediante un test de
medicion de ADN circulante libre en el plasma materno como alternativa
a los numerosos procedimientos diagnésticos invasivos disponibles.

Métodos
Estudio caso/control anidado simple ciego para ADN de sindrome de
Down dentro de una cohorte de 4.664 embarazos de alto riesgo para di-
cho sindrome. El cariotipo fetal compara con un test de secuenciacion
cromosdmica de los fragmentos de ADN libre en plasma materno.

Resultados
Desvelado el ciego, los resultados mostraron que se realizé la secuencia-
cion en 212 embarazadas con fetos afectos de sindromes de Down y en

COMENTARIO

El descubrimiento de ADN fetal libre en el plasma materno hace 14 anos
abrié la posibilidad de despistaje (screening) genético para identificar
aneuploidia cromosémica de una manera no invasiva (1). El estudio del
ADN fetal plasmético libre requiere una Unica muestra de sangre mater-
na (2), puede realizarse ya desde la 92 semana de gestacion y aplicarse
a la deteccion de trisomias 21,18 y 3 en poblaciones consideradas de
alto riesgo. Su sensibilidad supera el 98% y su especificidad el 99.5%.
Los test estandar actuales requieren muestras seriadas de sangre ma-
terna de la semana 10 a la 13 o de la 16 a la 18, (o al principio y final
de estos periodos), en poblaciones de riesgo para medir la evolucion de
marcadores séricos asociados con las trisomias comunes; a mas de es-
tudios ecogréficos fetales entre las semanas 11 y 13. Asi se identifican
hasta el 90% de los casos en embarazos de riesgo; pero soélo el 5% en
la poblacion general no considerada de riesgo. Las embarazas con test
positivos deben someterse a estudios mas invasivos que confirmen o
descarten los casos, como la amniocentesis o la biopsia de vellosidades
coriales, con el riego inherente de perdida del concepto.

Disponer de un test de ADN libre es muy atractivo para los padres: no
comporta riesgo para el feto, permitiria una deteccion mas precoz y, co-
mo valor anadido, proporcionaria informacion sobre el sexo de aquel.
Ademas, fuese cual fuese el resultado, daria a los padres mas tiempo
para decidir la conducta a seguir. El problema son las expectativas y los
intereses que este test esta generando en la poblacion con una tenden-
cia a su introduccién precoz y no siempre justificable. En el momento ac-
tual los colegios profesionales no recomiendan su uso en embarazos no
considerados de riesgo debido a que su utilidad en la poblacién general
no ha sido bien establecida. Los test de ADN parecen ser altamente sen-
sibles y especificos para la deteccion de trisomias especificas pero exis-
ten dos problemas que lastran su utilizacion.

En primer lugar, la sensibilidad y especificidad de estos test deriva de
estudios realizados sobre muestras archivadas con cariotipos conoci-
dos que de forma intencionada incluyen mujeres con fetos aneuploi-
des. La evidencia en la poblacion general es todavia limitada (3). Las

un total de 1.484 gestantes con fetos euploides. La tasa de deteccion
del sindrome fue del 98,6% (209/212), la tasa de falsos positivos fue de
0,20% (3/1471), y el ensayo fracasd en 13 embarazos (0,8%), todos eu-
ploides. Antes de desenmascaramiento, el estudio también informé de
mdltiples interpretaciones alternativas.

Conclusion
Este test, que mide el ADN en plasma materno, detecta casi todos los
casos de sindrome de Down con una tasa de falsos positivos muy baja
cuando se aplica a los embarazos de alto riesgo.

Financiacion: Sequenom Center for Molecular Medicine.
Conflicto de Intereses: Se declaran las relaciones entre investigadores y promotores
Correspondencia: gpalomaki@ipmms.org.

companias fabricantes no han aportado datos sobre el valor predictivo
positivo de sus test (VPP), lo cual es altamente cuestionable, ya que
resulta mas importante que la especificidad y la sensibilidad.

La inclusion en los estudios piloto de una alta proporcion de fetos con
cariotipos anormales, con una prevalencia de sindrome de Down tan alta
como 1/8, lejos de la proporcion en la poblacion general que es aproxi-
madamente de 1/200, hace que, si bien la especificidad y la sensibili-
dad no varien, si lo hagan el VPP y el valor predictivo negativo (VPN) que
son dependientes precisamente de la prevalencia. Todo esto no es con-
siderado por el fabricante a la hora de informar de sus productos.

Por otro lado, la legislacion actual no exige para los test diagndsticos los
mismos requisitos que para los tratamientos, ensayos clinicos, lo cual per-
mite a las companias fabricantes influir sobre la demanda del consumidor
de una manera mucho mas libre y agresiva que para un farmaco. Como re-
sultado de lo anterior los test de ADN libre se estan posicionando en el
mercado por delante de la evidencia que los podria, 0 no, sustentar (4).
Debemos concluir que, hasta que no existan evidencias adicionales, la
utilidad clinica del estudio del ADN libre en sangre materna permanece
poco clara. Es por ello que las sociedades y colegios profesionales de
obstetras y perinatologos se manifiestan solo parcialmente favorables
a su utilizacion y siempre en embarazos de alto riesgo. En cualquier ca-
S0 se recomienda confirmacion ulterior por test invasivos.

Javier Pérez-Frias
Catedratico de Pediatria. Universidad de Malaga.

(1) Morain S, Greene M, Mello M. A New Era in Noninvasive Prenatal Testing. N Engl J
Med. 2013; 369 (6): 499-501.

(2) Shea J, Diamandis E, Hoffman B, Lo YMD, Canick, J, Van den Boom D. A New Era
in Prenatal Diagnosis: The Use of Cell-Free Fetal DNA in Maternal Circulation for De-
tection of Chromosomal Aneuploidies. Clin Chem 2013; 59: 1151-1159.

(3) Palomaki GE, Kloza EM, Lambert-Messerlian GM, Haddow JE, Neveux LM, Ehrich
M, et al. DNA sequencing of maternal plasma to detect Down syndrome: an Interna-
tional clinical validation study. Genet Med 2011; 13: 913-920.

(4) Weiss RL. The long and winding regulatory road for laboratory-developed tests. Am
J Clin Pathol. 2012; 138: 20-26.
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Epicondilitis: las infiltraciones de corticoides puede no ser una buena idea

Coombes BK, Bisset L, Brooks P, Khan A, Vicenzino B.

Effect of Corticosteroid Injection, Physiotherapy, or Both on Clinical Outcomes in Patients With Unilateral Late-
ral Epicondylalgia A Randomized Controlled Trial. JAMA. 2013; 309(5): 461-469.

Contexto
En pacientes con epicondilitis, una sola infiltracion de corticoides tiene
una eficacia similar a corto plazo a la de anestésicos locales. Al ano, ge-
nera mas recurrencias (72%) que la fisioterapia (8%).

Objetivo
Determinar la eficacia de la infiltracion de corticoides versus la de placebo
y si la fisioterapia es capaz de compensar sus perjuicios a largo plazo.

Método
Ensayo clinico aleatorizado a doble ciego (sobre eficacia) y simple ciego
(sobre efectividad), en un centro universitario de investigacion y 16 cen-
tros de atencion primaria australianos. La evaluacion de los pacientes y
el andlisis estadistico fueron ciegos. 165 adultos con epicondilitis unila-
teral de = 6 semanas de duracion (mediana; 16 semanas, rango 6-208)
recibieron; una infiltracion de triamcinolona y lignocaina (43 pacientes);
esa infiltracion y fisioterapia (40), una infiltracion de placebo (41), 0 una
infiltracion de placebo vy fisioterapia (41). A todos se les recomendé que
evitaran esfuerzos durante las 2 semanas siguientes a la infiltracion y
luego normalizaran progresivamente su actividad. Las infiltraciones se re-
alizaron en el lugar mas doloroso a la presion. La fisioterapia consistio
en: a) una sesion de 30 minutos por semana durante 8 semanas, de te-
rapia manual, movilizacion, y ejercicio (individualizado a partir de un pro-
tocolo comln), y b) ensenanza de ejercicios domiciliarios de prension, y
de los extensores de la muneca, que realizd el 70% de los pacientes a
los que se les prescribieron. Se evalué la evolucion a las 4, 6, 12, 26 y
52 semanas. Las variables principales fueron medidas al ano; evolucion
percibida por los pacientes (6 categorias desde “curado” a “mucho pe-

COMENTARIO

Los resultados de este y otros estudios,(1-4) demuestran que en los pa-
cientes con epicondilitis (aguda o crénica) una sola infiltracion de corticoi-
des; 1) Al mes, reduce el dolor mas que el placebo (y tanto como un anes-
tésico local), pero no mejora los resultados de la fisioterapia. (2) Al ano,
empeora considerablemente la evolucién y aumenta las recurrencias, y la
fisioterapia no puede compensar ese efecto nocivo. Al ano han recaido la
mitad de los pacientes infiltrados con corticoides (y no con placebo).
Clinica y éticamente no esta justificado seguir infiltrando corticoides a los
pacientes con epicondilitis, y es aconsejable tratarlos habitualmente —s6lo-
con terapia manual y ejercicio, reservando (tal vez) la infiltracion (con corti-
coides 0 anestésicos locales) para eventuales casos excepcionales (cuya
identificacion requeriria estudios adicionales, pues actualmente resulta im-
posible).

Esto no es valido para programas o tratamientos fisioterapicos distintos
del aplicado, que reduce el consumo de farmacos y ya habia demostrado
ser efectivo.(4) Estaba protocolizado y, aunque la seleccion de los ejerci-
cios concretos se individualizo, los fisioterapeutas sélo necesitaron 2 ho-
ras de formacion especifica para aplicarlo. Generalizarlo no parece dificil.

El 70% de los pacientes realizo el programa de ejercicio domiciliario que le
fue prescrito. Tal vez, en condiciones de practica clinica rutinaria ese por-
centaje seria inferior en nuestro pais, salvo que los clinicos recibieran for-
macion especifica para motivar a sus pacientes. Pero ese conocimiento

or”, valorandose el porcentaje de “curados” y “mucho mejor”), y recurren-
cias. Las variables secundarias fueron ese porcentaje a las 4 y 26 sema-
nas. También se recogieron: intensidad del dolor en reposo y del dolor
mas intenso (escalas visuales analdgicas), puntuacién en un cuestionario
especifico validado para la epicondilitis, calidad de vida (Euro-Qol 5D),
uso de otros tratamientos (AINEs, analgésicos, etc.), y efectos secunda-
rios. El anélisis fue por intencion de tratar.

Resultados

Al cabo de un ano la infiltracion de corticoides obtuvo peores resultados
que la de placebo en la proporcion de “curados” y “muy mejorados”
(Riesgo Relativo [IC99%]= 0,86 [0,75-0,99]), y en las recurrencias (0,23
[0,10-0,51]). La fisioterapia no tuvo efecto en esas variables (1,04 [0,90-
1,19],y 1,31 [0,73-2,35], respectivamente). Los resultados a las 26 se-
manas fueron similares. A las 4 semanas, entre quienes no recibieron fi-
sioterapia, hubo mayor proporcion de “curacion” y “gran mejoria” entre
quienes recibieron corticoides que placebo (7,32 [2,1-25,5]). La fisiotera-
pia mejor6 a los infiltrados con placebo (4,00 [1,05-15,00]), pero no con
corticoides (0,95 [0,65-1,38]). En general, en todos los controles la evo-
lucién de las demas variables fue consistente con la de estas.

Conclusiones
Infiltrar corticoides empeora la evolucion de los pacientes con epicondili-
tis, y la fisioterapia no reduce ese perjuicio.

Financiacion: Consejo Nacional Australiano de Salud e Investigacion Médica.

Conflicto de intereses: Declaran pagos por conferencias, libros u otros trabajos para la
Universidad Catdlica de Australia o Elsevier. Ninguno de la industria.

Correspondencia: b.vicenzino@ugq.edu.au

también les seria (til para otras afecciones y es hora de que los pacientes
asuman su responsabilidad en su propia evolucion.

La parte del programa de fisioterapia que requirido presencia de fisiotera-
peutas durd 8 semanas, pero a las 4 ya habia obtenido efectos positivos y
fue inGtil a largo plazo. Deberia evaluarse si acortarlo reduce su coste sin
empeorar los resultados.

Hicieron falta anos para erradicar la prescripcion del reposo en cama para
la lumbalgia. Ahora ya se sabe que deberiamos dejar de infiltrar corticoides
a los pacientes con epicondilitis. ¢Cuantos pacientes seran perjudicados
innecesariamente hasta que se aplique este conocimiento?

Francisco Manuel Kovacs
Fundacion Kovacs

(1) Coombes BK, Bisset L, Vicenzino B. Efficacy and safety of corticosteroid injections
and other injections for management of tendinopathy: a systematic review of randomi-
sed controlled trials. Lancet. 2010; 376(9754): 1751-1767.

(2) Newcomer KL, Laskowski ER, Idank DM, McLean TJ, Egan KS. Corticosteroid injec-
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Luces y sombras en el tratamiento actual de pacientes con Diabetes Mellitus tipo

2 mal controlados

Furler J, Hii JWS, Liew D, Blackberry I, Best J, Segal L, Young D.
The “cost” of treating to target: cross-sectional analysis of patients with poorly controlled type 2 diabetes in
Australian general practice. BMC Family Practice 2013, 14:32-39.

Contexto
En las Gltimas décadas la prevalencia de Diabetes Mellitus (DM) se ha
duplicado y se estima que las cifras sigan aumentando. Tanto a nivel cli-
nico con las complicaciones cardiovasculares, como econémico por el
coste de los tratamientos, supone un desafio para los gobiernos. Los es-
tudios recientes se basan en el tratamiento en busca de cumplir objeti-
vos de los factores de riesgo cardiovasculares indicados en las guias de
préactica clinica.

Objetivo
Evaluar el manejo de los factores de riesgo cardiovasculares y de la in-
tensificacion de los mismos para cumplir los objetivos en diabéticos mal
controlados, realizando un estudio sobre la carga financiera asociada al
tratamiento farmacoldgico.

Metodologia
Anélisis trasversal con un tamano muestral de 473 pacientes asumiendo
una desviacion estandar de 1,44 con una correlacion intragrupo de 0,05
y unas pérdidas permitidas del 20% en los 18 meses que dura el estu-
dio, obtenidos de 59 Centros de Atencion Primaria. El criterio de inclusion
fue diabéticos tipo 2 que tuvieran un mal control de la enfermedad que
se fij6 en una HbA1c>7,5%. Se captd la muestra a través de las bases in-
formatizadas de los centros sanitarios con entrevista y medicion de varia-
bles (peso, talla, indagacion farmacos y coste. Se realizd un anélisis des-
criptivo de la base de datos del estudio PEACH, con un analisis estadisti-
co que determind proporcion de pacientes dentro de los niveles objetivo,

COMENTARIO

Se puede afirmar que con la Diabetes Mellitus 2 estamos en una epi-
demia mundial. En Australia, ya hay un millén de diabéticos, duplican-
dose la prevalencia en las (ltimas dos décadas y se estiman que es-
tas cifras continden aumentando. La DM y sus complicaciones supo-
nen el 8,3% del total, acortandose en 5 anos la esperanza de vida y
supone un gasto para la comunidad australiana de 1 billon de délares
al ano en costes de salud directos (1), cifra que se triplicara en los
proximos 40 anos.

