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EDITORIAL

Por una politica del medicamento integrada y de calidad

Jaume Puig-Junoy

Departamento de Economia y Empresa
Centro de Investigacion en Economia y Salud (CRES)
Universitat Pompeu Fabra, Barcelona

Menos falacias y mas constataciones

E n el analisis de la atencion sanitaria a menudo se confunde el precio de la aten-
cion con el nivel de gasto, y ello es muy comdn al observar el coste de los medi-
camentos. La contencion del gasto farmacéutico no debiera ser nunca el objetivo ex-
clusivo de las politicas publicas: el énfasis en los costes sin prestar atencion al valor
de los medicamentos puede conducir a politicas ineficientes. El valor de un medica-
mento nuevo procede de su capacidad para mejorar la salud, no sélo de su contribu-
cion a la reduccion o incremento de los costes de la atencion sanitaria. El crecimiento
del gasto sanitario y farmacéutico es pues compatible con una reduccién del precio si
aumenta el valor aportado mas que el gasto.

Es un lugar comiin considerar el gasto sanitario destinado a medicamentos como de-
masiado elevado en nuestro pais, aunque los datos no acaban de avalar esta consi-
deracion y, ademas, por si mismos tampoco sirven para asignar responsabilidades o
identificar ineficiencias. EI gasto farmacéutico per capita, piblico y privado, en Espa-
fia no es de los mas elevados de la Unién Europea: es casi un 10% inferior a la
media europea e inferior al gasto en 9 de los 15 paises de la UE. La proporcion del
gasto farmacéutico dentro del gasto sanitario total en Espafa se sitiia alrededor del
16% (1). Existe una elevada variacion a nivel internacional en este indicador: 10% en
Austria, Irlanda o el Reino Unido frente al 35% en Bulgaria. Esta proporcion es mas
elevada en paises de renta mas baja que en paises de mayor renta. Que la parte del
gasto farmacéutico dentro del gasto sanitario total sea mayor 0 menor inicamente in-
dica que existen diferentes formas de combinar recursos para producir atencion sani-
taria: la superioridad de una combinacion de recursos sobre ofra sélo puede estable-
cerse examinando los resultados agregados de los recursos utilizados sobre el esta-
do de salud de la poblacion.

El coste econdmico de los medicamentos para el paciente y para la sociedad no esta
bien representado por la observacion de un gasto farmacéutico mas alto o0 mas bajo.
El coste de oportunidad de los medicamentos debe tener en cuenta los beneficios
aportados por los medicamentos asi como también los problemas relacionados con
los tratamientos farmacoldgicos.

El grado de adecuacion de la prescripcion ofrece una ilustracion de los problemas re-
lacionados con los beneficios de los medicamentos. En un estudio reciente sobre
adecuacion de la prescripcion de antibioticos en atencion primaria (2) se observa
como se impuso tratamiento antibiético al 40% de los pacientes que no lo precisaban.
En el grupo de pacientes que requeria antibiético, éste se empled inadecuadamente
en el 53% de los casos. La inadecuacion de la prescripcion de antibiticos afecta al
94% de los casos de ofitis media aguda y al 79% de los casos de bronquitis aguda.
El coste de la inadecuacion se estima en el 69% del coste de los antibiéticos prescri-
tos.

Los problemas relacionados con los tratamientos farmacoldgicos (errores de pres-
cripcion y medicacion, asi como interacciones de diverso tipo; incumplimiento de los
tratamientos; reacciones adversas de los medicamentos; resistencias bacterianas)
ocasionan unos costes sanitarios directos en forma de mayor morbilidad hospitalaria,
visitas a servicios de urgencia y consultas externas que en nuestro pais se han esti-
mado que equivalen a casi el 10% del gasto sanitario pablico (3).

La politica de control del gasto farmacéutico en Espafa en la tltima década se ha
centrado en un sistema de control de precios producto a producto, el mantenimiento
de un sistema de copago obsoleto, el control presupuestario mediante restricciones
débiles, la exclusion de medicamentos de financiacion pblica, los acuerdos con la-
boratorios y farmacias, y la reciente introduccion de precios de referencia. A la vista
de los resultados, en una valoracion global no se puede dejar de observar que se ha
primado la adopcién de medidas que revelan una preferencia por el efecto financiero
a corto plazo, situacion que ha dado lugar a descoordinacién e incoherencias y que
no ha impedido la persistencia de problemas estructurales y de incentivos ineficientes
asociados a una regulacién muy poco eficiente, cuando no simplemente obsoleta.

El papel de la regulacion de precios

El sistema de intervencion de precios aplicado en Espafia desde 1991 se basa en la
fijacion administrativa del precio maximo de cada producto, calculado en funcién de
lo que se denomina su “coste”. La aplicacion de este sistema en combinacion con los
criterios restrictivos empleados en las revisiones de precios ha provocado que, apa-
rentemente, el nivel relativo de los precios de medicamentos que llevan ya tiempo en
el mercado sea mas reducido en Espafia que en otros paises, si bien esta tendencia
esta siendo compensada por el ritmo mas rapido de introduccion de productos nue-
vos y mds caros en el mercado. Esta situacion ha llevado a la Administracion a apli-
car otras medidas por el lado de la oferta de forma paralela al control de precios,
tales como acuerdos con Farmaindustria o los precios de referencia.

El sistema vigente de control de precios es claramente ineficiente ya que presenta
notables incentivos negativos para el consumo y el gasto en medicamentos que ha-
rian deseable su sustitucion por sistemas con mayor flexibilidad tales como un siste-
ma de control global de beneficios, 0 bien por una combinacion de control de la tasa
maxima de crecimiento de los precios con el control de la tasa de beneficio. Las razo-
nes y la necesidad de hacer cambios en la regulacion son miiltiples.

En primer lugar, un sistema de control del beneficio producto a producto no es efi-
ciente para controlar el beneficio global de la empresa dada la importancia de los
costes fijos y compartidos entre productos de la investigacion y desarrollo, siendo asi
que en este sector el coste marginal no es casi nunca superior al 30% del coste total.
En segundo lugar, la elevada asimefria de informacion entre regulador y empresa
provoca elevados costes de transaccion e invalida la utilidad del propio sistema que
corre el riesgo de convertirse en un simple ritual administrativo muy vulnerable a las
actividades de influencia. El resultado es que el precio se determina lejos de los de-
seables criterios de transparencia y objetividad, dando lugar a una amplia discrecio-
nalidad favorable a la captura del regulador por los intereses del regulado. En tercer
lugar, el sistema vigente no incentiva la minimizacion de costes, ya que permite tras-
ladar de forma generosa los gastos de publicidad y de promoci6n, o de programas de
I+D gestionados de forma ineficiente, a precios. Es mas, el sistema incluso facilita el
traslado a precios de los mayores gastos de publicidad y de promoci6n para precisa-
mente los medicamentos mas caros (la fuente de informacion casi tinica de los pres-
criptores).

Los copagos

La constatacion empirica aconseja no conceder un papel preponderante al precio pa-
gado por el paciente en el control del gasto farmacéutico (4). Los estudios disponi-
bles sobre los efectos de los copagos indican que son (tiles para reducir el consumo
de medicamentos, pero que la reduccion no es muy elevada ya que la demanda es
bastante inelastica. Por otro lado, la aplicacion de copagos con exenciones para ate-
nuar los efectos negativos sobre la equidad resulta generalmente compleja y costosa.

El sistema de copago vigente en Espafia depende, en teoria, del tipo de producto, del
tipo de paciente y de quién sea el asegurador pablico. ¢Qué es lo poco que sabemos
de sus efectos? En primer lugar, el gasto en medicamentos presenta una elasticidad
moderada pero no despreciable respecto del copago (un aumento del copago del
10% se acompafia de una reduccion en el gasto del 2,2%). En segundo lugar, a
pesar de mantener la aportacion normativa de los activos en el 40%, la proporcion
efectiva a cargo del paciente se reduce afio a afo (de més del 15% en 1985 a menos
del 8% en el afio 2000). La constatacién empirica indica que esta reduccion sélo en
parte se debe al aumento del consumo de férmacos exentos de copago y que existe
un elevado trasvase de recetas hacia pensionistas exentos de copago. En tercer
lugar, los asegurados de MUFACE tienen que pagar el 30% del precio, incluyendo a
los pensionistas, siendo el gasto de éstos inferior al del resto de pensionistas.

No parece nada aventurado indicar que el sistema actual no es ni eficiente ni tan sélo
equitativo. La revision del sistema vigente deberia verse como una exigencia para la
mejora del bienestar de los pacientes. La direccion que debe tomar la revision del sis-
tema no es tarea facil, pero debe evaluar de forma objetiva su relacion coste-benefi-
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cio teniendo en cuenta que el traslado de coste al paciente debe ser muy moderado y
que los costes de transaccion de las imprescindibles exenciones deben ser reduci-
dos. Todo ello sin olvidar que una estrategia moderada de copagos sdlo para los me-
dicamentos no es lo mas aconsejable ya que puede producir un efecto desplaza-
miento hacia otros servicios.

Las listas negativas

La aplicacion de listas negativas o positivas para los medicamentos se ha convertido
en un punto de referencia para las politicas sanitarias europeas. En Espafia se ha
aplicado una primera lista negativa en 1993 y ofra en 1998. La medida adoptada en
1993 por el gobierno del PSOE supuso la exclusion de 1.692 especialidades de la fi-
nanciacion piblica, casi una quinta parte de la oferta pero con un precio equivalente
tan solo al 23% del promedio. En la segunda ola de exclusiones, el gobierno del PP
excluy6 843 productos farmacéuticos mas.

Tanto en 1993 como en 1998, el respectivo partido en la oposicion mantuvo una posi-
cion beligerante en contra de la medida llegando incluso a la esquizofrénica aprobacion
de la financiacion compensatoria de los medicamentos excluidos por parte de alguna
administracion autonomica y local. Este comportamiento politico es dificiimente sosteni-
ble sobre la base de argumentos ideoldgicos. Su (inico sustento estriba en el interés
electoralista a corto plazo que lleva a una demagogia insultante para la inteligencia de
los votantes, y en la escasisima informacion (e incluso desinformacion interesada)
transmitida a los pacientes (e incluso médicos). Con mayor y mejor informacion sobre
la escasa o nula efectividad de los medicamentos excluidos de la financiacion pdblica,
los pacientes empezarian a preguntarse y a pedir responsabilidades politicas sobre
como es posible que sin tener eficacia estuvieran financiados hasta ahora.

Lo relevante es, sin embargo, que la capacidad de control del gasto de estas medi-
das es limitada. Limitando nuestra atencion al efecto financiero de la medida, apare-
cen dos problemas. En primer lugar, un efecto desplazamiento que consiste en el in-
centivo a sustituir los productos excluidos por farmacos financiados, que pueden ser
incluso mas caros que los anteriores. En segundo lugar, se observa como el ahorro
financiero es un efecto transitorio, de una sola vez, que se produce inmediatamente
después de la adopcion de la medida pero que con poco tiempo se recupera y exce-
de el gasto anterior.

Los precios de referencia

Un sistema de precios de referencia se caracteriza por clasificar los medicamentos
en grupos equivalentes, fijando un nivel maximo de reembolso para los farmacos cla-
sificados dentro del mismo grupo y un copago (evitable) equivalente a la diferencia
entre el precio de venta y el nivel maximo reembolsable (5). La aplicacion del sistema
de precios de referencia en Espafa se limita a farmacos bioequivalentes, ambito en
el cual la justificacion y efectividad de este mecanismo es muy poco cuestionable.

La mayor efectividad de los precios de referencia como mecanismo de control del
gasto publico se consigue en entornos sanitarios en los que el problema del gasto
farmacéutico es de precios unitarios elevados y donde hay facilidad de sustitucion del
producto prescrito por parte del farmacéutico. Los precios de referencia pueden ser
(tiles para favorecer la competencia de precios de los productos cuya patente ha ex-
pirado. Ello se puede traducir en una mayor cuota de los genéricos y en una reduc-
cion del precio de los medicamentos de marca sin proteccion de patente.

La introduccion de los precios de referencia en Espafia no se ha producido hasta di-
ciembre del afio 2000. Su aplicacion estrictamente limitada a productos bioequivalen-
tes hace presumir un efecto limitado sobre el gasto, debido a la elevada adquisicion
de una cuota de mercado importante por parte de los medicamentos de introduccion
reciente. El nivel al cual se fija el precio de referencia para cada grupo de medica-
mentos es un factor importante. Para los productos no protegidos por patente, la
competencia de precios deberia conducir el precio hacia el coste marginal, por lo que
un precio de referencia claramente superior al del genérico mas barato podria llegar
a convertirse en nuestro caso en una barrera a la competencia de precios.

La regulacion de las oficinas de farmacia

La liberalizacion del mercado y la reforma del sistema de retribucion de las oficinas
de farmacia son dos elementos que no se deberian descuidar en el marco de la poli-
tica farmacéutica. Las restricciones de entrada en el mercado, junto con el margen
comercial fijo, no favorecen precisamente el bienestar de los pacientes sino que pro-
ceden de politicas garantistas de derechos de casi monopolio cuya existencia se ve
refrendada por el elevado precio que consiguen los traspasos de muchas oficinas de
farmacia (6). La libertad de entrada en el mercado recomendada por el Fondo Mone-
tario Internacional deberia ser gradual y controlada mediante, por ejemplo, subasta
de licencias sobre la base a criterios objetivos y transparentes, compensando los
efectos negativos sobre los propietarios recientes de licencias.

El sistema actual de retribucion de las oficinas de farmacia, basado en un margen
porcentual sobre el precio, incentiva el aumento del gasto via precios. La tentacion
de aplicar medidas basadas en la reduccion unilateral del margen comercial, aprove-
chando el poder de monopsonio del sector piblico, sélo tiene un efecto a corto plazo
dejando intactos los incentivos del sistema vigente. El sistema actual favorece la in-
flacion del gasto, sin ninguna relacion entre el coste marginal del servicio prestado
por la oficina de farmacia y el ingreso marginal obtenido por el mismo, y no incentiva
el control de costes ni la dispensacion de farmacos mas baratos, tratando, ademas,
de manera desigual la elevada diversidad geografica de las oficinas de farmacia en
nuestro pais (un intento de cambio: las medidas de junio de 2000 introdujeron una re-
duccién de margenes inversamente relacionadas con la cifra mensual de facturacion
de las farmacias). La reforma gradual y consensuada del sistema de refribucion de
las oficinas en la direccion de sistemas de pago mixtos (combinaciones de pago fijo y
margenes decrecientes, y de margenes diferenciales para favorecer la sustitucion;
experiencias capitativas) podria ser el camino mas eficiente, en paralelo con el desa-
rrollo de la atencion farmacéutica de primer nivel.