La corriente actual en el abordaje de la Diabetes Mellitus 2 es intensi-
ficar la terapéutica farmacologica para conseguir los objetivos de las ci-
fras establecidas como control de los factores de riesgo cardiovascula-
res establecidos por las Guias de Practica Clinica basadas en la Evi-
dencia (2). Esto estd haciendo que el nimero de los farmacos
empleados ya sean cardiovasculares, diabéticos, antidepresivos u
otros, vaya en aumento, repercutiendo a su vez en un aumento del pro-
medio del gasto farmacéutico y pese a esto no se estan consiguiendo
conseguir las metas terapéuticas, existiendo complicaciones micro o
macrovasculares en uno de cada tres diabéticos mal controlados
(Hb1Ac>7,5%). El coste medio anual de cada diabético se cifra aproxi-
madamente en 971€ lo que esta suponiendo una importante partida
para las arcas pUblicas sanitarias que tienen que financiar buena parte
de este presupuesto.

prevalencia de factores de riesgo cardiovasculares, medicacion y analisis
de costes (coste diario medio ponderado de cada dosis farmacologica),
realizado por un equipo de enfermeria entrenado para ello.

Resultados
Uno de cada tres pacientes con Hb1Ac>7,5% sufren complicaciones mi-
cro 0 macrovasculares. El promedio de farmacos cardiometabdlicos es
de 4,2. El 33,2% de estos diabéticos toman antidepresivos. HTA y dislipe-
mia se asocian pese al tratamiento (74-75%), encontrandose fuera de los
objetivos de las guias en un 76% y 70% respectivamente. El coste medio
por ano para cada paciente es de 971,68€

Conclusion

Pese a la intensificacion terapéutica que estamos realizando para inten-
tar alcanzar los objetivos marcados en las guias de practica clinica para
controlar los factores de riesgo cardiovasculares, no se esta consiguien-
do un buen control de la enfermedad y sus complicaciones y ademas se
estan incrementando los costes anuales por paciente. Hay que encontrar
el equilibrio entre lo realmente alcanzable para que los pacientes se pue-
dan adoptar a estas necesidades y hacerlo de manera mas individualiza-
da, ya que pese a que los objetivos sean diferentes entre los paises, las
tasas de control suelen ser similares.

Financiacion: National Health and Medical Research Council (NHMRC) General Practice
Clinical Research Grants program (Australia)

Conflicto de intereses: No declaran ninguno

Correspondencia: j.furler@unimelb.edu.au

Quizas estemos errando en la orientacion terapéutica y en la intensifi-
cacion para intentar ajustarnos a conseguir los objetivos. Hay estudios
en diferentes paises que pese a partir con diferentes metas, consi-
guen las mismas tasas de fracaso en dichos objetivos, lo que nos tie-
ne que hacer replantearnos la manera de actuar. La polimedicacion no
es garantia de un mayor control; el objetivo tendria que ser replantear-
nos los objetivos y ajustar el tratamiento de manera individualizada a
cada paciente, encontrando un equilibrio entre sanitarios y pacientes
para introducir una nueva forma de practica clinica en sus vidas, dando
prioridad a las necesidades del paciente para que los objetivos puedan
ser realistas y se puedan cumplir, lo que seguramente mejorara las ci-
fras de control y descenderéd el mal control existente en factores de
riesgo como la hipertension o la dislipemia que asciende actualmente
a un 75% aproximadamente.

Juan Toral Sanchez
Médico de Familia. Ubeda (Jaén)

(1) Dunstan D, Zimmett P, Welborn T: The final report of the Australian diabetes, obe-
sity and lifestyle study (AusDiab). Melbourne: International Diabetes Institute; 2001.
(2) Harris P, Mann L, Phillips P, Snowdon T, Webster C: Diabetes management in ge-
neral practice: 12th edition. Melbourne: Diabetes Australia and the Royal Australian
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Mortalidad tras cirugia no cardiaca en Europa. Amplias diferencias entre paisesy
escaso uso delingreso en unidades de criticos

Pearse RM, Moreno RP, Bauer P, Pelosi P, Metnitz P, Spies C, et al.
Mortality after surgery in Europe: a 7 day cohort study. Lancet. 2012; 380:1059-65.

Antecedentes
Pocos paises europeos tienen informes sobre tasas de mortalidad en ci-
rugia no cardiaca, aunque existe evidencia de gran heterogeneidad sugie-
riendo cierto potencial para mejorar la atencion a los pacientes.

Objetivo y métodos
Conocer las tasas de mortalidad y los patrones de uso de cuidados criti-
cos en pacientes sometidos a cirugia no cardiaca.

Métodos

Estudio de cohortes —European Surgical Outcomes Study (EuSOS)- reali-
zado en 7 dias en 498 hospitales (voluntarios) de 28 paises europeos.
Se recogieron de forma consecutiva los datos de todos los pacientes >
16 anos sometidos a cirugia no cardiaca (excluyendo cirugia programada
con menos de 1 dia de estancia, cardiaca, neurocirugia, intervencionis-
mo radioldgico y obstetricia) que fueron seguidos 60 dias (aunque s6lo
se presentan datos hasta el alta hospitalaria). Las medidas de resultado
fueron mortalidad intrahospitalaria (principal), duracion de la estancia e
ingreso en cuidados intensivos. Se utilizaron analisis bivariables y ajusta-
dos mediante regresion logistica (no multinivel) para las comparaciones
entre paises.

Resultados

De los 46.539 pacientes incluidos, 3.599 (8%) fueron ingresados en cui-
dados intensivos tras la cirugia con una estancia mediana en criticos de
1,2 dias (IQR: 0,9-3,6). Fallecieron 1.855 pacientes (4%) de los que un
73% (1.358 pacientes) no fueron ingresados en cuidados criticos en nin-
gin momento tras la cirugia, sugiriendo que esta atencién se utilizd esca-
samente en los pacientes con mayor riesgo. Las tasas brutas de mortali-
dad variaron ampliamente entre los paises (del 1,2% [IC 95% 0,0-3,0] de
Islandia al 21,5 % [16,9-26,2] de Letonia; Espana: 3,8%). Tras ajustar
por diversas variables de confusion (diferencias culturales, demograficas,
socio-econdmicas y politicas entre los paises) y usando el Reino Unido
como referencia (el pais que aportaba mas casos) las diferencias segui-
an siendo importantes, con odds ratio de mortalidad desde 0,44 para
Finlandia a 6,92 para Polonia (Espana:1,39; p:ns).

Conclusiones
La mortalidad intrahospitalaria de los pacientes sometidos a cirugia no
cardiaca con hospitalizacion fue mayor de la esperada y la variacion entre
paises muy elevada, sugiriendo la necesidad de estrategias (especial-
mente, una mejor asignacion de la atencién en unidades de criticos) para
mejorar la atencién a este grupo de pacientes.

Financiacion: Sociedad Europea de Medicina Intensiva y Sociedad Europea de Aneste-
siologia;

Conflicto de Intereses: No declara ninguno;

Correspondencia: r.pearse@qmul.ac.uk.

COMENTARIO

La interpretacion del EuSOS no es sencilla. Por un lado, los criterios de
exclusion pueden haber afectado de forma muy diferencial a los diferen-
tes hospitales. Asi, un bajo desarrollo de la Cirugia Mayor Ambulatoria in-
corporara muchos pacientes con bajo riesgo de muerte. Por otro, no se
define exactamente que es la atencion en unidades de criticos y no es
inusual que muchos pacientes pasen por unidades de despertar o de se-
micriticos que segln paises pueden considerarse 0 no como “cuidados
criticos”. Adicionalmente, el uso de la mortalidad intrahospitalaria hace
que las tasas sean muy dependientes de la duracion de la estancia (no
es lo mismo contabilizar fallecimientos 3 dias que 6 dias). Y, por si no
fuera bastante, algunos estilos de practica que pueden ser muy diferen-
ciales entre paises (operar 0 no en pacientes terminales, uso de la ciru-
gia paliativa en cancer, altas hacia hospitales de cronicos o al domicilio
de determinados pacientes, etc.) son probablemente muy determinantes
de la contabilizacion de muertes.

Sin embargo, el EuSOS aporta algunos datos importantes para la refle-
Xxion. Los pacientes con alto riesgo de complicaciones graves represen-
tan un 15% de los pacientes quirdrgicos y suponen un 80% de las muer-
tes perioperatorias. Este riesgo esta relacionado con factores como la
edad, la complejidad o las enfermedades asociadas al procedimiento
quirdrgico (1) y, previsiblemente, deberia ser este tipo de pacientes los
que principalmente frecuentasen las salas de cuidados criticos. Y no pa-
rece ser asi. A diferencia de la cirugia cardiaca, donde |a atencion en UCI
suele estar planificada de antemano, parece que en los pacientes com-
plejos de cirugia no cardiaca no cuidamos tanto este aspecto.

EI EuSOS sugiere que la planificacion y gestion de las unidades de cuidados
criticos y el paso de los pacientes por éstas, son requisitos indispensables
para obtener buenos resultados. El contar con modelos organizativos que
planifiquen la ocupacion de las camas, que estimen la duracion de un pa-
ciente en la unidad y el momento justo para su traslado, puede significar un
ahorro de costes y una mayor frecuentacion de las camas por parte de
otros pacientes (2) y en especial por aquellos de mayor gravedad (3).

A la hora de la toma de la decision, algunas de las dificultades con las
que se suele encontrar el responsable de estas unidades son la baja ca-
lidad de los datos y la poca informacion de la que dispone. Por ello, la
gestion clinica debe perseguir la recopilacion minuciosa de datos sobre
calidad de la atencion, evolucion y resultados clinicos en pacientes qui-
rlrgicos, asi como, la realizacion de auditorias internas, analisis compa-
rativos con estandares de calidad y la trasparencia y la publicacion de
los resultados que haran que mejore la salud de los pacientes y la efi-
ciencia de la organizacion (1, 2).

David José Sanchez Pardo
Hospital Universitario Virgen del Rocio.

(1) Pearse RM, Holt PJ, Grocott MP. Managing perioperative risk in patients under-
going elective non-cardiac surgery. BMJ. 2011; 343: d5759.
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anim. 2013.
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EVALUACION ECONOMICA, EFICIENCIA, COSTES

Se puede ahorrar y mejorar. Evaluacion del servicio de atencion telefonica... del

NHS

Lambert R, Fordham R, Large S, Gaffney B.

A cost-minimization study of 1.001 NHS Direct users. BMC Health Service Research 2013, 13:300.

Objetivo
Evaluar el impacto econdmico y sobre la calidad de vida de los usuarios
del servicio de atencion telefonica del sistema nacional de salud inglés
(0845 NHS Direct).

Tipo de estudio

Analisis de minimizacion de costes, bajo la perspectiva del sistema. Me-
diante una encuesta telefonica se recogieron 1.001 consultas de perso-
nas que contactaron con el servicio durante el ano 2009 y se siguieron
durante 4-6 semanas. Se comparo el coste de la recomendacion del ser-
vicio telefonico frente al de la primera opcion indicada por el paciente si
no utilizara dicho servicio. El impacto sobre la calidad de vida de las reco-
mendaciones del servicio telefonico se midié usando la escala visual
analégica del cuestionario EQ-5D.

Resultados
Se observaron diferencias significativas en los patrones de derivacion en-
tre las recomendaciones del servicio telefonico y las alternativas indica-
das por los pacientes (p<0,001). EI promedio de ahorro por paciente fue
de 19,55£ (34,40£ vs. 53,95£), que para 5 millones de llamadas telefo-

COMENTARIO

Es grato ver publicado un trabajo sencillo, con un titulo que incluye la ex-
presion “analisis de minimizacion de costes”, puesto que a veces parece
que si las evaluaciones econémicas no contienen sofisticados modelos es-
tadisticos y costes por AVAC son poco importantes o no publicables. En es-
te caso los autores evalGan un servicio de atencion telefonica puesto en
marcha en 1999 para los pacientes que recomienda a qué tipo de consulta
deben dirigirse y que ya habia sido evaluado desde la dptica del impacto
sobre otros servicios del NHS en ocasiones anteriores (1,2) con resultados
ambiguos.

Los resultados muestran reducciones del uso potencial de las visitas a mé-
dicos de familia y departamento de accidentes-emergencias del 10% y 25%
respectivamente, entre otros resultados positivos, gracias al servicio tele-
fonico de derivaciones. De ahi los importantes ahorros, acompanados de
evidencia de mejora en la percepcion de la calidad de vida de los pacien-
tes. El trabajo es modesto y reconoce que son necesarias investigaciones
prospectivas bien disenadas, analisis de datos ajustados por edad, sexo,
condiciones del paciente y que se requiere una comparacion por grupos
que incluyan a quienes no hacen uso del servicio telefonico pero podrian
hacerlo. También el hecho de que las mejoras en calidad de vida pueden
deberse en muchos casos simplemente al proceso natural de recuperacion
de un episodio agudo que provocd la llamada, por lo que dichas mejoras re-
quieren un analisis mas detallado.

Ademas de las conclusiones del estudio, se puede extraer una leccion tam-

nicas anuales a este servicio representaria un ahorro anual de
97.756.013 libras (115.716.397 euros). Se observaron diferencias sig-
nificativas sobre la calidad de vida al inicio y al seguimiento entre los que
creian que su problema era urgente (p = 0,001) y los que indicaron que
era “no urgente” (p = 0,045). Si bien ambos grupos mejoraron, los casos
auto-clasificados como urgentes obtuvieron ganancias mayores en la sa-
lud que los que manifestaron que eran “no urgentes”, si bien el nimero
de llamadas en las que los usuarios se autoclasificaban como urgentes
es muy superior (800 vs. 191 llamadas, hubo 10 llamadas clasificadas
como “desconocido”).

Conclusiones
El servicio telefonico NHS Direct produjo ahorros sustanciales en térmi-
nos de derivaciones al compararse con la decision propia de los pacien-
tes pensadas como primeras alternativas. La calidad de vida también me-
jor6 en los usuarios del servicio telefonico, lo que demuestra que el aho-
rro puede conseguirse sin percepcion de perjuicio a los pacientes.

Financiacion: National Health Service.
Conlflicto de intereses: Estudio fue realizado mediante un acuerdo de consultoria privada.
Correspondencia: r.lambert@uea.ac.uk

bién y es importante destacarla: es fundamental evaluar los servicios que
se proporcionan y la reevaluacion con el paso de los anos. Una planifica-
cién seria en un sistema sanitario requiere de analisis y evaluacion de lo
que se ofrece, de las alternativas a introducir en el futuro, sin olvidar la im-
portancia de los servicios o prestaciones que puedan dejar de ofrecerse, la
desinversion sanitaria, tema de debate recurrente en los dltimos anos
(3,4).

Sergio Marquez Pelaez
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA)
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Visita el blog de GCS

http://gcs-gestion-clinica-y-sanitaria.blogspot.com.es/
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EVALUACION ECONOMICA, EFICIENCIA, COSTES

El estrés laboraly sus costes: ;factor de riesgo para la salud o estado de salud

mental?

Sultan-Taieb H, Chastang JF, Mansouri M, Niedhammer I.

The annual costs of cardiovascular diseases and mental disorders attributable to job strain in France. BMC Pu-

blic Health. 2013; 13: 748-58.

Objetivo
Estimar el coste anual de las enfermedades coronarias y las relaciona-
das con los trastornos mentales, atribuibles a estar expuesto a situacio-
nes de tension laboral.

Métodos

Revision sistematica de estudios prospectivos referidos a enfermedades
coronarias y a problemas mentales, para mediante meta-analisis obtener
estimaciones de riesgos relativos en Francia para el ano 2003, desde
una perspectiva social. Los datos de prevalencia sobre la exposicion a
tension en el trabajo proceden de la Encuesta Nacional Francesa SUMER,
que incluye el Cuestionario de Contenidos del Trabajo (JCQ) de Karasek
(1). A partir de dichos datos se estiman fracciones atribuibles que se
aplican al nimero de casos (morbilidad y mortalidad) y a los costes de
ambas enfermedades, incluyendo los costes médicos directos y entre los
indirectos, las pérdidas de produccion debido a las bajas por enfermedad
y las muertes prematuras.

Resultados

Entre el 8,8 y el 10,2% de la morbilidad por cardiopatia coronaria es atri-
buible a la tensioén en el trabajo de los varones (22071-25743 casos),
mientras que la mortalidad oscila entre el 9,4 y el 11,2% (442-524 de-
funciones). La morbi-mortalidad por enfermedades del corazon de las mu-
jeres ocupadas no resultd significativa. En el caso de los trastornos men-
tales, la morbilidad y mortalidad debida al estrés laboral oscila entre el
15,2 y 19,8% para los hombres y entre un 14,3y 27,1% para las muje-
res, esto supone alrededor de 469-610 muertes en los hombres y 150-
284 muertes en las mujeres.

Con respecto al nimero total de dias de baja por ambas enfermedades,
se cuantifican en torno a los 5-6,6 millones para los hombres, y los 8,5-
16 millones para las mujeres, debidas en un 99% a las enfermedades
mentales. Los costes totales atribuibles a la exposicion a la tension labo-
ral representan para el ano 2003 entre un 0,12 y 0,19% del PIB. Un 11%
corresponden a costes sanitarios directos, un 75% a costes indirectos
por dias de baja y un 14% a costes indirectos por anos de vida perdidos.

Conclusiones
El estudio sobre la carga econémica de las enfermedades atribuibles a la
tension laboral en Francia ofrece ideas apropiadas para los responsables
politicos a la hora de definir prioridades de salud pdblica en cuanto a poli-
ticas de prevencion.

Financiacion: Agence Nationale de la Recherche, de Francia.
Confiicto de intereses: No declaran ninguno
Correspondencia: sultan_taieb.helene@uqam.ca

COMENTARIO

Si la evaluacion de costes de una enfermedad es problemética, mas
complicado resulta determinar la carga atribuible a un factor concreto.
En el caso del estrés laboral, son numerosos los trabajos que concluyen
que representa un grave problema econémico para: 1) el individuo, por-
que afecta a su salud y, posiblemente a su salario; 2) las empresas u or-
ganizaciones, ya que reduce la productividad de los trabajadores; y 3) la
sociedad, puesto que las posibles bajas por incapacidad laboral transito-
ria 0 permanente son asumidas por el Sistema de Seguridad Social, y la
potencial utilizacion de servicios sanitarios son sufragadas por el Siste-
ma Nacional de Salud, ya que la inmensa mayoria de los casos son cata-
logados como enfermedad comin y no como enfermedad profesional.
Sin embargo, cuantificar tales costes no es muy frecuente en la literatu-
ra. La causa esta en que no resulta facil la tarea de cuantificar todos los
costes. Los directos, sanitarios y no sanitarios; entre los indirectos, los
derivados del absentismo, es decir, las ausencias sin causa justificada y
que no obedecen a una baja laboral, o del presentismo, es decir, la pre-
sencia en el puesto de trabajo con un nivel de actividad por debajo de su
potencial y, sobre todo, los costes intangibles.

Los estudios en Espana de Garcia-Gomez et al (2,3) sobre costes atribui-
bles a las enfermedades mentales, aplicando la misma metodologia,
concluyen que el gasto sanitario directo de los trastornos mentales atri-
buibles al trabajo en 2010, oscila entre 150 y 372 millones de euros.
Este gasto representa entre el 0,24% y el 0,58% del gasto sanitario es-
panol. Por lo que respecta a los costes indirectos estimados para 2010
(dias de baja y anos de vida perdidos), estos estan en torno a los 235-
250 millones de euros.

La utilizacion de metodologias alternativas, como analisis de regresion o pro-
pensity score matching (4), permitiria abordar otras cuestiones a partir de la
escasa informacion disponible en Espana. La dificultad de estas técnicas ra-
dica en la consideracion del estrés como un factor de riesgo que afecta a la
salud o de un resultado de salud mental. La definicion no esta claray las re-
laciones de endogeneidad pueden afectar a los resultados obtenidos.

En cualquier caso, resulta primordial investigar en mayor profundidad los
riesgos psicosociales en el entorno laboral, para lo que es preciso dispo-
ner de fuentes de informacion especificas, con objeto de incentivar la in-
version en politicas de prevencion.

M? Luz Gonzalez Alvarez
Cétedra de Economia de la Salud y URM de la Universidad de Méalaga.
Dpto. Economia Aplicada (Estadistica y Econometria)
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(3) Garcia-Gomez M, Oliva Moreno J, Urbanos Garrido R, de la Cruz Vicente O, Cas-
taneda Lopez R. Costes laborales de las enfermedades mentales atribuibles al tra-
bajo en Espana 2010. Madrid 2012: UGT-CEC.

(4) Gonzalez Alvarez ML, Gamero C. Coste de las visitas médicas y urgencias aso-
ciados al estrés laboral en Espana. Estudios de Economia Aplicada 2013, 31(2):
417-444.



EVALUACION ECONOMICA, EFICIENCIA, COSTES

Necesidad de guias para la evaluacion economica aplicada a los sistemas de infor-

macion sanitaria

Bassi J, Lau F.

Measuring value for money: a scoping review on economic evaluation of health information systems. J Am Med

Inform Assoc 2013; 20:792-801.

Objetivo
Determinar como los componentes principales de las evaluaciones eco-
némicas de tecnologias sanitarias han sido utilizados para la evaluacion
de los sistemas de informacion sanitaria (SIS), y asi esbozar una guia
que sirva para las futuras evaluaciones.

Métodos

Revision de la literatura publicada entre 2000 y 2012. Se seleccionaron
estudios primarios de SIS orientados a proveedores que realizaron una
evaluacion econémica. Se excluyeron los estudios que evaluaban aplica-
ciones de telemedicina y sistemas utilizados por pacientes. Los autores
desarrollaron diez criterios, basados en los items de listas de comproba-
cion de estudios econémicos, para analizar la calidad metodoldgica de
los estudios (puntuacion entre 0 y 10). Los articulos con una puntuacion
igual o superior 8 fueron seleccionados para el analisis.

Resultados

Se seleccionaron 42 articulos, de los cuales 33 fueron considerados de
alta calidad para su posterior anélisis: 12 evaluaciones econémicas (6
analisis coste-beneficio, 2 analisis coste-efectividad, 2 analisis coste-con-
secuencias, 1 andlisis de minimizacion de costes y 1 anélisis coste-utili-
dad), 5 anélisis de costes y 16 anélisis de resultados relacionados con
los costes. En funcion del tipo de SIS, 7 fueron sistemas de historia elec-
tronica en Atencién Primaria, 6 sistemas computarizados para el ingreso
de érdenes, 5 sistemas de administracion de la medicacion, 5 sistemas
de informacién de inmunizaciones, 4 sistemas de informacion institucio-
nal, 3 sistema de gestion de enfermedades, 2 sistemas de informacién
clinicay 1 red de intercambio de informacion de salud. En términos de la
relacion costes-beneficio, 23 articulos presentaron resultados positivos,
8 resultados poco concluyentes y 2 resultados negativos.

Conclusiones

Los autores identificaron una amplia gama de articulos econémicos basa-
dos en diferentes metodologias. A pesar de los precedentes en otros am-
bitos, (1) consideran necesario homogeneizar la elaboracion de los estu-
dios de evaluacion econdmica aplicados en SIS para comparar resultados
e incrementar la limitada evidencia. Con la revision identifican los compo-
nentes de la evaluacion econdmica que consideran deberian incluirse en
estos estudios.

Financiacion: Canadian Institutes of Health Research and Canada Health
Infoway through the Applied Chair in eHealth

Conflicto de intereses: No declara ninguno.

Correspondencia: jbassi@uvic.ca

COMENTARIO

Los SIS han sido disenados para satisfacer las necesidades de ciu-
dadanos, profesionales y gestores. Cada vez mas, los centros sani-
tarios estan adoptando sistemas de informacion orientados a prove-
edores, tales como sistemas de historia clinica electronica, apoyo a
la decision clinica o administracion de medicacion. Estos sistemas
son un elemento clave para incrementar la eficiencia del sector sani-
tario, si bien la evidencia actual es limitada (2,3).

La evaluacion econdmica debe ser una herramienta de primer orden
para los gestores sanitarios en sus estrategias de inversion en SIS,
aunque en estas tecnologias presentan dos dificultades importan-
tes: en muchos casos, el valor que proporciona un sistema de infor-
macion al centro es un concepto impreciso. En segundo lugar, este
valor debe ser considerado en relacion con la inversion del sistema,
para determinar si el coste vale la pena.

Esta revision ofrece una vision de los analisis econdmicos aplicados
a SIS. Los autores identifican seis componentes principales que de-
ben ser explicitos para que una evaluacion econdmica sea conside-
rada de alta calidad: perspectiva, horizonte temporal, al menos dos
opciones alternativas de comparacion, costes, resultados, y un anali-
sis comparativo de costes y resultados para cada opcion.

Estas recomendaciones, aunque los autores no las establecen como
tales, pueden orientar como realizar estudios de evaluacion econo-
mica de calidad. Si bien es cierto que pueden tomarse como base
de futuras guias, otros componentes de la evaluacion econémica de-
berén tenerse en cuenta: establecer claramente el objetivo de eva-
luacion; obtener datos en condiciones reales y evitar el exceso de
supuestos que puedan generar expectativas poco realistas; medir
los recursos de forma transparente e incluir costes relevantes, como
son los costes de desarrollo, validacion e implementacion del siste-
ma; adoptar tasas de descuento para costes y beneficios; realizar
analisis de sensibilidad para tratar la incertidumbre de los resulta-
dos; presentar las limitaciones de los estudios; y describir los con-
flictos de intereses.

Francisco Jédar Sanchez
Grupo de Innovacion Tecnoldgica. Hospital Universitario Virgen del
Rocio.

(1) Evans RG. Manufacturing consensus, marketing truth: guidelines for economic
evaluation. Ann Intern Med. 1995; 123: 59-60.

(2) O'Reilly D, Tarride JE, Goeree R, Lokker C, McKibbon KA. The economics of
health information technology in medication management: a systematic review of
economic evaluations. J Am Med Inform Assoc. 2012; 19: 423-438.

(3) Bright TJ, Wong A, Dhurjati R, Bristow E, Bastian L, Coeytaux RR, et al. Effect of
clinical decision-support systems: a systematic review. Ann Intern Med. 2012;
157(1): 29-43.
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Politicas para reducir el uso de los servicios de urgencias hospitalarios

Keyhani S, Falk R, Bishop T, Howell E, Korenstein D.

The relationship between geographic variations and overuse of healthcare services: a systematic review. Med

Care. 2012. 50: 257-61.

Contexto

Se ha producido un incremento espectacular de la utilizacion de los servi-
cios de urgencias sin que probablemente suponga beneficio en términos
de salud y por tanto existiria cada vez mas una sobreutilizacion. También
se sefala el posible perjuicio para la continuidad asistencial y un mayor
riesgo de efectos adversos en contraposicion al uso de la atencion prima-
ria. Dicho incremento se explica en parte por el envejecimiento de la po-
blacion asociado a una mayor cronicidad (y por tanto una mayor necesi-
dad), los cambios en los perfiles de la demanda (percepcion de necesi-
dad-gravedad-beneficio) o por un incremento de oferta (volumen de
servicios 0 cambios en las barreras tales como los copagos o filtros en
la derivacion). Se han propuesto distintas intervenciones para reducir el
uso de las urgencias, algunas mas orientadas a incidir en la demanda y
otros en cambiar la oferta.

Objetivo y métodos

Revision sistematica de publicaciones en relacion a la efectividad de las
intervenciones disenadas a reducir las visitas en los servicios de urgen-
cias. Se reviso el PuBMed y The Cochrane Library, ademas de las citas
bibliograficas de revisiones publicadas anteriormente. El resultado princi-
pal a evaluar fue la reduccion de las visitas en servicios de urgencias
consecuencia de una intervencion determinada. Se incluyeron estudios
de series temporales, transversales, longitudinales, casi-experimentales
y ensayos aleatorios controlados. No se incluyeron los estudios para con-
diciones especificas de salud. Se valord la calidad de la investigacion (di-
seno, comparabilidad, validez externa, seguimiento...) de forma sistema-
tica por parte de dos de los autores del estudio.

COMENTARIO

Sin lugar a dudas el uso de los servicios de urgencias hospitalarias y
el persistente incremento observado durante un largo periodo de tiem-
po es tema de debate gran relevancia, especialmente en el contexto
de recortes presupuestarios. Sin embargo, considerar que gran parte
de este incremento se explica por un uso inadecuado puede ser exce-
sivo a la luz de algunas revisiones recientes (1), a la vez que puede ge-
nerar cierta distorsion en la interpretacion de los resultados evalua-
dos. Es decir, no toda disminucion obtenida gracias a las intervencio-
nes se produce en el uso inadecuado de las urgencias.