Por una politica coordinada y de calidad

Las politicas pdblicas de los (ltimos afios en la direccion de intentar racionalizar y
contener el ritmo de crecimiento del gasto no deben, de ninguna forma, considerarse
indtiles o inefectivas. Ahora bien, se constata que la efectividad de las medidas solo
puede conseguirse mediante la adopcion de politicas coordinadas e integradas que
contemplen los efectos sobre el papel del medicamento de manera global y tomando
como referencia el mejor conocimiento disponible. La efectividad de medidas parcia-
les depende de la integracion y coordinacion de los incentivos presentes en los distin-
tos frentes de la politica farmacéutica.

Un factor clave para una politica farmacéutica integrada se encuentra en la actuacion
sobre los incentivos econémicos y no econémicos de los prescriptores (autorregula-
cion, controles administrativos, presupuestos, guias de prescripcion, informacion y
consejos farmacoldgicos). A titulo ilustrativo, un estudio reciente (7) ha mostrado
como en nuestro ambito las actividades de caracter formativo pueden ser un factor
de ahorro de gasto farmacéutico en atencion primaria. El establecimiento de presu-
puestos de base capitativa para los equipos de atencion primaria en combinacion con
mecanismos de incentivos requiere mayor atencion y experimentacion.

La credibilidad del compromiso en mantener, e incluso mejorar, la financiacion puibli-
ca de los medicamentos a corto y a largo plazo hace necesario tomar medidas para
reducir la imperfeccion y desigualdad de informacion de los usuarios/votantes sobre
el hecho de que no todos los medicamentos son igualmente efectivos o0 necesarios, y
que no hay peor enemigo de la provision pdblica de medicamentos (e incluso del es-
tado de salud) que la ilusion de que es posible continuar proporcionando indiscrimi-
nadamente cualquier medicamento a todos con independencia de su efectividad y de
su coste.

Una politica farmacéutica eficiente debe ir mas alld de la regulacion parcial de los
medicamentos, de la industria y de los prescriptores, aprendiendo a combinar estos
instrumentos reconociendo explicitamente los conflictos de intereses presentes en el
sector. Ello requiere esforzarse por encontrar las dosis adecuadas de cada instru-
mento regulatorio que reconozcan que la financiacion pdblica debe basarse en crite-
rios de coste-efectividad y que la aplicacion de estos criterios debe llevarse a cabo
creando un marco estable para la industria que favorezca la innovacion.

Cardedeu, a 10 de enero de 2001

(1) European Commission. Commission Communication on the Single Market in Pharmaceuti-
cals. Brussels, 25" November 1998.

(2) Caminal J, Rovira J, Segura A. Estudio de idoneidad de la prescripcion del tratamiento anti-
bidtico en atencion primaria y de los costes derivados de la no adecuacion. Barcelona: Agén-
cia d’Avaluacio de Tecnologia Medica. Servei Catala de la Salut. Departamento de Sanidad y
Seguridad Social. Generalitat de Catalunya, 1999 (consultar Gestion Clinica y Sanitaria, vol.
2, ndm. 4, pagina 149).

(3) Lobato P, Lobo F, Garcia A. Estrategia, viabilidad e implicaciones econdmicas de la atencion
farmacéutica. Colegio Oficial de Farmacéuticos, Madrid, 2000.

(4) Puig-Junoy, J. Los mecanismos de copago en servicios sanitarios: cuando, como y por qué.
UPF, Barcelona (mimeo), 2001.

(5) Lopez-Casasnovas G, Puig-Junoy J. Review of the literature on reference pricing. Health Po-
licy, 54, 2000: 87-123.

(6) Vives X. La regulacion de las farmacias. El Pais, 20 de abril de 1995.

(7) Mengibar FJ. Gasto farmacéutico en atencion primaria reformada: implicacion de las activida-
des formativas en el ahorro de farmacia. Gaceta Sanitaria 2000, 14(4): 277-286.

4 Primavera 2001, Vol. 3, n.° 1

GESTION CLINICA Y SANITARIA




EL DEFENSOR DEL LECTOR

Sobre las revistas de resiimenes estructurados en Espaiia. 0l-
vidos y reparaciones

Juan Gérvas, entre otras muchas cosas miembro del Consejo Editorial
de Gestidn Clinica y Sanitaria-GCS, ha escrito a esta seccion para recordar
que las Notas de Gestion Clinica y Sanitaria que comentaban las revistas
de resiimenes estructurados (1) tenian importantes olvidos. Sefiala en su
escrito que “cabria, al menos, una mencion al Boletin Bibliografico CESCA
(BBC). El nimero cero del BBC salié en noviembre de 1990, y se edito
quincenalmente, por suscripcion, hasta diciembre de 1996; a partir de enero
de 1997 se transformé en SEMERGEN-BIBLIO, seccion fiia, mensual, de la
revista SEMERGEN (de la Sociedad Espaiola de Medicina General y
Rural, que lleva editindose 25 afios), y hasta hoy. Ha sido siempre una pu-
blicacion de comentarios-resimenes, con énfasis en investigacion de servi-
cios y en transmitir nuevos conocimientos al profesional clinico (médico, far-
macéutico y enfermera)’. También se refiere a la seccion HemerotecAES
del boletin Economia y Salud, una iniciativa del propio Juan Gérvas, publi-
cada por buena parte de quienes hoy se integran en GCS. Dada la coinci-
dencia entre el Defensory el reo, asi como la razon que asiste a Juan Gér-
vas en este tema, sélo cabe reconocer la existencia de esta ausencia -y al-
gunas otras— en las Notas comentadas. En descargo, puede aducirse el (-
timo parrafo de las Nofas que decia: "En nuestro contexto cabria sefialar
también el interés de las revistas de reslimenes realizadas en alguna de las
lenguas del Estado Espafiol, aspecto que GCS intentara abordar en ofra
ocasion”. Y como reparacion, que GCS ha encargado este abordaje para su
proxima publicacidn.

El INSALUD cuenta las esperas desde el primer momento y no
desde los 2 meses

Paloma Alonso, también del Consejo Editorial de GCS, sefiala que en
el articulo de las listas de espera del niimero 6 (2), la referencia a la guia
del INSALUD es confusa, ya que en este Organismo se “aboli¢” hace 3
afios la practica de no incluir a los pacientes en lista de espera hasta que
llevaban 2 meses. En este caso, vuelven a coincidir Defensory reo vy, dado
que Paloma Alonso conoce este aspecto de primera mano, se deja cons-
tancia del error en las notas. Dada la ingente carga de rectificaciones que
debe acometer el defensor del lector, la redaccion de GCS le ha solicitado
que no escriba en este niimero.

Las dificultades de investigar (y publicar) sobre listas de espera

José Expasito, de la Unidad de Investigacion del Hospital Universitario
Virgen de las Nieves de Granada, envia a esta seccion un interesante escri-
to sobre las dificultades, pese a la relevancia del tema, de investigar y publi-
car sobre listas de espera, que se transcribe integramente:

El tltimo nimero de Gestidn Clinica y Sanitaria (GCS) nos ha ofreci-
do un material de ‘urgencia’ sobre las listas de espera (2). Ha sido
una sorpresa encontrar reflexiones serias en un medio escrito distinto
a los periddicos y los medios de comunicacion que es donde lamenta-
blemente estamos acostumbrados, también los profesionales de la
salud, a obtener informacion sobre el tema. Asi pues un aplauso a los
reflejos del consejo editorial a favor de la oportunidad y la pertinencia
de los temas a tratar desde este foro.

Resulta poco aftractivo para muchos profesionales investigar sobre
estos temas y también resulta dificil publicar sobre los mismos y por
este motivo me gustaria poder comentar algunas cosas. En el afio
1996 preparamos desde el Registro Hospitalario de Cancer (RHC) de
mi hospital (HU Virgen de las Nieves de Granada) un material para
publicacion, resultado de los primeros cinco afios de funcionamiento
del mismo. Se recogian en un primer manuscrito un total de 5.179
casos de cancer registrados entre 1991 y 1995 siguiendo un método
sistematico de recogida de la informacion con unos criterios de cali-

dad y exhaustividad evaluados. Entre otras cosas se describia la de-
mora en el diagnostico, otra manera de hablar de las listas de espera
frecuente en oncologia.

Posteriormente se describia por separado la demora en el tratamien-
to. De ambas variables, demora en el diagnéstico y en el tratamiento
para esta serie extensa de pacientes, se analizaba la relacion con as-
pectos como la distancia al centro, el ambito rural o urbano, asi como
la localizacion del tumor, la extension en el momento del diagndstico
0 la intencion del tratamiento. Intentamos publicar este material que
consideramos interesante y de metodologia razonable, tanto en revis-
tas de ambito oncoldgico (British Journal of Gancer, Oncology entre
otras) como epidemioldgico (European Journal of Epidemiology) y en
todas ellas fue rechazado atendiendo a la no pertinencia o interés del
tema y sin lograr una revision del articulo. Finalmente la primera parte
(demora en el diagndstico) aparecio en una revista oncoldgica de am-
bito nacional (Oncologia 1998; 21: 34-39) y la segunda (demoras en
el fratamiento) espera desde hace un afio en la cola de Medicina Cli-
nica.

Asi pues alglin intento si que hemos hecho por conocer como hace-
mos las cosas pero la comunicacién de este tipo de estudios es,
como bien sabemos, dificil. Sin querer caer en demagogias trasno-
chadas, parece que los Spurgeon, Barwell o Kerr, lo tienen algo mas
facil (BMJ 2000; 320: 838-9). Seguiremos insistiendo.

Mammon, Hermes Trismegisto y los editores de GCS

El Defensor del Lector, que ocasionalmente fisga en la correspondencia
de los editores para detectar quejas o errores, identificé un interesante in-
tercambio de correo en torno al resumen comentado por Vicente Ortiin (3)
en cuyo titulo cohabitan Esculapio y Mammon, personaje ignoto para mu-
chos lectores. Al parecer, este titulo suscitd dudas —sdlo parcialmente re-
sueltas— entre los editores. Los problemas empezaron cuando Enrique
Bernal, coordinador de este nimero, planted dudas sobre si Mammon era
el Dios del comercio (frente a Hermes, en opinion de Vicente Ortiin) v,
sobre todo, si se escribia 0 no con tilde. Ricard Meneu tercio en la polémi-
ca con la nota que se transcribe a continuacion:

Vicente [Ortin] ya recurrid a Mammon en un articulo hara una dé-
cada, creo que en Jano. Ya miré entonces al tal Mammon, un tér-
mino que en sirio 0 arameo significa “riqueza” y que goza de una
cierta notoriedad por un parrafo de la biblia en el que se dice que
‘no se puede servir a Dios y a Mammon’: Ninguno puede servir a
dos sefiores; porque o aborrecera al uno y amara al otro, o se lle-
gard al uno y menospreciard al otro: no podéis servir a Dios y a
Mammdn (Mateo 6: 24); de la version griega Alejandrina: oudeis
dunatai dusi kuriois douleuein é gar ton ena misései kai ton eteron
agapései é enos anthexetai kai tou eterou kataphronései ou du-
nasthe thed douleuein kai mamdna, y que en la vulgata latina apa-
rece como nemo potest duobus dominis servire aut enim unum
odio habebit et alterum diliget aut unum sustinebit et alterum con-
temnet non potestis Deo servire et mamonae. En la version en
Lucas (16: 13) aparece como Ningiin siervo puede servir a dos se-
fiores; porque o aborrecerd al uno y amard al ofro, o se allegara al
uno y menospreciard al ofro. No podéis servir a Dios y a las rique-
zas. Al parecer también sale en el “Paraiso perdido” de Milton, del
que no dispongo de edicion critica fiable.

En cuanto al papel de Hermes, que es otro de los nombres de Mer-
curio, era el que se le aplicaba cuando ejercia de mensajero y em-
bajador. Otro sobrenombre era Nomio por la elocuencia, y otro mas
Agorao como numen tutelar de los mercaderes. También Triceps
—de ahi el Hermes Trismegisto— por ejercer su ministerio en el
cielo, la tierra y el infierno. Mercurio, hijo de Jipiter, ademds de los
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citados oficios de mensajero de los dioses, dios de la elocuencia y
el comercio y conductor de amas al infierno, era también el dios de
los ladrones. Los datos proceden de "Elementos de mitologia, ritos
y costumbres de los antiguos romanos y nociones elementales de
retorica y poética dispuestos para el uso de los jovenes que estu-
dian el tercer afio de latin. Por D. Raimundo de Miguel, Catedratico
de Perfeccion de Latin y Principios generales de Literatura en el
Instituto de San Isidro el Real de Madrid. Madrid: Saenz de Jubera
hermanos, editores, 1899", un texto escolar decimondnico con for-
mato de Astete o Ripalda (P: “;Quién fue Latona?"; R: Latona fue
una diosa hija de Ceo Titan y Febe, querida de Japiter ...) que es
uno de mis manuales favoritos y puede considerarse como eviden-
cia de grado A.

La duda sobre “tildar" 0 no a Mammon es mas compleja, porque la
grafia biblica cambia extraordinariamente. El otro dia visité unas
cuantas on line (http: //www.awmach. org/BVA/dochome.htm; http:
//hible.gospelcom.net/ bible) con versiones de la Vulgata, traduccio-
nes modernas, etc., buscando qué era exactamente lo que escribio
la mano en el banquete de Baltazhar (Daniel 5: 25), que yo recor-
daba de mi adolescente lectura del texto como "Mane, Thecel,
Phares”, y aparecid de todo. Incluso mi “Fares” lo encontré como
"Pérez". Asi que este aspecto queda para basqueda de evidencia y
meta-analisis posterior.