Es de agradecer disponer de una revision rigurosa de la literatura cien-
tifica en relacion a un tema tan complejo en su conceptualizacion co-
mo heterogéneo en su abordaje. Los autores hacen referencia a la va-
riabilidad de los contextos organizativos y geograficos de los estudios
revisados, que acompanado de una limitada calidad metodoldgica de
los disenos, dificulta disponer de conclusiones robustas. A pesar de
todo ello, es interesante ver que intervenciones mas especificas como
la educacion sanitaria de los pacientes o medidas de regulacion de la
demanda desde la atencion primaria (gate-keeping) no se muestran
efectivas. Por el contrario, medidas aparentemente mas inespecificas

Resultados

De un total 2.348 articulos inicialmente seleccionados, cumplieron crite-
rios de inclusion 48. Los autores clasifican los estudios en funcion del ti-
po de intervencion para reducir las visitas en servicios de urgencias.
Cuando se incrementa la oferta de médicos o centros de atencion prima-
ria, en general se observa una tendencia a reducir la utilizacion de urgen-
cias. Sin embargo, la mayoria de los estudios (total 10 estudios, n=10),
se realizaron en los EEUU y en poblacion sin cobertura o Medicaid, lo que
limita su validez en nuestro contexto. Una de las limitaciones inherentes
en este estudio, es precisamente que la mayoria de evaluaciones publi-
cadas (28 de 48) se han realizado en contextos distintos del SNS o de
cobertura universal, y tan solo 4 en nuestro pais. Otras medidas con rela-
cion a la oferta evaluadas, tales como la ampliacion del horario de aten-
cion y mejora de la accesibilidad en la atencion primaria (n=10, 9 en el
contexto de SNS) o la introduccion del triage telefonico (n=6, 5 en SNS),
no se mostraron efectivas para reducir la utilizacion en urgencias. Con re-
lacion a intervenciones orientadas a modular la demanda tales como ac-
ciones educativas a pacientes/poblacion para modificar habitos (n=6, 2
en SNS) tampoco se mostraron efectivas. Igualmente, inefectivas se
mostraron los sistemas reguladores de demanda desde la primaria, el
gate-keeping, aunque hay que destacar que todos los estudios revisados
se realizaron en EEUU hace méas de una década. Por el contrario, los au-
tores destacan la efectividad de medidas de copago (n=12) para reducir
el uso de las urgencias, aparentemente tan solo afectando el uso inade-
cuado y no asi el necesario. Alertan, sin embargo, del impacto en la equi-
dad de este tipo de medidas. Senalar que en el (nico estudio realizado
en un contexto de SNS no se observo efecto disuasorio del copago.

tales como el copago y el incremento de la oferta, tienen un mayor im-
pacto.

Esta revision nos orienta en unas direcciones a la vez que pone de ma-
nifiesto algunas incertidumbres, lo que justifica aln més futuras inves-
tigaciones, preferiblemente en contextos mas proximos al nuestro. En
este sentido, los autores reiteran la necesidad de evaluar formalmente
nuevas politicas de salud antes de su implementacion, de forma simi-
lar a como se hace en los medicamentos. Dificil de discrepar en el
principio de esta afirmacion, aunque precisa de algunos matices a mi
parecer. Entre otros, la baja validez externa de la investigacion de ser-
vicios sanitarios en contextos diversos, la dificultad de aplicar disenos
evaluativos robustos, la falta de concrecion y especificidad de la inter-
vencion, o rapidez y facilidad en la difusion aplicacion de los cambios
organizativos.

Xavier Castells Oliveres
Servicio de Epidemiologia y Evaluacion del Hospital del Mar.

(1) Keyhani S, Falk R, Bishop T, Howell E, Korenstein D The Relationship Between Ge-
ographic Variations and Overuse of Healthcare Services Med Care 2012; 50: 257-
261.



UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Aprendiendo de la experiencia de otros: una revision de la evidencia cuantitativa

sobre el copago sanitario

Kiil A, Houlberg K.

How does copayment for health care services affect demand, health and redistribution? A systematic review of
the empirical evidence from 1990 to 2011. European Journal of Health Economics. 2013; 1-16.

Objetivo
Proporcionar una revision sistematica sobre el grado en que (1) un copa-
go reduce la demanda de servicios sanitarios, (2) tiene efectos adversos
sobre la salud o que, en vez de reducir la utilizacion de servicios, produ-
ce la sustitucion de los sometidos a un copago por otros que quedan
exentos y, finalmente, (3), si tiene efectos redistributivos.

Tipo de estudio

Revision sistematica de la literatura relativa a estudios empiricos so-
bre los efectos de los copagos. Utilizando EconlLit identifican 47 estu-
dios validos, articulos revisados por pares, documentos de trabajo o
disertaciones académicas, publicados entre 1990 y 2011, referidos a
paises de renta elevada (segln criterios del Banco Mundial), origina-
les, en inglés, danés o sueco. Excluyen trabajos que traten los efectos
del copago de forma secundaria o tangencial. Solo incluyen trabajos
sobre copagos directos clésicos. Se excluyen los estudios referidos a
copagos inteligentes o implantados en seguros complementarios vo-
luntarios.

COMENTARIO

Ahora que los copagos vuelven a estar en las portadas de nuestros pe-
riodicos, este articulo presenta un repaso de la literatura desde los
anos 90. La revision es mas amplia que revisiones anteriores, en el
sentido de que incluye entre los criterios de revision, toda la gama de
servicios sanitarios (medicamentos, en asistencia primaria, especiali-
zada, y hospitalizacion). Es también més inclusiva en cuanto a tramos
de edad. Las revisiones anteriores mas recientes, de 2010 citados en
el mismo articulo, se centraban en personas mayores. Finalmente, a
pesar de que sdlo uno de los documentos recogido se refiera a Espa-
na, al centrarse en paises desarrollados y muchos de ellos europeos,
los resultados adquieren mas valor practico local que otros trabajos,
como el propio de la RAND. El articulo ofrece asi una vision muy am-
plia y relativamente cercana. Ademas, resulta de comoda consulta gra-
cias a buenos cuadros de resumen.

En cuanto a los resultados, confirman de forma generalizada los efec-
tos inhibidores de los copagos sobre la utilizacion de servicios, excep-
to para servicios poco susceptibles de ser sustituidos, como los hospi-
talarios, en cuyo caso el copago juega un papel méas recaudatorio (qué
ocurrira con los copagos de medicaciones hospitalarias!). Los copagos
afectan relativamente més a ciertos grupos poblacionales méas vulne-
rables (por su renta, o por su peor estado de salud/edad avanzada).
Finalmente, confirman la vaga evidencia de la relacion entre copagos y

Resultados

Respecto al uso de servicios la mayoria de estudios concluyen que los
copagos reducen la cantidad de medicacion prescrita, las consultas mé-
dicas de atencion primaria y especializada, asistencia ambulatoria en ge-
neral, especialmente cuando los copagos son elevados. Sin embargo, los
copagos no reducen la hospitalizacion. En relacion a la sustitucion de
servicios con copago por otros exentos (ej: mas hospitalizacion por copa-
gos en medicamentos), no encuentran resultados concluyentes. También
consideran que no se aprecian consecuencias significativas de los copa-
gos sobre la salud. Finalmente, consideran que las consecuencias redis-
tributivas de los copagos se manifiestan unanimemente en los estudios,
al afectar de forma diferente a la poblacion: los més vulnerables (menor
renta y mayores necesidades asistenciales) reducen mas que proporcio-
nalmente su acceso al sistema cuando se implanta un copago.

Financiacion: no consta
Conflicto de intereses: ninguno
Correspondencia: aski@kora.dk

salud, a pesar de que en realidad es la relacion mas relevante. Esta
vaguedad podria tener que ver con la escasez de trabajos destinados a
medir este efecto del copago, o/y a la utilizacion de variables de medi-
cion de la salud poco sutiles, y/o horizontes temporales insuficientes.

Sin demasiadas explicaciones, el articulo no revisa estudios sobre co-
pagos inteligentes, los diferenciales (tiered copayments) o de sistemas
de precios de referencia. Estos equilibran mejor el dilema entre recau-
dacion y desincentivacion de usos de recursos menos eficientes. Ade-
mas, aparecen con mayor frecuencia en la agenda politica relativa a
copagos. Por lo demés, los resultados presentados en este trabajo no
son sorprendentes, especialmente para los que han tenido interés en
leer a Puig-Junoy(1). A nivel local aplicado, estan en linea de lo que ya
empezamos a saber de los copagos espanoles recientes(2). Con tanta
evidencia, lamentamos que nuestra politica sanitaria no hile mas fino.

Laura Pellisé Urquiza
Centro de Investigacion en Economia y Salud (CRES)

(1) Puig-Junoy J. ¢Quién teme al copago? El papel de los precios en nuestras decisio-
nes sanitarias. Sin Fronteras ed. Barcelona 2012.

(2) Puig-Junoy J, S Rodriguez-Feijod, y B G Lopez-Valcarcel. Paying for formerly Free
Medicines in Spain: Dramatic Prescription Drops, Looking for Unanswered Questions.
CRES Working Paper 201307-76. July 2013.
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Las promesas de la accesibilidad online a registros y consultas médicas

Palen TE, Ross C, Powers JD, Xu S.

Association of online patient access to clinicians and medical records with use of clinical services. JAMA. 2012;

308: 2012-9.

Objetivo
Comprobar si el uso de servicios médicos disminuye por el hecho de po-
der acceder a través de internet a un sistema integrado de acceso a la
historia clinica y de comunicacién con los médicos.

Tipo de estudio
Cohortes retrospectivo con grupo control apareado.

Contexto
Sistema integrado de provision sanitaria basado en el modelo de seguro
privado de salud tipo Kaiser Permanente en un area metropolitana de Es-
tados Unidos.

Poblacion
Asegurados mayores de 18 anos con y sin acceso online continuado y ac-
tivo a plataforma integrada de comunicacion bidireccional que permite 1/
consulta de historia clinica (registros de vacunacion, plan de cuidados,
listado de medicacion y de problemas, resultados de pruebas) por parte
del asegurado y 2/ intercambiar mensajes entre asegurados y médicos.

Medicion resultados
Datos administrativos (edad, raza, sexo, nimero basal de consultas), cli-

COMENTARIO

Tenemos un problema serio: una poblacion que se siente cada vez
mas enferma a pesar de tener unos indicadores de salud como nunca
antes en la historia de la humanidad. De consecuencias dificiimente
sostenibles: consultas médicas saturadas, entre otras muchas cosas.
Y un pronéstico sombrio: esto parece no tener vuelta atras...

La tecnologia siempre ha tenido un halo redentor. La irrupcion de los
sistemas interactivos de comunicacion aplicados a la salud promete
resolver muchos de los vicios acumulados desde décadas atras por un
sistema sanitario que crece y crece sin parar. La posibilidad de estas
tecnologias sirvan para que los ciudadanos puedan consultar directa-
mente a su médico o comprobar los resultados de una analitica o un
TAC se presenta mas como un derecho que como una posibilidad. El
préximo paso permitira a los usuarios no sélo consultar los registros
sanitarios, sino contribuir a construirlos y compartir con el equipo sani-
tario la responsabilidad de su gestion (1). Se postula que estos usos
tecnol6gicos no s6lo aportan transparencia y comodidad, sino que ayu-
darian a sustituir muchas consultas presenciales por otras virtuales,
mejorando asi la eficiencia del sistema. ¢Se estan cumpliendo esas
promesas 0 se trata de una nueva oportunidad perdida?

Con el tiempo vamos acumulando datos que nos permiten aventurar la
respuesta a esta gran duda. Sin embargo, faltan estudios de interven-
cion controlados que permitan establecer relaciones de causalidad, y
los resultados de estudios como el anterior entran en contradiccion
con otros de metodologia similar (2). Las evaluaciones siguen siendo
escasas, y parten de iniciativas locales con importantes limitaciones
metodologicas que disminuyen su capacidad para responder a las mul-

nicos (codificacion de enfermedades cronicas) y de intensidad de uso de
recursos sanitarios (nmero de visitas y de consultas telefonicas, consul-
tas en urgencias y hospitalizaciones).

Resultados
Comparado con grupo control y con cifras previas al registro en la plata-
forma online (comparacion intracohorte), el grupo que disfrutaba de acce-
so activo al sistema integrado de comunicacién experimentdé un aumento
significativo de las consultas cara a cara y telefonicas, ingresos y visitas
a urgencias, incluso ajustando por variables administrativas y clinicas.
Los resultados varian visiblemente segin la enfermedad crénica de base,
viéndose acentuados en el caso de la insuficiencia cardiaca y atenuados
en los diagnosticados de enfermedad coronaria.

Conclusiones
El acceso online a los registros clinicos y a los médicos se asocia a un
aumento en la intensidad del uso de los servicios sanitarios.

Financiacion Kaiser Permanente Colorado Regional Initiative Committee Fund.
Conlflicto intereses: Todos los autores son trabajadores del consorcio Kaiser Permanente.
Contacto autor: ted.e.palen@kp.org

tiples dudas que adn existen: ¢Deben estas innovaciones tener como
fin controlar o reducir la demanda de servicios sanitarios? Si asi fuera,
¢por qué no o por qué si ayudan a conseguir ese fin? O méas bien,
¢qué tipo de demanda consiguen disminuir y cual aumentar? ¢Y en
qué tipo de personas? ¢Y en qué grado es esa demanda necesaria o
bien superflua? ¢Dependen los resultados del acceso en si a la tecno-
logia, de la forma de utilizacion, de la interaccion con otras vias de co-
municacion o de factores ligados a la provision de la asistencia sanita-
ria? ¢Anaden valor en salud esos resultados? ¢Contribuyen a trasvasar
a los ciudadanos poder, resiliencia y responsabilidad? ¢Qué coste tie-
ne? ;Qué ganamos en transparencia y qué perdemos en efectividad?
¢Las iniciativas locales son aplicables a contextos diferentes o globa-
les? ¢Afecta a la equidad en el sentido de reducir o aumentar las desi-
gualdades en salud? (3) ¢Impide el debate entre tecnofilicos y tecnofé-
bicos un analisis en profundidad y una reforma sobre los limites y posi-
bilidades de la asistencia sanitaria? ¢Estén los ciudadanos preparados
para adoptar estos usos tecnoldgicos al ritmo que se estan implemen-
tando? ¢Quieren? &Y los profesionales? ¢Y qué hacemos con los que
no saben, no pueden o no quieren caer en los brazos de la tecnologia?

Enrique Gavilan
Médico de familia

(1) Steinbrook R. Personally controlled online health data: the next big thing in medi-
cal care? New England Journal of Medicine. 2008; 358: 1653-6.

(2) Zhou YY, Garrido T, Chin HL, Wiesenthal AM, Liang LL. Patient access to an Elec-
tronic Health Record with secure messaging: impact on primary care utilization. Am J
Manag Care. 2007; 13: 418-24.

(3) Yamin CK, Emani S, Williams DH, Lipsitz SR, Karson AS, Wald JS, et al. The digital divi-
de in adoption and use of a personal health record. Arch Intern Med. 2011; 171: 568-74.



GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Sistemas de ayuda a la decision clinica aplicados a la medicina personalizada

Welch BM, Kawamoto K.

Clinical decision support for genetically guided personalized medicine: a systematic review. J Am Med Inform

Assoc 2013; 20: 388-400.

Contexto

La medicina personalizada guiada por los factores genéticos pretende la
aplicacion de una atencion médica individualizada. Con los avances con-
seguidos en las (ltimas décadas de investigacion genoémica, la medicina
personalizada guiada genéticamente (MPG) parece mas cercana, permi-
tiendo avistar tratamientos y terapias definidos en base a las caracteristi-
cas individuales del paciente. Sin embargo, la aplicacion efectiva de la
MPG sigue siendo limitada. Aunque normalmente se requiere un largo pe-
riodo de tiempo para aplicar los descubrimientos en la practica clinica, en
el caso de la MPG, existen factores que hacen incluso mas complejo este
proceso debido a: (i) los conocimientos y educacion en materia genética
de los profesionales sanitarios son limitados, (ii) existe un namero limita-
do de expertos en genética disponibles en los centros (iii) la gran ampli-
tud y velocidad de la base de conocimiento genético. Actualmente existen
mas de 2500 pruebas genéticas disponibles para los profesionales sani-
tarios por lo que no es razonable esperar que los profesionales recuer-
den cada prueba genética para una enfermedad particular incluyendo las
guias especificas para la peticion e interpretacion de la prueba.