Al Defensor solo le queda afiadir que recuerda al tal Mammon de
una no tan adolescente lectura del Strained Mercy de Evans (4), un

mas que recomendable texto de economia de la salud inencontra-
ble hoy en las librerias pero que puede hallarse integro en la red
(http: //www.chspr.ubc.ca// misc/Strained_Mercy/ ). El capitulo 10
de este libro, dedicado al analisis de las organizaciones sanitarias
con animo de lucro llevaba por titulo "Serving God and Mammon?
Health Care for Profit"... aunque el Dios de la riqueza no volvia a
ser nombrado en todo el texto. Los editores finalmente optaron por
no fildar a Mammon, asumiendo que en situaciones de incertidum-
bre una actitud de "no hacer” seria mas eficiente... no obstante, si
algan lector puede contribuir a resolver las dudas pendientes, se
agradeceria su colaboracion.

Salvador Peiré
Fundacion lISS

(1) Peir6 S. Las revistas de resimenes estructurados: facilitar la difusion del mejor
conocimiento para la clinica y la gestion sanitaria. Gest Clin Sanit 2000; 2(4): 75.

(2) Peird S. Listas de espera: mucho ruido, poca informacidn, politicas oportunistas y
minima gestion. Gest Clin Sanit 2000; 2(6): 115-6.

(3) Ortdn V. Mammon y Esculapio tienen poco que decirse: El animo de lucro no im-
plica eficiencia en Sanidad. Comentario de: Sloan F, Picone G, Taylor D, Chou S.
Hospital ownership and cost and quality of care: is there a dime’s worth of diffe-
rence? J Health Economics 2001; 20: 1-21. Gest Clin Sanit 2001; 3 (7): 22.

(4) Evans RG. Strained mercy: the economics of Canadian health care. Toronto: But-
terworths, 1984.

NOTICIAS DE GESTION CLINICA SANITARIA-GCS

Convenio entre la Fundacion Salud Innovacion Sociedad y Gestion Clini-
cay Sanitaria-GCS

Un convenio entre las Instituciones editoras de GCS (la Fundacion Institu-
to de Investigacion en Servicios de Salud, el Centre de Recerca en Economia
i Salut de la Universitat Pompeu Fabra y la Fundacién Gaspar Casal) y la
Fundacién Salud Innovacion Sociedad permitird que esta Gltima institucion
colabore en la edicion y difusion de GCS. El acuerdo prevé algunas mejoras
para los lectores de GCS, que se iran anunciando paulatinamente. No quere-
mos dejar de sefalar, en este momento, nuestro reconocimiento a Novartis
Farmacéutica, patrocinador de GCS durante sus dos primeros afios.

Gestion Clinica y Sanitaria-GCS supero los 8.000 ejemplares de tirada

La demanda del niimero 6 de GCS, correspondiente al invierno del 2000,
obligé a una reedicion y superd los 8.000 ejemplares de tirada (frente a los
6.500-7.000 ejemplares de las tiradas previas). Actualmente GCS se distribuye,
ademas de a los subscriptores individuales y a unas 300 hemerotecas de insti-
tuciones sanitarias, a mas de 1.000 responsables de centros sanitarios, pabli-
cos y privados y mas de 2.500 jefes de servicio hospitalarios y coordinadores
de atencion primaria. Igualmente, y a través de acuerdos de distribucion, reci-
ben la publicacion todos los miembros de algunas sociedades en el ambito de
la gestion sanitaria, como la Asociacion de Economia de la Salud, la Sociedad
Espafiola de Calidad Asistencial, o la Asociacion Espafiola de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias. Con esta distribucion GCS se acerca a su objetivo fun-
dacional de acercar a los gestores y profesionales sanitarios los resultados de
las investigaciones publicadas que puedan serles de utilidad en la toma de de-
cisiones y se convierte en una publicacion con relevancia en el sector.

Cambios en GCS

GCS encara el milenio con algunos cambios en su estructura interna. Ri-
card Meneu -hasta ahora editor asociado- pasa, a partir de este nimero, a

ocupar el nuevo cargo de Editor de GCS, con responsabilidad sobre la edi-
cion de todos los nimeros de GCS, mientras que Enrique Bernal se incorpo-
ra como editor asociado. Enrique Bernal, coordinador de este nimero, es
especialista en Medicina Preventiva y Salud Pdblica (Hospital Clinico de Za-
ragoza, 1990), Master en Salud Piblica (Instituto Valenciano de Estudios en
Salud Publica, 1995) y Master en Economia de la Salud y Gestion Sanitaria
(Universidad de Barcelona y Universidad Pompeu Fabra, 1997). Actualmente
trabaja en el Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragén y es miembro
del Patronato de la Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios en
Salud, una institucion sin animo de lucro que coedita GCS junto a la Funda-
cion Gaspar Casal y el Centre de Recerca Economia i Salut de la Universitat
Pompeu Fabra.

Juan José Artells, hasta ahora miembro del Consejo Editorial de GCS, y
Félix Lobo se incorporan al Consejo de Redaccion de la revista. Se incorpo-
ran al Consejo Editorial: Manuel Arranz (Escuela Valenciana de Estudios
para la Salud, Valencia), Pilar Astier Pefia (Hospital de Navarra, Pamplona),
Eduardo Briones (Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de An-
dalucia, Sevilla), Marisa Buglioli (Facultad de Medicina, Universidad de la
Republica, Uruguay), David Casado Marin (Centre de Recerca Economia i
Salut de la Universitat Pompeu Fabra, Barcelona), Eusebi Castaiio Riera
(Gerencia de Atencion Primaria, Mallorca), José Expésito Hernandez (Hos-
pital Universitario Virgen de las Nieves, Granada), Anna Garcia-Altés (Har-
vard School of Public Health, Boston), Puerto Lopez del Amo (Escuela An-
daluza de Salud Publica, Granada), Manuel Marin Gomez (Escuela Valencia-
na de Estudios para la Salud, Valencia), Silvia Ondategui Parra (Centre de
Recerca Economia i Salut de la Universitat Pompeu Fabra, Barcelona). David
Oterino (Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud, Astu-
rias), Félix Pradas Arnal (Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragon,
Zaragoza), Ramon Sahés Figuera (Centre de Recerca Economia i Salut de
la Universitat Pompeu Fabra, Barcelona).
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ORGANIZACION DE LA ATENCION SANITARIA, INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA PRACTICA CLINICA

Estudio radiologico: ¢a quién si y a quién (quizas) no? Identificacion de
pacientes de bajo riesgo tras traumatismo craneal o cervical

Haydel MJ, Preston CA, Mills TJ, Luber S, Blaudeau E, DeBlieu PMC. Indications for computed tomography in patients with minor
head injury. N England J Med 2000; 343: 100-5.

Metodologia: Recopilacion de los sintomas y sig-
nos clinicos de 520 pacientes consecutivos que
presentaban lesiones menores de cabeza, puntua-
cién normal en la Escala de coma de Glasgow y ha-
llazgos normales a la exploracion neuroldgica habi-
tual, a los que posteriormente se les realizaba una
TAC. Mediante la aplicacion de un andlisis de parti-
ciones recursivas (recursive-partitioning analysis)
se elabord un instrumento —un conjunto de crite-
rios— para identificar a los pacientes que presenta-
ran alteraciones o anormalidades en la TAC. En
una segunda fase, utilizando 909 pacientes con el
mismo tipo de lesion y de caracteristicas similares
a los integrantes de la primera fase, evaluaron la
sensibilidad y especificidad de los criterios desarro-
llados para predecir un resultado positivo en la
TAC.