Objetivo y método
Revision de la literatura sobre sistemas de ayuda a la decision clinica
(SADC) aplicados en la MPG. Se realizaron bisquedas en MEDLINE y Em-
base entre 1990 y 2011. Los articulos resultantes fueron resumidos
identificando tendencias y asuntos importantes.

Resultados

A partir de una seleccion de 3.416 articulos, se seleccionaron 38 investi-
gaciones principales. Las areas principales de aplicacién de los SADC es-
tan basadas en la historia familiar, en la gestion del cancer y en la farma-
cogendmica. Se identificaron nueve ensayos clinicos controlados con in-
tervenciones de SADC para MPG, de los cuales, siete presentaron
resultados positivos. Debido al limitado ndmero de estudios en este cam-
po y la heterogeneidad de las intervenciones y dominios clinicos no fue
posible realizar un meta-anéalisis. La mayoria de los articulos publicados
a partir de 2007, presentan un incremento reciente en la aplicacion de
SADC basada en el genotipo y en la integracion del SADC en los siste-
mas de informacion clinica respecto a los sistemas implementados pre-
viamente que se basaban en la evaluacion de la historia familiar.

Conclusion
Para maximizar los beneficios clinicos resultantes de los descubrimientos
genéticos y genbmicos en curso, se recomienda que se lleven a cabo in-
vestigaciones adicionales para identificar como impulsar los SADC como
un mecanismo que permita reducir la falta de continuidad entre las pro-
mesas y la aplicacion de la MPG.

Discusion
Hasta la fecha se ha realizado abundante investigacion sobre la aplica-
cion de SADC para permitir la MPG. En un analisis previo sobre los estu-
dios de intervenciones de SADC, se habia identificado que la incorpora-
cion automatica del SADC como parte del flujo de trabajo de los clinicos
era un factor critico para la efectividad del SADC. Existen resultados que

indican que los SADC aplicados a la MPG puede ser potencialmente efec-
tiva sin ser suministrada automaticamente, pero no se encontraron evi-
dencias concluyentes para apoyar esta hipétesis.

Financiacion: US National Human Genome Research Institute y Universidad de Utah.
Conflicto de intereses: Declaran relaciones comerciales con SGgenomics, Inc Inflexxion
y la Universidad de Duke.

Correspondencia: kensaku.kawamoto@utah.edu

COMENTARIO

El articulo presenta como los SADC estan siendo aplicados hasta la
fecha para la MPG presentando resultados prometedores. Estos re-
sultados estan alineados con los obtenidos por los SADC en el con-
junto de la medicina en las dltimas décadas. Tal y como se muestra
en otro estudio reciente sobre mas de 162 ensayos clinicos, los
SADC mejoran los procesos sanitarios o los resultados en salud de
los pacientes en un 58% (1). Los factores clave para conseguir
SADC efectivos incluyen suministrar informacion tanto a pacientes
como a profesionales favoreciendo la toma de decisiones comparti-
da y solicitar a los médicos que justifiquen su decision cuando difie-
re de la recomendacion del sistema. Ademas, el anélisis de este se-
gundo estudio ratifica la discusion presentada por los autores, con-
firmando que los SADC pueden ser efectivos en los entornos
sanitarios sin necesidad de que estén integrados en el flujo de tra-
bajo de los profesionales sanitarios.

Los gestores sanitarios tienen un papel relevante en la seleccion de
sistemas e infraestructuras. A este respecto, se recomienda que las
infraestructuras de SADC para MPG a gran escala utilicen tecnologi-
as basadas en estandares para la transferencia de informacion ge-
némica y clinica. Existen propuestas de infraestructuras lo suficien-
temente escalable como para ser aplicada a nivel regional/nacional
(2), permitiendo que las modificaciones en las reglas de decision so-
bre umbrales y condiciones de tratamiento personalizado para cada
paciente no requieran modificaciones en el resto de sistemas utiliza-
dos por la organizacion. De esta manera, se podran maximizar los
beneficios de los SADC con sistemas especializados que contengan
de un modo centralizado las reglas de decision que se aplican en to-
da la organizacion. Como consecuencia, mediante la aplicacion de
estandares de comunicacion los sistemas de Historia Clinica Elec-
trénica son complementados por otros sistemas especializados en
la evaluacion de las condiciones del paciente.

Alberto Moreno Conde
Hospital Universitario Virgen del Rocio.

(1) Roshanov PS, Fernandes N, Wilczynski JM, Hemens BJ, You JJ, Handler SM, et
al. Features of effective computerised clinical decision support systems: meta-re-
gression of 162 randomised trials. BMJ: British Medical Journal. 2013; 346.

(2) Kawamoto K, Lobach DF, Willard HF, Ginsburg GS. A national clinical decision
support infrastructure to enable the widespread and consistent practice of geno-
mic and personalized medicine. BMC medical informatics and decision making.
2009; 9(1): 17.
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POLITICA SANITARIA

Copago y adherencia terapéutica: los “efectos adversos” de algunas politicas far-

macéuticas

Sinnott S-J, Buckley C, O'Riordan D, Bradley C, Whelton H.

The Effect of Copayments for Prescriptions on Adherence to Prescription Medicines in Publicly Insured Popula-
tions; A Systematic Review and Meta-Analysis. PLoS ONE 2013; 8(5): e64914. doi:10.1371/journal.po-

ne.0064914.

Introduccion

Los distintos tipos de copago estan destinados a disminuir los gastos del
financiador en los medicamentos, especialmente en los considerados co-
mo menos esenciales. Sin embargo, los copagos también estan asocia-
dos con un menor consumo de todos los medicamentos. Las poblaciones
que estan aseguradas plblicamente incluyen algunos grupos de pacien-
tes vulnerables, como las personas mayores y los grupos de bajos ingre-
s0s, que pueden ser especialmente susceptibles a la no adherencia a la
medicacion cuando es necesario pagar. La no adherencia tiene conse-
cuencias potenciales en el aumento de la morbilidad y de los costes en
otras partes del sistema.

Objetivo
Cuantificar el riesgo de la falta de adherencia a los medicamentos pres-
critos en las poblaciones aseguradas plblicamente que estan expuestas
al copago.

Métodos

La poblacion de interés consistié en cohortes que recibieron seguro de
salud pablico. La intervencion fue la introduccién o un aumento en el co-
pago. El resultado fue la falta de adherencia a los medicamentos, evalua-
do utilizando medidas objetivas. Ocho bases de datos electronicas y la li-
teratura gris fueron revisadas sistematicamente para la blsqueda de arti-
culos pertinentes, junto con blsquedas manuales de referencias de
articulos de revision y los estudios incluidos. La calidad de los estudios
fue evaluada utilizando EPOC (Effective Practice and Organisation of Ca-
re) y EHPPH (Effective Public Health Practice Project) checklists. Un mode-
lo de efectos aleatorios se utilizd para generar el metanalisis en RevMan
v5.1. La heterogeneidad estadistica se evalu6 mediante el test I%; p.0.1
indicd una falta de heterogeneidad.

Resultados

7 de los 41 estudios cumplieron los criterios de inclusion. Cinco estudios
contribuyeron con mas de 1 resultado al meta-analisis. El meta-analisis
incluy6 a 199.996 personas en total; 74.236 personas en el grupo de
copago y 125.760 personas en el grupo sin copago. El promedio de edad
fue de 71.75 anos. En el grupo de copago (versus grupo sin copago), la
odds ratio (OR) para la no adherencia fue de 1,11 (IC 95% 1.9 a 1.14, p
=, 0.00001). Se observd un nivel aceptable de heterogeneidad en I =
7%, (p = 0,37).

Conclusion
Este meta-analisis mostrd un 11% mas de probabilidades de no adheren-
cia a los medicamentos que necesitan copago en la poblacion asegurada
pdblicamente. Los responsables politicos deben tener cuidado con los
posibles resultados clinicos negativos de la falta de adherencia, y tam-
bién a las posibles repercusiones econémicas asociadas.

Financiacion: Consejo de Investigacion en Salud de Irlanda, que no participé en ninguna
fase del estudio, su disefo, recogida y analisis de datos, decision de publicar, o la pre-
paracion del manuscrito.

Conflicto de intereses: Ninguno declarado.

Correspondencia: s.sinnott@ucc.ie

COMENTARIO

Las reciente reforma del copago en Espana ha suscitado ya suficien-
tes debates y opiniones que es dificil anadir algo mas (o por lo me-
nos que resulte interesante) a lo dicho hasta ahora. También es cier-
to que desde el RAND Health Insurance Experiment (RAND HIE) (1)
de los anos 70 y 80 ya se sentaron las principales conclusiones so-
bre las que se han fundamentado muchos de los argumentos esgri-
midos por los defensores y detractores del copago: se concluyd que
cualquier copago por parte del paciente reduce el uso “inadecuado
0 innecesario” de los servicios sanitarios, pero también aquellos
que son “apropiados 0 necesarios”.

Tras estas conclusiones tan evidentes uno puede pensar que las au-
toridades sanitarias disponen de instrumentos que permitan monito-
rizar el impacto de la introduccion de copagos en el gasto y en la uti-
lizacion y acceso de los sanitarios. La realidad nos dice que general-
mente no. En un informe publicado en Europa en el ano 2007 se
constatd que no existe ninguna evaluacion sobre el impacto del co-
pago en el gasto y el uso / acceso en comparacion con una alterna-
tiva de no copago (2). Los sistemas de copago méas adecuados que
se ha podido encontrar son aquellos donde el copago es de acuerdo
a la eficacia del medicamento (Francia) o aquellos que se adecuan
al consumo previo del paciente para penalizar lo menos posible a
los enfermos cronicos (Suecia).

Este articulo publicado en PLOS viene a aportar de nuevo evidencia so-
bre los efectos de los copagos sobre la adherencia a los tratamientos,
con una conclusion muy clara: los copagos aumentan un 11% la posibi-
lidad de no adherencia a los tratamientos. Pero vayamos mas alla y
centrémonos en la segunda parte de las conclusiones donde se advier-
te a las autoridades politicas de los posibles resultados negativos de
la falta de adherencia a los tratamientos y las posibles repercusiones
econdémicas asociadas a estas medidas. Esto es importante porque la
mayoria de los paises que han modificado sus copagos a raiz de la cri-
sis econdémica lo han realizado como un instrumento de contencion del
gasto plblico farmacéutico; puede ocurrir que se produzcan unos aho-
rros a corto plazo que tenga como resultado un mayor gasto sanitario
pdblico a largo plazo. Si introducimos copagos lineales (con indepen-
dencia del tipo de medicamentos y el valor terapéutico que aporta, la
patologia y caracteristicas socio-econémicas del enfermo, etc.) y ade-
mas no monitorizamos el impacto de su introduccion en términos sani-
tarios (y no s6lo en términos econdmicos), estamos convirtiendo a los
ministerios de sanidad en mero ejecutores de politicas econdmicas,
alejandolos de su finalidad principal: mejorar la salud de la poblacion.

Jaime Espin Balbino
Escuela Andaluza de Salud Publica.

(1) Keeler EB. Effects of cost sharing on use of medical services and health. Medi-
cal Practice Management 1992; 8: 317-321.

(2) Espin J, Rovira J. Analysis of differences and commonalities in pricing and
reimbursement systems in Europe. A study funded by DG Enterprise and Industry
of the European Commission, EASP Final Report, June 2007. Disponible en:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/pricing-reim-
bursement/national-systems/index_en.htm
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POLITICA SANITARIA

Flexibilizacion normativa para mejorar la eficiencia de los ensayos clinicos: el
“low cost” llega al mundo de la investigacion clinica

Reith C, Landray M, Devereaux PJ, Bosch J, Granger CB, Baigent C, Califf RM, Collins R, YusufS.
Randomized Clinical Trials. Removing unnecessary obstacles, N EnglJ Med 2013; 369: 1061-1065.

Resumen

La aplicacion rigida de la normativa para evaluar la idoneidad de un ensa-
yo clinico supone trabas importantes para obtener evidencias (pruebas)
sobre la eficacia de las intervenciones. Las guias vigentes ponen menos
énfasis en aspectos epidemiol6gicos basicos del ensayo clinico (aleatori-
zacion, existencia de grupos control), que en otros de menor importancia
(recogida exhaustiva de informacion sin el menor de los errores, aunque
no afecten a los resultados del ensayo). Esto implica numerosas visitas a
los lugares de realizacion de los estudios y la revision de documentos a
través de los que poder detectar problemas en el desarrollo del mismo.

El articulo propone varios cambios, como la sustitucion de procedimien-
tos burocraticos por otros que permitan detectar de forma precoz proble-
mas serios en el desarrollo de los estudios, como una monitorizacion es-
tadistica de resultados parciales centralizada, o cambios en la comunica-
cion de efectos adversos durante el desarrollo del estudio, pasando de la
situacion actual (informe de casos individuales) a un informe de datos
agregados con informacion sobre efectos adversos graves (y mas raros) y
efectos adversos moderados de gran trascendencia epidemiologica. Se-
gln los autores es previsible la disminucién del nimero de ensayos clini-
cos 0 la realizacion de ensayos méas pequenos que proporcionarian evi-
dencias mas débiles sobre eficacia de intervenciones.

COMENTARIO

De un modo similar a como se han ido consolidando las lineas aéreas de
“low cost”, ofreciéndonos alternativas de viajes seguras y a un precio me-
nor, asimismo se plantea en este articulo la puesta en marcha de ensayos
clinicos con una intervencion de “bajo riesgo” (“low intervention” trials).
Estos ensayos clinicos vendrian a ser una alternativa menos costosa (en
tiempo y, por tanto en recursos) para conducir determinados estudios de
intervencion y requeririan de un procedimiento flexible para obtener la apro-
bacion necesaria por parte de los comités de ética de la investigacion.

No cabe duda que la pieza principal que sirve de base para sustentar la ge-
neracion de pruebas sobre intervenciones es el ensayo clinico. Reciente-
mente David Sackett expuso algunas circunstancias que a su juicio permi-
ten sentirse orgulloso de la situacion actual de los ensayos clinicos y opti-
mista respecto a su futuro (1). Entre estas circunstancias resalta la
iniciativa de algunos comités de ética para modificar sus procedimientos
de trabajo de manera que se reduzca el “dano” causado por la excesiva ri-
gidez en la aplicacion de la normativa vigente. Pone como ejemplo a 25 de
las 27 instituciones de Ontario que llevan a cabo ensayos clinicos multi-
céntricos sobre cancer que han delegado sus revisiones éticas en un comi-
té experto centralizado, que se reline mensualmente y que permiten que
se inicie el reclutamiento de pacientes al dia siguiente de realizar la apro-
bacion del estudio.