Resultadoes: De los 520 pacientes de la primera fase
36 (6,9%) fueron positivos a la TAC y todos ellos pre-
sentaban uno o mas de los siete sintomas definidos
como criterios: dolor de cabeza, vomitos, edad supe-
rior a los 60 afios, intoxicacion etilica o por otra subs-
tancia, déficits de memoria a corto plazo, traumatis-
mo fisico evidente por encima de las claviculas y
convulsiones. Entre los 909 pacientes que intervinie-
ron en la segunda fase, los 57 (6,3%) que obtuvieron
una TAC positiva, es decir, con alteraciones, presen-
taban uno o més de los sintomas y signos de los que
constituian el conjunto de criterios, mientras que en
640 casos (el 70,4%) la TAC fue negativa aun pre-
sentando alguno de los sintomas. Por otra parte,
para los 202 pacientes que no presentaban ninguno
de los siete sintomas que constituian el instrumento
de cribaje, la TAC fue negativa en todos los casos.

Asi pues, la presencia conjunta de los siete hallazgos
tiene una sensibilidad del 100% (CI95%: 95-100)
para identificar pacientes que obtendran una TAC
con anormalidades, y la ausencia de todos y cada
uno de estos sintomas y signos tiene un valor predic-
tivo negativo del 100%.

Conclusiones: A pesar de la alta sensibilidad y Valor
Predictivo Negativo (VP-), y para curarse en salud
ante la posibilidad de no detectar alguna lesion intra-
craneal, los autores son en sus conclusiones todavia
mas cautelosos, planteando la posibilidad de reducir
tan sdlo en un 10% el nimero de TAC que se solicitan
en su entorno para pacientes con lesiones menores
de cabeza, lo que, a la vista de sus resultados parece
muy adecuado, ademas de suponer un ahorro consi-
derable.

Hoffman JR, Mower WR, Wolfson AB, Todd KH, Zucker MI. Validity of a set of criteria to rule out injury to the cervical spine in pa-
tients with blunt trauma. N England J Med 2000; 343: 94-9.

Objetivo: Desarrollar un instrumento de decision me-
diante criterios clinicos que permita identificar pacien-
tes con una bajisima probabilidad de sufrir lesiones y
que, consecuentemente, no serian susceptibles de
estudio radioldgico.

Metodologia: Estudio observacional prospectivo y
multicéntrico (servicios de urgencias de 21 hospita-
les de EEUU de diferentes caracteristicas). Se ela-
borg un instrumento de decision basado en un con-
junto de cinco criterios clinicos para "sefalizar” a los
pacientes con una probabilidad minima de lesion. Se
evalud el rendimiento del instrumento de decision en
34.069 pacientes que habian sufrido este traumatis-
mo y a los que se les practicd examen radiografico
cervical. Los médicos registraban en cada caso, tras
la exploracion clinica, la presencia, ausencia o impo-
sibilidad de determinacion de los criterios del estu-
dios. Sélo cuando esta informacion era compilada y

grabada se procedia a realizar el examen radiol6gi-
co.

Resultados: Utilizando un criterio muy amplio respecto
a padecer lesion, el instrumento (la combinacion de los
cinco criterios) identifico a 818 pacientes que padecie-
ron lesion cervical, siendo la sensibilidad del 99,0%
(C195% 98,0-99,6), la especificidad del 12,9% v el valor
predictivo negativo del 99.8%. En 8 pacientes los crite-
rios clinicos consideraron que no existia lesion y el
examen radioldgico evidenciaba lo contrario. Sin em-
bargo, cuando los autores utilizaron un criterio de anali-
sis mas restrictivo, categorizando hallazgos radiol6gi-
cos positivos pero sin significacion clinica, los resulta-
dos se modificaron aumentando la sensibilidad y el
valor predictivo negativo del instrumento. Tan sélo hubo
2 pacientes en los que se observaba imagen de lesion
y por el contrario daban negativo al conjunto de crite-
rios clinicos, aunque en un caso esta lesion era anti-

gua. Los autores ademas explican de manera muy de-
tallada cuestiones referentes a la validez interna y ex-
terna, reproducibilidad, etc del estudio.

Conclusién: Un instrumento como el del estudio,
sencillo y generalizable, puede ser muy (til para iden-
tificar pacientes con fraumatismo por contusion con
bajas probabilidades de tener lesion de columna a
nivel cervical. La aplicacion practica del instrumento
reduciria al menos un 12% las radiografias solicita-
das. Evidentemente el interés e impacto de la aplica-
cion del instrumento debe analizarse desde una 6pti-
ca poblacional, pero tal como muy graficamente ex-
presan los autores, la probabilidad de no encontrar
una lesion cervical utilizando este instrumento seria
algo inferior a 1 por cada 4.000 pacientes, o dicho de
otro modo, cada médico de urgencias necesitaria 125
afos de practica clinica para que le ocurriera una vez.
Y eso no hay cuerpo que lo aguante.

Comentario

En general, los médicos de urgencias adoptan una
actitud conservadora ante un traumatismo craneal o
cervical, solicitando un estudio radiol6gico para preci-
sar la existencia 0 no y el tipo de lesion que puede
presentarse. EI 80% de estos traumatismos son
leves, y solo entre un 6 y un 9% presentan lesiones
intracraneales, requiriendo intervencion neuroquirdrgi-
ca menos del 1%.

Aungue los estudios aborden situaciones clinicas di-
ferentes tienen un objetivo similar: identificar feha-
cientemente quién es un paciente de bajo riesgo y en
base a ello sugerir quiénes no necesitarian un exa-
men radiografico, dadas sus condiciones clinicas.

También se asemejan en la metodologia empleada en
la construccion de estos instrumentos de ayuda a la
decision en circunstancias muy particulares, donde se
debe aunar la basqueda de la mayor precision com-
patible con la exigible efectividad y eficiencia. La soli-
citud de pruebas diagndsticas sin criterio definido o
por rutina, ademas de producir un gasto econémico
evitable y el sometimiento del paciente a riesgos inne-
cesarios, provocan incomodidad, mayor tiempo para
ser fratado, etc; generando adicionalmente un au-
mento injustificado del tiempo de espera para otros
pacientes.

Ambos estudios consiguen definir una serie de crite-

rios —cuya sensibilidad y valor predictivo negativo son
altisimos— sencillos y facilmente aplicables en cual-
quier entorno. Aunque hasta ahora las recomendacio-
nes para el manejo de estos pacientes son muy cau-
telosas, seria conveniente, tal como sefialan sus au-
tores, replicar estudios de este tipo en nuestro entor-
no. ¢Que no es perfecto?; ¢que se nos puede esca-
par algiin caso?... De acuerdo. Pero, ¢no se escapan
actualmente?, jcuantos casos?, ¢0 quizas es mejor
seguir con las solicitudes de rutina y el caos? Refle-
xionemos.

Manuel Marin Gomez
Fundacion IISS
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La utilizacion de guias clinicas reduce la duracion de la estancia en la fractura
de cadera, especialmente en pacientes que requieren evaluacion geriatrica

Choong PF, Langford AK, Dowsey MM, Santamaria NM. Clinical Pathway for fractured neck of femur: a prospective, controlled

study. Med J Aust 2000; 172: 423-426.

Problema

Evaluar los resultados obtenidos con la utiliza-
cion de una guia clinica de cuidados integrados
para fractura de cadera, en un hospital terciario.
Diseiio

Estudio controlado en pacientes con fractura de
cadera asignados al grupo experimental (se les
aplican los cuidados conforme a la guia clinica)
0 al grupo control (se les mantiene en los cuida-
dos habituales).

Entorno

El estudio se realiza en un hospital terciario uni-
versitario, St Vincent's Hospital, en Melbourne,
Australia, durante el periodo octubre 1997 — no-
viembre 1998.

Métodos

Todos los participantes (n=126) ingresaron en el
servicio de urgencias durante el periodo citado

Comentario

con el diagnéstico de fractura de cadera. Se ex-
cluyeron 15 pacientes por traslado o por no in-
dicacion de cirugia, quedando 111 pacientes in-
cluidos (80 mujeres y 31 hombres, edad media
de 81 afios) de los que 55 se asignaron al
grupo experimental y 56 al control. Los indices
de resultados examinados fueron los tiempos
hasta la intervencion y la movilizacion, el tiempo
para ser valorados por una unidad geriatrica, el
tiempo de estancia hospitalaria y las tasas de
complicaciones y reingresos (al mes). Para
todos los pacientes se indico rehabilitacion.
Resultados

El uso de la guia clinica mostré un beneficio en
la disminucion de la estancia media del grupo
experimental respecto al control, 6,6 dias frente
a 8,0. La mayor diferencia se encuentra en la
estancia media de los pacientes que requirieron

evaluacion por la unidad geriatrica (ancianos
fragiles): 13,6 dias del grupo control, frente a
9,5 del experimental. Las tasas de complicacio-
nes y reingresos no mostraron diferencias signi-
ficativas entre ambos grupos.

Conclusiones

El abordaje multidisciplinar de la fractura de ca-
dera utilizando una guia clinica de cuidados in-
tegrados permite una discreta reduccion de la
estancia, sin diferencias en las tasas de suce-
S0S adversos.

Financiacion: No consta.

Correspondencia: Professor P F M Choong, Depart-
ment of Orthopaedics, St Vincent's Hospital, 41 Victo-
ria Parade, Fitzroy, VIC 3065. PeterChoong@c031.
aone.net.au

El manejo de la fractura de cadera, problema so-
ciosanitario de enorme trascendencia, y pese a
las iniciativas para alcanzar un consenso profe-
sional, muestra una elevada variabilidad. Se ejer-
ce una gran presion sobre los profesionales que
atienden a los pacientes con esta patologia, para
mejorar la eficiencia hospitalaria y reducir los
gastos, observandose una importante disminu-
cion de la estancia media hospitalaria en los (lti-
mos afios, lo que puede conllevar altas prematu-
ras y otros problemas de calidad, con el riesgo
de malos resultados para los pacientes y un au-
mento de costes, por los reingresos (1).

Las guias clinicas de cuidados integrados se han
desarrollado especialmente en la Ultima década.
Se frata de una serie de recomendaciones basa-
das en la mejor evidencia cientifica disponible,
para la gestion y asistencia de grupos especifi-
cos de pacientes, ayudando en la toma de las
decisiones que se aplican bajo la perspectiva y
colaboracion de un equipo multidisciplinar (2,3).
Con ellas se pretende mejorar la efectividad y la
calidad de la practica clinica, obteniendo una dis-
minucién de la variabilidad y procurando una
contencion de los costes. ldentifican responsabi-
lidades, metas y riesgos potenciales y logran en
general, una reduccion de la morbi-mortalidad y
una mejora del estado funcional. Para su desa-
rrollo e implantacion se requiere la implicacién de
todos los estamentos sanitarios y desde luego,
recursos (4).

Este articulo de Choong et al. —en un estudio an-
terior publicaron la efectividad de la guia clinica y
su efecto sobre la estancia media (3)- muestra
los resultados obtenidos en su hospital con una
guia clinica para fractura de cadera respecto a
los cuidados habituales. Los autores reconocen

que la disminucion obtenida de la estancia media
global en 1,4 dias no es muy importante, pero si
al menos, alentadora. Exponen la variabilidad y
la diferencia de la estancia entre los estudios
australianos revisados (desde 11,3 a 32,5 dias),
aportando posibles razones: tamafio del hospital,
disponibilidad de servicios de rehabilitacion, de
unidades de geriatria. Y desde luego hay que
tener en cuenta la elevada heterogeneidad de
los pacientes con fractura de cadera, en general
de edad avanzada y muchos de ellos considera-
dos dentro del grupo de ancianos fragiles. Final-
mente reconocen que los aspectos econdémicos
necesitan ser evaluados para completar el estu-
dio con un estudio de coste-efectividad y una va-
loracion de la efectividad real para la comunidad.
El mayor hincapié lo realizan en la necesidad de
prestar los cuidados a través de un equipo inter-
disciplinario, con el apoyo sobre todo de una uni-
dad geriatrica.

Este estudio ilustra algunos problemas de utiliza-
cion de las guias clinicas: necesidad de docu-
mentar los aspectos econémicos para permitir un
analisis coste-efectividad, aclarar la efectividad
real para la comunidad, posibilidad de generali-
zar las guias a hospitales con menos recursos,
pues cominmente se plantean en hospitales de
gran tamafo. Hay que afiadir otros aspectos: dis-
posicion de la administracion a la hora de reali-
zarlas y aplicarlas, disponibilidad de recursos
para su desarrollo y aceptacion por los profesio-
nales.

En general, las publicaciones sobre guias clini-
cas aluden a una reduccion de la estancia
media, incluso hasta un 30% de la misma, como
su logro mds importante. Pero apenas se conoce
nada sobre su impacto en los recursos fuera del

hospital (4), incluyendo otros niveles de atencion
y las cargas de los cuidadores informales. Otro
aspecto importante a tratar es el impacto sobre
la practica médica, pues no se suele hablar de la
aceptacion entre los profesionales, de la colaho-
racién o no de los "lideres de opinion”, de si hay
una retroalimentacion entre el personal sanitario
que colabora en ellas. Hay ademds que realizar
seguimientos a largo plazo tras la intervencion
quirdrgica, valorando los resultados sobre los pa-
cientes, para replantearse los factores de riesgo,
las técnicas quirdrgicas y los materiales emplea-
dos, los planes de rehabilitacion, todo ello con el
fin de conseguir el mejor estado funcional posible
para cada paciente.

Sergio Garcia Vicente
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de
Salud. Barcelona
Erik Montesinos Berry
Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario
La Fe. Valencia

(1) Peird S, Librero J. Perfiles de practica médica: la
fractura de cadera en los hospitales piiblicos en la
Comunidad Valenciana. Andlisis preliminar. Epistula
ALASS N° 27. Disponible en: http: //www.alass.org/
es/epistula/epistula-27-1.htm

(2) Kitchiner DJ, Bundred PE. Editorial. Clinical path-
ways. Med J Aust 1999; 170: 54-55. Disponible en:
http: //www.mja.com.au

(3) Dowsey MM, Kilgour ML, Santamaria NM, Choong
PFM. Clinical pathways in hip and knee arthro-
plasty: a prospective randomised controlled study.
Med J Aust 1999; 170: 59-62.