La realizacion fluida de ensayos clinicos es una gran noticia para toda la
comunidad cientifica, pero no es la Gnica que espera. Tan importante como
ésta es la realizacion de ensayos clinicos sobre preguntas de investigacion
relevantes para el paciente y el profesional de la salud, que ayuden a reali-
zar una atencion sanitaria eficiente, segura y de calidad. Existen muchos
estudios que reflexionan sobre las mdltiples barreras que encuentra el cli-

También se propone la estratificacion de los riesgos que conlleve la reali-
zacion de cada ensayo clinico y el establecimiento de unos procedimien-
tos acordes con estos riesgos. Se han realizado intentos, como la Directi-
va de Ensayos Clinicos de la Unién Europea de 2001, que no han conse-
guido su objetivo debido a la heterogénea implantacién y adaptacion a
las normativas existentes en cada uno de los estados miembros, por lo
que fue sustituida en julio de 2012. La nueva normativa incluye un portal
Unico para autorizacion de ensayos clinicos, mayor flexibilidad para obte-
ner consentimientos en situaciones de emergencia y medidas para dismi-
nuir los costes de indemnizacion. Esta directiva plantea estudios de “ba-
ja intervencion” (low-intervention trials), que estarfan dirigidos a evaluar
tratamientos comercializados en condiciones habituales de uso (con al-
gan procedimiento adicional) que imponga bajo riesgo a los participantes.
También se deberian incluir estudios realizados con tratamientos ya esta-
blecidos que exploran nuevas indicaciones.

Financiacion: Ninguna.

Conflictos de interés: Declarados, asi como su pertenencia al Sensible Guidelines
Group.

Correspondencia: christina.reith@ctsu.ox.ac.uk.

nico para poder aplicar las evidencias a la practica asistencial, y entre es-
tas barreras destaca la dificultad para aplicar los resultados de las eviden-
cias a un paciente concreto, porque en muchas ocasiones no es posible
establecer una transferencia directa entre lo investigado y lo encontrado en
la practica diaria (2).

Como afirma Richard Saitz (3), en los primeros 20 anos de la Medicina
(Atencion Sanitaria) basada en la evidencia se ha puesto un gran énfasis
en su ensenanza y su practica a través de iniciativas tan efectivas como
los clubes de revistas —Journal clubs- (4). En los proximos 20 anos, esta
corriente debe madurar y facilitar la transferencia de las evidencias produ-
cidas a las estrategias sanitarias y a la practica clinica. Para que esto se
produzca es necesario que la investigacion clinica y todos sus actores (in-
vestigadores, financiadores y reguladores) se centren en las preguntas cli-
nicas que se generan cada vez que un profesional sanitario atiende a un
paciente.

Francisca Leiva Fernandez

Unidad Docente Multiprofesional de Atencion Familiar y Comunitaria
Distrito Mélaga.

Distrito Sanitario Malaga-Guadalhorce. Instituto de Biomedicina de M&-
laga (IBIMA)

(1) Sackett DL. Six pairs of things to celebrate on International Clinical Trials Day.
Trials. 2013; 14:128.

(2) Grol R, Grimshaw J. From best evidence to best practice; Effective implementarion
of change in patients’ care. Lancet. 2003; 362: 1225-30.

(3) Saitz R. Evidence-based medicine: time for transition and translation (to practice).
Evidence-Based Medicine. 2010; 1 (4): 103-4.

(4) Deenadayalan V, Grimmer-Sommers K, Prior M, Kumar S. How to run an effective
journal club: a systematic review. J Eval Clin Pract. 2008; 14: 898-911.
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Definiendo el alcance de la profilaxis pre-exposicion en el VIH

Okwundu CI, Uthman OA, Okoromah CAN.

Antiretroviral pre-exposure prophylaxis (PrEP) for preventing HIV in high-risk individuals (Review). Cochrane
Database of Systematic Reviews 2012, Issue 7. Art. No.: CD007189. DOI: 10.1002/14651858.CD007189.pub3.

Contexto
En la lucha contra la expansion de la pandemia de VIH se ha demostrado
en diferentes contextos la efectividad de la circuncision masculina y el
uso del preservativo. Sin embargo, los estudios sobre el uso de medica-
cion antirretroviral en poblacion no infectada para evitar el contagio arro-
jan resultados no concluyentes.

Objetivo
Reunir y evaluar la evidencia sobre la Profilaxis Pre-exposicion (PrEP) con
tenofovir (TDF) o tenofovir-emtricitabina (TDF-FTC) para evaluar su eficacia
global en la prevencion de la transmision del VIH.

Diseio
Blsqueda de los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) que comparen el
uso profilactico de antirretrovirales vs placebo con vistas a reducir el nd-

COMENTARIO

Centrandose en el uso de TDF-FTC, se rednen 4 ensayos clinicos alea-
torizados, uno de ellos realizados en hombres que tienen sexo con
hombres (HSH), uno en hombres y mujeres heterosexuales, otro en
mujeres y otro en parejas estables serodiscordantes (uno de los con-
yuges infectado y el otro no). EI mismo meta-analisis muestra una he-
terogeneidad significativa en los estudios realizados entre heterose-
xuales (1% 84%, p:0.002). Uno de los estudios, realizado en hombres y
mujeres (1), sufri6 el abandono del 33% de los participantes, lo que li-
mita su validez interna, asi con todo el NNT era de 38. El Gnico estudio
realizado en mujeres(2) fue suspendido de forma precoz por inutilidad
de la intervencion. El estudio realizado sobre HSH (3) si demostrd pro-
teccion, con un NNT de 44. El estudio realizado sobre parejas serodis-
cordantes (4) constituye un nicho de individuos completamente diferen-
te, se trataba de parejas estables (mediana de convivencia 7 anos),
con una mediana de contactos sexuales y companeros sexuales mu-
cho menor que en el resto de estudios, asi con todo el NNT era de 45.
Sin embargo, ha quedado probado que en parejas serodiscordantes es
altamente eficaz el tratamiento precoz del individuo infectado (5), con
un NNT de 34 para evitar una infeccion, anadiéndose ademas que
esos individuos infectados cumplirian criterios de inicio del tratamiento
con las guias actuales. Parece por ello justificado excluir este estudio
del analisis conjunto.

El analisis conjunto de los estudios en heterosexuales arroja un RR no
significativo frente a placebo (RR: 0.46, 1C95%: 0.19-1.1), excluyendo
el estudio en parejas serodiscordantes disminuye alin mas el posible
efecto protector (RR: 0.63, IC95%: 0.26-1.5).

Debe senalarse ademas que en todos los estudios se realizaba visita
mensual con realizacion de serologia de infeccion VIH y despistaje de
otras enfermedades de transmision sexual, lo que nos lleva, paradéji-
camente, a un mayor seguimiento a individuos sanos que a aquellos

mero de infecciones por VIH en individuos de alto riesgo.

Resultados
Los resultados globales de los 4 ECA que compararon TDF-FTC versus
placebo muestran una reduccion del riesgo de adquisicion del VIH (RR
0.49; 95% IC 0.28-0.85; 8918 participantes). No hubo diferencias entre
los efectos adversos entre los diferentes grupos. Los comportamientos
sexuales y la adherencia fueron similares entre el grupo de intervencion y
el de control.

Conclusion
La PrEP con TDF-FTC reduce el riesgo de infeccion por VIH incluyendo a
parejas serodiscordantes, HSH y otros grupos de alto riesgo.

Financiacion: declaran no tener.
Conlflictos de intereses: declaran no tener.
Correspondencia: ciokwundu@sun.ac.za.

que ya han contraido la infeccion. Es cierto que los efectos secunda-
rios eran escasos, pero se trataba en todos los estudios de poblacion
muy joven (por debajo de los 40 anos, en algunos estudios con media-
nas de 24 anos), y de seguimiento en principio no muy prolongado (en-
tre uno y dos anos), por lo que tampoco se propone de forma clara
cual deberia ser la duracion de la intervencion y si se podria aplicar a
individuos mas anosos. En cada visita mensual se reforzaban los con-
sejos de salud y comportamiento sexual, produciéndose modificacion
de las conductas sexuales en todos los ECA (mayor uso de condon y/o
reduccion del nimero de comparieros sexuales), por lo que tampoco
queda definida la validez de la intervencion sin que haya un seguimien-
to estrecho que incluye el refuerzo de los consejos.

No parece por tanto que el efecto protector sea tan claro en todos los
grupos y que sea una estrategia segura y sencilla.

Julian Olalla
Unidad de Enfermedades Infecciosas. Agencia Sanitaria Costa del Sol.
Marbella.

(1) Thigpen MC, Kebaabetswe PM, Paxton LA, Smith DK, Rose CE, Segolodi TM et al.
Antiretroviral preexposure prophylaxis for heterosexual HIV transmission in Botswana.
NEJM 2012; 367: 423-34.

(2) Van Damme L, Corneli A, Ahmed K, Agot K, Lombaard J, Kapiga S et al. Preexpo-
sure prophylaxis for HIV infection among African women. NEJM 2012; 367: 411-22.
(3) Grant RM, Lama JR, Anderson PL, McMahan V, Liu AY, Vargas L et al. Preexposure
chemoprophylaxis for HIV prevention in men who have sex with men. NEJM 2010;
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Alimentacion y depresion: de la intuicion a la busqueda de evidencias

Sanchez-Villegas A, Martinez-Gonzdlez MA, Estruch R, Salas-Salvado J, Corella D, Covas MI, et al.
Mediterranean dietary pattern and depression: the PREDIMED randomized trial. BMC Medicine 2013 11: 208-

219.

Objetivo
Evaluar los efectos de dos dietas mediterraneas (una suplementada con
aceite de oliva virgen extra y otra, con una mezcla de frutos secos) sobre
el riesgo de sufrir depresion; comparado con un grupo de control con die-
ta baja en grasas.

Material y Método
Ensayo clinico paralelo, aleatorizado, ciego y de intervencion dietética re-
alizado en el marco del estudio PREDIMED. Se reclutaron y siguieron un
total de 7.447 participantes con alto riesgo cardiovascular, desde 2003
a 2011 con una media de seguimiento de 6 anos y distribuidos en 3 bra-
zos de intervencion: el primero basaba su alimentacion en la dieta medi-
terranea con aporte de aceite de oliva (1L/semana); al segundo, de base
alimenticia también mediterranea, se le aportaban frutos secos (30
g/dia), y el tercero recibia exclusivamente educacion nutricional acerca
para una dieta baja en grasas animales y vegetales. Un caso de depre-
sion incidente se definié como: 1) un diagnostico realizado por un médico
e informado por parte de los participantes en las entrevistas de segui-
miento, 6 2) un informe positivo en relacién a la ingesta habitual de medi-
cacion antidepresiva. Los analisis del estudio se realizaron por intencién
de tratar, y el modelo de regresion de Cox fue el elegido para evaluar la

COMENTARIO

Los principales problemas para establecer una auténtica relacion de
causalidad entre la alimentacion y la depresion son el diseno epidemio-
l6gico de los estudios y el analisis limitado a un nutriente. Debe sena-
larse que la evaluacion de los efectos de un nutriente aislado implica
riesgos, ya que la influencia de un determinado tipo de dieta en una
poblacion debe ser estudiada en su globalidad e intentando analizar la
relacion entre los alimentos (1).

Por otro lado, los disenos de la mayoria de investigaciones en este cam-
po son estudios transversales, con sus limitaciones para poder inferir
causalidad y establecer direccionalidad. Incluso algunos de los estudios
observacionales y prospectivos publicados tienen en su base un disefio
transversal. La importancia de este primer ensayo clinico radica en que
han evaluado y comprobado el efecto directo de una intervencion con un
patron dietético completo sobre el riesgo de desarrollar depresion. A pe-
sar de que en este articulo Gnicamente se haya obtenido evidencia de re-
duccibn del riesgo en un grupo concreto de sus participantes, no pode-
mos si no observar que en el resto de los anélisis, la tendencia es simi-
lar en el sentido de que la dieta podria ejercer un beneficio en relacion
con esta enfermedad. Sin embargo, a pesar de que los resultados obte-
nidos estén en consonancia con lo publicado por buena parte de los
mas recientes articulos, es necesaria alin mucha mas proyeccion en es-
te ambito para establecer conclusiones definitivas.

La depresion es un grave problema de salud pdblica. Su asociacion
con la enfermedad cardiovascular (primera causa en el mundo de pér-
dida de AVAD y de muerte) supone una combinacién que es necesario
explorar mas en profundidad de lo que se viene haciendo. Para conse-

relacion entre los grupos de intervencion nutricional y la incidencia de de-
presion.

Resultados

Se identificaron 224 nuevos casos de depresion. A pesar de que todos
los anélisis en este estudio sugieren un efecto protector de la dieta, los
modelos de regresion disenados no hallaron diferencias significativas (en
términos de reduccion del riesgo de desarrollar depresion) entre los gru-
pos de intervencion. Por el contrario, distintos subanalisis mostraron una
reduccion del riesgo de desarrollar depresion de hasta el 41% en pacien-
tes con Diabetes mellitus, y que habian sido asignados al grupo de inter-
vencion que suplementaba su dieta con frutos secos.

Conclusiones
El consumo habitual de un patron dietético basado en la dieta mediterra-
nea y suplementado con frutos secos podria tener un efecto preventivo
en el desarrollo de depresion en sujetos con Diabetes mellitus tipo 2.

Financiacion: Instituto de Salud Carlos Ill, Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia,
ete.

Conflictos de intereses: todos los autores declaran sus conflictos de intereses.
Correspondencia: asanchez@dcc.ulpgc.es

guir la reduccion de la carga de enfermedad es necesario disponer de
evidencias cientificas que avalen su abordaje. Las estrategias farmaco-
logicas y psicosociales para el tratamiento y manejo de la depresion
han sido ampliamente estudiadas en la literatura pero, sin embargo
(ante la alarmante medicalizacion de la sociedad occidental), es nece-
sario explorar otras vias que, implementadas a tiempo, puedan dismi-
nuir la necesidad de tratamiento farmacoldgico. Una de ellas es la die-
ta: el patron mediterréneo, concretamente. Patron que ya ha mostrado
importantes beneficios en la reduccion de la incidencia de, enfermeda-
des cardiovasculares, algunos tipos de cancer, mortalidad global etc
(2-3). Ademas, vias comunes entre esas patologias y la depresion (co-
mo algunas reacciones proinflamatorias), poco a poco son mas conoci-
das y, efectivamente, parece que la dieta mediterranea puede ayudar
fisiologicamente a prevenir o disminuir la sintomatologia depresiva. Por
ello, este trabajo contribuye a ampliar la evidencia cientifica necesaria
para la correcta implementacion de estas estrategjas.

Jorge del Diego Salas

European Programme for Intervention Epidemiology Training (EPIET),
ECDC, Estocolmo, Suecia.

Agencia Austriaca para la Salud y Seguridad Alimentaria (AGES), Viena,
Austria.

(1) Del Diego-Salas, J. (2012): Depresion y dieta mediterranea. Tesis doctoral. Univer-
sidad de Méalaga. Disponible en http://riuma.uma.es/xmlui/handle/10630/5138.

(2) Estruch R, Ros E, Salas-Salvadé J, et al. Primary prevention of cardiovascular di-
sease with Mediterranean diet. N Engl J Med 2013; 368: 1279-1290.

(3) Sofi F, Cesari F, Abbate R, Gensini GF, Casini A. Adherence to Mediterranean and
health status: meta-analysis. BMJ 2008; 337: a1344.
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Ser nifio 0 adolescente pobre es malo para la salud, ; pero sabemos como afecta
estar “solo en la bolera” esta tragica relacion?

Wyncke V, Clercg B, Stevens V, Costongs C, Barbareschi G, Jonsson SH et al.
Does neighbourhood social capital aid in levelling the social gradient in the health and well-being of children
and adolescents? A literature review. BMC Public Health 2013, 13(65): 1323 -1331.

Objetivo
Revisar el papel del capital social a nivel local en la relacion entre el es-
tatus socioecondmico y la salud y el bienestar de nifos y adolescentes,
en el marco del proyecto europeo The Gradient (2009-2012) cuyo objetivo
fue aumentar el conocimiento sobre qué acciones son efectivas para re-
ducir el gradiente social en ninos y adolescentes.

Método

Revision sistematica de estudios cuantitativos realizados para ninos o
adolescentes entre 1990 y septiembre de 2011 en Estados Unidos, Ca-
nada, Europa, Australia o Nueva Zelanda. Blsqueda en PubMed, Web of
Knowledge y Sociological Abstracts. Se realizé un analisis de la calidad
de los estudios, por dos expertos independientes, en el que se valord la
existencia de sesgo de seleccion, de asignacion, la presencia de varia-
bles de confusion, los métodos de recoleccion de informacion y si se ha-
bian eliminado algunos casos. También se evalub si los estudios selec-
cionados utilizaban un modelo en el que el capital social local media en-
tre el estatus socioeconémico y la salud y/o si se considera el estatus
socioeconémico como variable moderadora de la influencia del capital so-
cial local sobre la misma.

COMENTARIO

Como dijo Ella Fitzgerald: “He sido rica y he sido pobre, y les puedo
asegurar: es mejor ser rica”. Nacer en una familia pobre, en un barrio
hundido por la crisis en la periferia de Barcelona o Madrid, supone
mas riesgo de enfermar, y morir prematuramente, que hacerlo en el se-
no de una familia de la burguesia que anida en los barrios de Pedral-
bes o Salamanca. El gradiente social en salud es un hecho para los
paises europeos en general (1), y para Espaia en particular (2) pero
del que se desconocen varios de los eslabones de la cadena causal
que vincula el estatus socioecondmico con la salud. El capital social es
considerado uno de los eslabones que interaccionan con el estatus so-
cioecondmico modulando su influencia en la salud de las personas, ni-
nos y adolescentes en este caso.

Desde que en 2000 Robert Putnam describio el declive del civismo
americano en “Solo en la bolera: Colapso y resurgimiento de la comu-
nidad norteamericana”, un denso y fascinante libro que presagia el po-
der corrosivo de la expansion del mercado a esferas sociales ajenas al
calculo coste beneficio, unido a las aportaciones de Pierre Bourdieu y
James Coleman, el concepto de capital social ha formado parte de la
agenda de investigacion de los determinantes sociales de la salud.

La revision sistematica de los autores es detallada y cuidadosa, solo
quedan al final de la criba 8 estudios de los que se obtiene un resulta-
do ambiguo sobre la relacion entre estatus socioeconémico, capital so-
cial y salud de nifos y adolescentes. Era previsible, las dificultades
conceptuales y metodoldgicas no son pocas (3, 4). El capital social se
define de forma diferente segln la perspectiva teérica adoptada, se mi-

Resultados

Resultados: De los 792 estudios localizados s6lo 6 cumplieron los crite-
rios de inclusion. Se anadieron dos estudios méas cuando se revisaron
las citas de los mismos. La diversidad de medidas de salud/bienestar,
de definicion de capital social y el solapamiento de esta definicion con la
de estatus socioecondmico en alguno de los estudios dificulta identificar
la razén de la disparidad de resultados. Dos estudios confirman que el
capital social local media en la asociacion entre estatus socioeconémico
y salud y bienestar en ninos y adolescentes, otros dos encuentran inte-
raccion entre el estatus socioecondmico local y el capital social local, pe-
ro otros dos no.

La revision sugiere la relevancia del capital social para explicar las desi-
gualdades sociales en variables relacionadas con el bienestar de ninos y
adolescentes, sin embargo el estado actual de la investigacion no permi-
te extraer conclusiones robustas para sustentar las decisiones politicas a
nivel europeo, es necesario investigar mas.

Financiacion: Comunidad Europea en el marco del proyecto “Gradient” (www.health-gra-

diente.eu), coordinado por EuroHealthNet.
Conflicto de intereses: no declaran ninguno.
Correspondencia: veerle.vyncke@ugent.be

de de forma distinta a tenor de la informacion disponible, y no hay con-
senso sobre los métodos de estimacion utilizados.

Seria un error ante la ambigliedad conceptual subyacente al capital so-
cial y las dificultades de su medicion, ignorarlo como una de las varia-
bles claves en la produccion social de la salud. La teoria econémica
actual sigue comodamente instalada en la teoria neoclasica del capi-
tal, a pesar de que desde las célebres controversias de Cambridge, na-
die ha resuelto sus graves inconsistencias, como reconoci6 el propio
Paul Samuelson. Seamos al menos igualmente indulgentes con el capi-
tal social, pero en lugar de enterrar el problema y continuar como si na-
da, seamos mas rigurosos, investiguemos mas y sobre todo mejor.

José Martin Martin

M? del Puerto Lopez del Amo

Departamento de Economia Aplicada de la Universidad de Granada.
Directores del Méaster de Economia de la Salud y Direccion de organiza-
ciones Sanitarias.

(1) Marmot M: Review of social determinants and the health divide in the WHO Euro-
pean Region: final report. Copenhagen: WHO Regional Office for Europe; 2013.

(2) Karlsdotter, K., Martin Martin, J.J., Lopez del Amo Gonzélez, M.P., 2012. Multile-
vel analysis of income, income inequalities and health in Spain. Social Science and
Medicine 74(7): 1099-1106.

(3) Morgan A, Swann C: Introduction: issues of definition, measurement and links to
health. In Social capital for health: issues of definition, measurement and links to he-
alth. Edited by Morgan A, Swann C. London: NHS Health Development Agency; 2004.

(4) Ferguson KM: Social capital and children’s wellbeing: a critical sythesis of the in-
ternational social capital literature. International Journal of Social Welfare 2006,
15(1): 2-18.
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En busca de evidencia que pruebe la asociacion entre crisis financiera y enferme-

dades mentales

Lopez Bernal JA, Gasparrini A, Artundo CM, McKee M.

The effect of the late 2000s financial crisis on suicides in Spain: an interrupted time-series analysis. European
Journal of Public Health 2013. 23:732-6. doi: 10.1093/eurpub/ckt083.

Objetivo
Investigar la relacion entre la crisis financiera actual y las tasas de suici-
dio en Espana. También analizan cémo varia dicha relacion por area geo-
grafica, sexo y edad.

Método
Diseno cuasi-experimental para evaluar el impacto longitudinal de una in-
tervencion. Con base en datos mensuales de tasas de suicidios naciona-
les entre 2005 y 2010, se realiza un anélisis de series temporales inte-
rrumpidas para conocer si ha habido una desviacion en la tendencia tem-
poral de las tasas de suicidios asociada con la crisis financiera.

Resultados
Los resultados muestran que la tasa de suicidios mensual media durante

COMENTARIO

Este estudio aborda un tema interesante de especial trascendencia so-
cial. Los autores aducen que la magnitud del efecto encontrado, unido
a la teoria y evidencia previas, apoya una relacion de causalidad crisis-
suicidios, proponiendo intervenciones correctoras orientadas a grupos
de individuos concretos. Creemos que hay cuatro aspectos (algunos
senalados por los propios autores) que requieren un mayor analisis.
Primero, tal y como senalan acertadamente Librero et al. (1) cuando la
comparan con un huracan, la crisis es tratada en este articulo como un
evento que ocurre en un momento puntual. Sin embargo, la crisis es
un fenémeno que se va manifestando progresivamente en un periodo
mucho mas largo que se extiende hasta el momento presente. De he-
cho, el supuesto efecto de la misma sobre los suicidios es de esperar
que se acentle a medida que la crisis se ha ido agudizando a partir de
2009.

Segundo, los autores senalan el 31 de marzo de 2008 como comienzo
de la crisis financiera y lo justifican apuntando que a partir de ese mo-
mento el PIB empezd a contraerse. Sin embargo, tal y como senalan Li-
brero et al. (1), justificar la eleccion del comienzo de la crisis en una fe-
cha exacta, resulta controvertido. Ademas, dado el tipo de analisis que
realizan los autores, la eleccion de una u otra fecha, es crucial para
los resultados, puesto que afecta al nimero y al tipo de observaciones
disponibles en cada una de las submuestras y, por tanto, a las estima-
ciones. Seria deseable que explicaran y mostraran los resultados del
proceso de desestacionalizacion seguido puesto que, tal y como se
aprecia en los distintos gréaficos del articulo y apéndices, las tasas de
suicidios siguen reflejando comportamientos ciclicos. Esto es especial-
mente importante en un periodo relativamente corto como el conside-
rado ya que los resultados seran mas sensibles a fecha elegida.
Tercero, los autores mismos reconocen la dificultad del anélisis estrati-
ficado al unir comunidades auténomas. Aunque proponen la union por

el periodo de estudio fue de 0,61 por 100.000, con una tendencia decre-
ciente del 0,3% por mes. Desde la fecha discutiblemente fijada como co-
mienzo de la crisis aprecian un aumento acumulado del 8% en la tasa de
suicidios por encima de esta tendencia temporal. El analisis estratificado
muestra que tal asociacion entre crisis y suicidios es mayor en las areas
mediterranea y norte, en varones y entre los que tienen edad de trabajar.

Conclusion
Segin las asunciones del estudio, hay un aumento en la tasa de suicidios
relacionada con la crisis financiera en Espana; en particular, los varones y
los individuos en edad de trabajar tienen un mayor riesgo de suicidio asocia-
do a la crisis y pueden beneficiarse de intervenciones concretas.

razones geogréaficas y econdmicas, agrupan comunidades auténomas
de muy distinta indole a las que, por cierto, la crisis ha afectado de for-
ma muy distinta: por ejemplo, Madrid y Castilla La Mancha o Catalufia
y Canarias. La consideracion de algin criterio aceptado como las NUTs
(nomenclatura comdn de las unidades territoriales estadisticas de la
Unién Europea) podria haber sido una alternativa a explorar.

Cuarto, si se analizan los datos de las tasas de suicidios anuales, se
aprecia que, efectivamente, frente al descenso en las tasas en el resto
del periodo 2005-2010, hay un aumento puntual de la tasa de suici-
dios en 2008 (en un 4,3%) que refleja un fuerte aumento en los varo-
nes (+6,9%) y una disminucion en las mujeres (-3,9%). Sin embargo, el
descenso en un 1,3% en 2007 refleja un fuerte aumento en la tasa de
suicidios de mujeres (+7,2%) y una caida en la de los varones (-3,9%).
Por otra parte, en 2009 se produjeron aumentos similares en las ta-
sas de paro a los de 2008 (incrementos de unos 5 puntos porcentua-
les, en las cifras totales y también por sexos). Sin embargo, en 2009
las tasas de suicidio cayeron (en los totales y también por sexos) (2).
Todo ello nos lleva a pensar en el interés que podria tener un modelo
mas verosimil que explique las tasas de suicidio teniendo en cuenta
otros factores ademas de las variables econdmicas.

Tal y como sugieren los autores, creemos que es muy interesante in-
vestigar el efecto de la crisis sobre la salud mental de la poblacion,
efecto que es posible que exista incluso de concluirse que no hay un
efecto claro sobre los suicidios.

Ignacio Abasolo
Carlos Bethencourt
Universidad de La Laguna.

(1) Librero J, Segura Ay Lopez-Valcarcel B. Suicides, hurricanes and economic crisis.
European Journal of Public Health (letter to the editor). Forthcoming.

(2) Instituto Nacional de Estadistica. Series histéricas de tasas de suicidios y de de-
sempleo totales y por sexos. Madrid; 2013.



REDEFINICION DE LA ENFERMEDAD

El sobrediagnaéstico del cancer de mama: qué, comoy cuanto

Duffy SW, Parmar D.

Overdiagnosis in breast cancer screening: the importance of length of observation period and lead time. Breast

Cancer Research 2013; 15: R41.

Contexto
En cribado del cancer de mama, el sobrediagnéstico es un tema contro-
vertido. Se entiende por caso sobrediagnosticado el detectado por ma-
mografia que nunca hubiera dado sintomas en ausencia de cribado. Es
dificil separar el sobrediagndstico del adelanto diagnéstico debido al cri-
bado, que produce un aumento artificial de la incidencia. Las estimacio-
nes de sobrediagndstico varian entre menos del 5% y mas del 50%.

Objetivos
Mostrar el impacto del adelanto diagndstico o “lead-time” en la inciden-
cia de cancer de mama invasivo en un escenario de cribado y evaluar la
fiabilidad de algunas estrategias utilizadas para medir el sobrediagndsti-
co.

Métodos

Modelado estadistico. Se parte de una poblacion tedrica de mujeres de
50-79 anos, con distribucion de edad e incidencia de cancer similar a la
del Reino Unido a finales de los 80 (periodo pre-cribado). Se replica esta
poblacién durante 30 anos sin cambios en la distribucién de edad e inci-
dencia de cancer de mama. Se genera el efecto del adelanto diagnostico
en la incidencia de cancer invasivo de un programa de cribado bienal en
mujeres de 50-69 anos. Hip6tesis del estudio: 1) sobrediagnostico nulo;
2) tiempo medio de adelanto diagnostico: 40 meses; 3) sensibilidad de
la mamografia: 100%; 4) participacion de la poblacién en el programa de
cribado: 100%; 5) mortalidad por otras causas: no contemplada; y 6) car-
cinoma ductal in situ: no contemplado. Se compara la incidencia en pre-
sencia y en ausencia de cribado a los 5, 10, 15, 20, 25y 30 afos de la
puesta en marcha del programa.

Resultados

El aumento de la incidencia atribuible al adelanto diagndstico es conside-
rable. El exceso de incidencia esperado en mujeres de 50-69 anos, du-
rante los 20 anos posteriores al inicio del cribado, es del 37%. Si se con-
sideran todas las mujeres de 50-74 anos durante 25 anos de cribado, el
exceso todavia es del 5%. Este no llega a eliminarse completamente has-
ta que han transcurrido 30 anos y se consideran todas las mujeres de
50-79 anos.

Conclusion
Para evitar sesgos de estimacion del sobrediagndstico, se requieren pe-
riodos de observacion largos y seguimiento de las mujeres durante los
10 anos posteriores al limite superior del cribado. Es posible que estima-
ciones previas del sobrediagnostico estén sobrevaloradas.

Financiacion: Department of Health Policy Research Programme.
Conflicto de intereses: Ninguno declarado.
Correspondencia: s.w.duffy@qmul.ac.uk

COMENTARIO

El sobrediagnostico del cancer de mama y su consecuencia, el sobretrata-
miento, se considera un efecto adverso del cribado poblacional con elevado
impacto negativo en la calidad de vida de las mujeres participantes y en el
coste de la deteccion precoz. La elevada variabilidad en los métodos utiliza-
dos y en las estimaciones obtenidas pone de manifiesto la complejidad del
temay explica el debate continuado sobre el mismo.

El trabajo se centra en el cancer de mama invasivo mediante un ejercicio de
modelado estadistico, concluyendo 1) que el exceso de casos atribuibles ex-
clusivamente al adelanto diagnostico es muy grande; 2) que se debe espe-
rar muchos anos para que desaparezca este exceso; y 3) que la mayor parte
de estimaciones del sobrediagndstico existentes en la literatura estén ses-
gadas al alza por no haberse realizado en condiciones adecuadas. Como
apuntan Etzioni et al. (1), las estimaciones del sobrediagndstico son muy
sensibles al disefio y a los métodos de cada estudio. Duffy y Parmar obtie-
nen estimaciones del nimero de casos en un contexto ideal de poblacion e
incidencia estables y asumiendo un programa de cribado que tiene tanto de
ideal como de irreal.

Pero la realidad es mucho méas compleja y la mayoria de las asunciones del
ejercicio se rechazarian en base a la evidencia. En la mayoria de programas
de cribado la participacion y la sensibilidad de la mamografia raramente al-
canzan el 80%; la mortalidad por otras causas en mujeres mayores, donde
los tumores suelen ser menos agresivos, no es negligible; la mamografia de-
tecta con mayor probabilidad tumores de crecimiento lento (length bias); los
carcinomas “in situ” representan entre 15 y 20% de los tumores detectados
por mamografia en nuestro entorno; etc. Dado que para la toma de decisio-
nes es deseable contar con estimaciones pragmaticas, deberia haberse rea-
lizado al menos un anélisis de sensibilidad de los resultados a desviaciones
de los supuestos. Asi, utilizando el mismo modelo estadistico, y asumiendo
que la participacion en el programa y la sensibilidad de la mamografia son
ambas del 80%, la estimacion del exceso de casos, debido solo al avance
diagnostico, se reduciria en una tercera parte en los diferentes escenarios
temporales y grupos de edad.

Aunque el ejercicio presentado es interesante y matematicamente correcto,
su sobresimplificacion del problema puede llevar a pensar, probablemente
de manera equivocada, que el sobrediagndstico no existe y que el exceso de
casos observado es completamente atribuible al adelanto temporal del diag-
nostico de un tumor que acabaria dando sintomas. Como se ha senalado
(2), es hora de caer en la cuenta que, sea cual sea su magnitud, el sobre-
diagndstico es un asunto serio, y hay que intentar reducirlo. El cribado varia-
ble basado en el riesgo, la toma de decisiones informada y compartida y la
investigacion en marcadores de progresion son pasos en esta direccion.

Montse Rué

Profesora de Bioestadistica, Universitat de Lleida-IRBLIeida.
Carles Forné

Master en Estadistica e Investigaci Operativa, Oblikue Consulting.

(1) Etzioni R, Gulati R, Mallinger L, Mandelblatt J. Influence of study features and
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EXPERIENCIAS Y PERSPECTIVAS DE LOS PACIENTES

Toma de decisiones compartidas ;siempre? Presencia familiar en la Resucitacion

cardiopulmonar

Jabre P, Belpomme V, Azoulay E, Jacob L, Bertrand L; Lapostolle F, et al.
Family Presence during Cardiopulmonary Resuscitation. N Engl J Med 2013; 368: 1008-18.

Objetivo
Determinar si ofrecer a los familiares la posibilidad de estar presentes duran-
te la reanimacion cardiopulmonar (RCP) reduce la probabilidad de presentar
sintomas relacionados con desordenes de estrés post-traumatico (PTSD). Me-
dir el efecto de su presencia sobre los esfuerzos y el bienestar médicos du-
rante la resucitacion y la relacion con reclamaciones medico-legales.

Método

Ensayo clinico comunitario aleatorizado (cluster-randomized controlled trial)
prospectivo en 15 unidades de emergencia, 8 intervencion y 7 control. Se in-
cluyeron familiares de primer grado adultos de pacientes con parada cardiaca
en casa. En el grupo intervencion los familiares fueron preguntados por si de-
seaban estar presentes durante la RCP. En el grupo control se sigui6 el proce-
dimiento estandar: los familiares que querian estar presentes se quedaban y
los que no eran llevados a una habitacion contigua.

Variables: Escalas de impacto y ansiedad para los familiares a los 90 dias de
la resucitacion via entrevista telefonica con psicologo. Cuestionarios para eva-
luar el estrés emocional del equipo médico tras cada resucitacion. Nimero de
reclamaciones, quejas y agradecimientos.

COMENTARIO

La presencia de familiares durante la RCP es un aspecto polémico de la aten-
cion clinica, con aspectos positivos y negativos. La bibliografia (1) recoge los
siguientes aspectos positivos:

—Para los familiares es mejor ver que todo lo que se podia hacer se hizo, que
su relato posterior.

—Puede ser (til para el equipo de reanimacion considerar los deseos de los fa-
miliares cuando decidan continuar el tratamiento.

-Los familiares tienen oportunidad de decir lo que necesitan con la esperanza
de que el paciente les oiga.

-En los periodos de consciencia durante la reanimacion los pacientes refieren
que la presencia de los familiares les dio fuerzas.

-Da a los familiares valor en un momento de desesperanza.

—Contribuye a que el proceso de pena y afrontacion sea mas rapido.
-Establece una relacion de proximidad entre familiares y equipo de resucita-
cion.

Entre los aspectos negativos destacan:

-Puede ser traumatico que éste sea el Gltimo recuerdo del ser querido.

-El equipo de reanimacion podria distraerse, poniendo al paciente en peligro.
-El equipo podria tener miedo a las litigaciones posteriores.

—Se podria anadir presion al equipo por tener que lidiar con las reacciones
emocionales de los familiares.

En relacion al primer aspecto, en este estudio una persona del equipo médico
se encarga de explicar el proceso de la RCP e introducir a los familiares en la es-
cena de la resucitacion. A menudo los familiares desean “hacer cualquier cosa”,
pero no saben realmente lo que esto puede llegar a significar (2). Esto nos pue-
de llevar a pensar si existe un beneficio “per se” en la presencia del familiar o el
perjuicio de estar presente se ve mitigado por la presencia del miembro del equi-
po médico que apoya al familiar durante la RCP ya que en pacientes hospitaliza-
dos en los que no existe este apoyo no se observa este beneficio (3).

Resultados

Reclutaron 570 familiares: 266 intervencion y 304 control, del grupo inter-
vencion 211 quisieron estar presentes y 131 del control. La frecuencia de
sintomas PTSD fue significativamente mayor en el control (OR=1.7, IC 95%
1.2-2.5) y entre los familiares que no presenciaron la CRP (OR=1.6, IC 95%
1.1-2.5). La ansiedad fue significativamente mayor en el control y en los fami-
liares que no presenciaron la resucitacion. No existe diferencias para el es-
trés provocado por la presencia de familiares en el equipo médico y no hubo
reclamaciones o implicaciones medico-legales.

Conclusiones
La presencia de familiares durante la RCP de adultos en casa se asocio a re-
sultados positivos en relacion a las evaluaciones psicologicas y no interfirio
en los esfuerzos médicos, al no incrementar el estrés del equipo médico y no
generar conflictos medico legales.

Financiacion: Programme Hospitalier de Recherche Clinique 2008 del Ministerio de Sa-
nidad de Francia.

Conflicto de interés: No se declara ninguno relevante.

Correspondencia: frederic.adnet@avc.aphp.fr.

En nuestro medio no existe un procedimiento estandarizado que regule la pre-
sencia de familiares durante la RCP. Estudios realizados en nuestro pais (4,5)
muestran que los médicos ven mas ventajas que inconvenientes en la presen-
cia familiar durante la RCP, pero se necesitaria poner en marcha estudios co-
mo el que hemos comentado para ver las implicaciones que ello supondria en
nuestro entorno. La legislacion vigente contempla la presencia de familiares,
pero en ningdin caso (ni en la normativa europea ni en la ley de autonomia del
paciente) se desarrolla como articular dicha presencia (5). Queda por tanto a
la decision del equipo clinico permitir la asistencia de familiares en estos pro-
cedimientos y regular su participacion.
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368: 1061-62.

(4) De la Flor B, Castelo |, Andetxaga |, Pelaez N, Gil FJ, Aguirre A. Presencia familiar
durante maniobras de reanimacion: Estudio en el ambito extrahospitalario en la Co-
munidad Autdnoma Vasca. Emergencias 2006; 18: 135-140.

(5) Santos G, Jiménez R, Sanchez J. Presencia de familiares en los procedimientos
realizados en urgencias de pediatria: opinion de la familia y de los profesionales.
Emergencias 2010; 22: 175-180.



EL RESTO ES LITERATURA

La letra “E”
Manuel Arranz

Thomas Bernhard/Peter Hamm

¢Le gusta ser malvado?, traduccion de Miguel Saenz, Madrid, Alianza Editorial, 2013.

“Nunca he leido una critica, no importa cual, que no fuera un ma-
lentendido completo (...) a veces hay alguna indicacion acertada
en algunas, quiza, pero luego resultan siempre equivocadas”.

¢Le gusta ser malvado? lleva en espanol el siguiente subtitulo:
Conversacion nocturna entre Thomas Bernhard y Peter Hamm en
la casa de Bernhard en Ohlsdorf, 1977. Sobre Thomas Bernhard
disponemos de tres grandes libros: Kurt Hofmann, Conversacio-
nes con Thomas Bernhard, trad. de Miguel Saenz, Barcelona, Ana-
grama, 1991; Thomas Bernhard, un encuentro, Conversaciones
con Krista Fleischmann, trad. de Miguel Séenz, Barcelona, Tus-
quets, 1998; y Miguel Saenz, Thomas Bernhard, una biografia,
Madrid, Siruela, 1996. Los tres soberbios sobre la inmensa talla
literaria del célebre escritor austriaco y su genial obra. Este, la-
mento decirlo, no es el cuarto. Y hay que decir también que la cul-
pa no es de Bernhard. “Querido Peter H. (...) En pocas palabras:
todo el texto (jhorriblemente mecanografiado!) de nuestro Gnico
(¢y singular?) experimento resulta totalmente inservible y no se
debe aprovechar ni una linea de él.” Muere Bernhard y, muchos
anos después, el autor de la entrevista y amigo de Bernhard, Pe-
ter Hamm, en connivencia con el hermano del autor y de un par
de afamados escritores y editores de su obra, decide publicarla
porque encuentra en la entrevista “ciertos matices y ciertos deta-
lles que quiza hubieran escapado hasta ahora al admirador de
Bernhard”. ¢Qué matices? ¢Qué detalles? ¢Su ironia, su cinismo,
su sarcasmo, su particular sentido del humor? ¢Qué lector no co-
noce eso0s “matices” y “detalles” del escritor?

Ya sé que si se hubiera hecho siempre caso a los autores nos ha-
briamos perdido algunas de las cumbres de la literatura, y que el
precio a pagar, haber conservado algunas de las mas vulgares y
despreciadas por el propio autor, es barato en comparacion. Y és-
te es el caso de este ¢Le gusta ser malvado?, un libro que no so-
lo no aporta absolutamente nada sustancial al conocimiento de
Thomas Bernhard y de su obra, sino que nos da una imagen de él
poco o0 nada halagiiena. Y no porque nos muestre los famosos
“matices y detalles” de su controvertido caracter (su ironia y su
sarcasmo suelen ser casi siempre geniales y demoledores en
otros contextos y ya nos tiene acostumbrados) no, aqui Bernhard
se muestra poco convincente, esquivo, lento, indiferente, “... me
da exactamente igual lo que digo”, como si estuviera cansado,
aburrido, y posiblemente lo estaba, pues la entrevista tiene lugar
a altas horas de la noche, después de una poco apetitosa cena
en la que, para decirlo con las palabras de Peter Hamm, “se atu-
vieron sobre todo al vino”. Y no quiero decir, Dios me libre, que el
vino sea mal consejero. Pero hay demasiadas respuestas laconi-
cas, indiferentes, incluso demasiadas muletillas: “tal vez sea
asi”, “puede ser muy bien as
“creo que si”.

n A
I

“si, quizd”, “probablemente”,

Pero en un momento de la entrevista Peter Hamm toca un punto
que nos interesa aqui especialmente: “¢Se convirtio también en
usted la enfermedad en un impulso para escribir?”. Thomas
Bernhard acaba de contarle sin muchas ganas su enfermedad,
una pleuresia en su adolescencia que estuvo a punto de llevarse-
lo por delante (recibi6 incluso la extremauncion y pasé dos me-
ses ingresado en un hospital). Naturalmente Bernhard no deja
escapar la ocasion para decir que los médicos “se equivocan
siempre o casi siempre. El tragico sino de todos los médicos,
¢no? Solo cuando tienen suerte aciertan. Pero ocurre raras ve-
ces”. Pero no es esta digresion bernhardiana la que nos interesa
aqui, sino el hecho de que la enfermedad, la superacion de la en-
fermedad en realidad, le abocara a escribir. Es un hecho frecuen-
te en la literatura, como es frecuente el caso de médicos que es-
criben. Quizas porque la enfermedad es una de esas experien-
cias limite de las que salimos, cuando salimos, transformados, y
hacen que nos tomemos en serio la vida. Y sin duda una forma
de tomarsela en serio es escribir, aunque sea con ese humor
caustico y demoledor caracteristico de Bernhard. No escribir so-
bre la enfermedad especialmente, aunque me vienen a la mente
algunos libros sobrecogedores, sino sobre lo que significa estar
en este mundo de paso.

En otro momento de la entrevista Bernhard confiesa, ¢pero es
sincero?, que de cualquier obra lo (nico que le interesa es ver co-
mo esta hecha, y que nunca le ha excitado tanto una obra como
para contérselo a alguien, incluidas las obras de Dostoievski. Diff-
cil de creer efectivamente, porque él no ha escrito precisamente
sobre la letra “E” o sobre una boniga de caballo (son sus ejem-
plos). Como también contesta que escribe porque algo hay que
hacer en la vida, y escribir se le da mejor que cualquier otra cosa.
No vamos a negar que hay bastante Bernhard en estas paginas,
pero un Bernhard que no le gustaba ni al propio Bernhard, que,
recuérdenlo, solia gustarse bastante a si mismo, incluso cuando
decia lo contrario. La entrevista iba a servir de predmbulo a un vo-
lumen de articulos sobre su obra que no llegd a publicarse nunca,
pues Peter Hamm, que habia concebido la idea, renuncid, herido
en su amor propio, después de leer la carta de Bernhard: “Me
pongo casi malo al pensar en un libro sobre mi obra; sélo puede
resultar otra monstruosidad més... Desde hace anos leo Unica-
mente estupideces nauseabundas y no puedo evitar vomitar ante
esas fantasias (...) piénselo todo a fondo otra vez...” De hecho
esta carta, que echamos de menos integra, es a mi juicio lo mejor
de este, desde nuestro punto de vista, prescindible librito, que se-
guramente me temo tampoco hubiera gustado a su autor. Claro
que eso nunca ha sido motivo para no publicar un libro. Y que
conste que a mi, a diferencia de Bernhard, no me gusta especial-
mente ser malvado.
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