(4) Swanson CE, Yelland CE, Day GA. PE. Editorial.
Clinical pathways and fractured neck of femur. Med
J Aust 2000; 172: 415-416.
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Rehabilitacion geriatrica intensiva tras fractura de cadera: ;consigue

mejorias valorahles en pacientes con demencia?

Huusko TM, Karppi P, Avikainen V, Kautiainene H, Sulkava R. Randomised, clinically controlled trial of intensive geriatric rehabilita-
tion in patients with hip fracture: subgroup analysis of patients with dementia. BMJ 2000; 321: 1107-11.

Objetivo

Evaluar el efecto de la rehabilitacion geriatrica
intensiva en pacientes con demencia y que han
sufrido una fractura de cadera.

Diseiio

Analisis parcial planificado de un estudio de in-
tervencion aleatorizado para toda la poblacion
anciana. Para este trabajo seleccionan (nica-
mente la poblacion que tiene algin tipo de tras-
torno de tipo demencia.

Entorno

Hospital Central de Jyaskyla en Finlandia, hos-
pital de referencia regional para asistencia es-
pecializada. Pertenece al Distrito Sanitario Cen-
tral de Finlandia (5% de la poblacion del pais).
Metodologia

(1) Participantes: 243 personas de 65 afios en
adelante que viven de forma independiente, ca-
paces de andar sin ayuda previamente a la
fractura y que han ingresado en el Hospital por
fractura de cadera. La seleccion de los pacien-
tes con demencia se ha realizado en funcion de
la puntuacion obtenida en el test de Mini-mental
(0-11 demencia severa; 12-17 demencia mode-
rada; 18-23 demencia incipiente; 18-23 sos-

Comentario

pecha de incipiente demencia y 24-30 normal).
(2) Intervencidn: Tras cirugia, los pacientes del
grupo de intervencion (n=120) son remitidos al
departamento de geriatria del hospital, mientras
que los del grupo control son dados de alta y
remitidos a hospitales locales.

(3) Medidas de resultado principales: Duracion
de la estancia hospitalaria, mortalidad, y lugar
de residencia a los tres meses y al afio tras la
cirugia por la fractura de cadera.

Resultados

La estancia media en el hospital para los pa-
cientes con fractura de cadera y un grado de
demencia moderado (puntuacion en la escala
del test de mini-mental de 12 a 17) fue de 47
dias en el grupo de intervencion (n=24) y de
147 dias en el grupo control (n=12, p=0,04).
Para el grupo clasificado como demencia inci-
piente (puntuacion del test de mini-mental entre
18-23) fue de 29 dias en el grupo de interven-
cion (n=35) y de 46,5 dias en el grupo control
(n=42, p=0,002).

A los tres meses tras la intervencion, en el
grupo de intervencion el 91% (32) de los pa-
cientes con demencia incipiente y el 63% (15)

de los pacientes con demencia moderada esta-
ba viviendo de forma independiente. En el
grupo control vivian de forma independiente el
67% (28) de los pacientes con demencia inci-
piente y el 17% (2) de los pacientes con de-
mencia severa. No se detectaron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a mor-
talidad o en la estancia media hospitalaria de
los pacientes con demencia severa y en los pa-
cientes con una puntuacién de normal en el test
de mini-mental.

Conclusiones

Los pacientes con demencia moderada o seve-
ra que han sufrido una fractura de cadera pue-
den regresar al entorno comunitario si se les fa-
cilita una rehabilitacion geriatrica intensiva.

Fuentes de financiacion: Becas de las siguientes
instituciones: Distrito Sanitario Central de Finlan-
dia, Hospital Universitario de Kuopio, Fundacion
Emil Aaltonen, Fundacion Uulo Arhio y Novartis
Finlandia.

Direccion para correspondencia: T.M. Huusko, De-
partment of Public Health and General Practice,
University of Kuopio, PO Box 1627, 70211 Kuopio,
Finland. Tiina.Huusko@uku.fi.

El nimero de pacientes con demencia y con
fractura de cadera esta aumentando conforme
la poblacion envejece. En Finlandia (1), la pre-
valencia de demencia moderada o severa en
personas de 65 0 mas afios esta en torno al 6,7
por mil. En Espafia (2), la prevalencia de de-
mencia en este grupo de edad esta en torno al
5,5%, siendo la demencia tipo Alzheimer la mas
frecuente (4,3%).

La demencia es el problema de salud que mas
contribuye al desarrollo de una dependencia
funcional. En diferentes estudios se constata
que el padecer demencia tipo Alzheimer incre-
menta el riesgo de fractura de cadera con una
Odds de 6,9. Esta patologia esta asociada tam-
bién a un resultado menos exitoso de la rehabi-
litacion tras fractura de cadera.

En principio, los pacientes con problemas cog-
nitivos y fractura de cadera tienen las mismas
posibilidades de volver a la comunidad (frente a
ser institucionalizados) que los pacientes sin
problemas cognitivos por medio de un progra-
ma de rehabilitacion geriatrica especial (3).
Conforme evoluciona la atencion médica los re-
sultados de salud 6ptimos para la poblacion no
se limitan a la supervivencia o la recuperacion
funcional, sino que buscan que éstas se pro-

duzcan en las mejores condiciones, asemejan-
dose lo mas posible a las previas al ingreso. En
este caso, vivir en la comunidad de forma inde-
pendiente con el apoyo de la ayuda domiciliaria
adecuada.

Los resultados del trabajo, aun siendo positivos,
sugieren algunas consideraciones sobre el de-
sarrollo de un programa de rehabilitacion inten-
sivo en el nivel especializado, que tiene un im-
pacto importante en cuanto a dedicacion de re-
cursos personales y econémicos, especialmen-
te, cuando la dimension del problema va en au-
mento. Deberia analizarse mejor lo que ofertan
0 podrian ofertar los hospitales locales a los
que derivan los pacientes del grupo control y
que, al parecer, son atendidos por médicos ge-
neralistas y no cuentan con un equipo multidis-
ciplinar como el de especializada. Parece que
en este caso no deberia perderse de vista la
maxima de proveer el cuidado adecuado en el
nivel idoneo de prestacion en cuanto a calidad y
coste. Por otro lado, conviene considerar nues-
tro entorno socio-sanitario. ¢Qué ayuda domici-
liaria se facilita a una persona con demencia y
fractura de cadera rehabilitada para que pueda
vivir de forma independiente? A menudo la solu-
cion pasa por la residencia, pero sin opciones

intermedias, por lo que en estos casos la reha-
bilitacion intensiva no lograria su fin Gltimo que
seria el de mejorar un componente importante
de la calidad de vida de la persona mayor. De
cualquier forma, debemos desarrollar la evalua-
cion de la actividad rehabilitadora para una po-
blacién cada vez mas mayor y con problemas
—-como la demencia y la fractura de cadera—
cada vez mas frecuentes.

(1) Sulkava R, Wikstrom J, Aromaa A et al. Pre-
valence of severe dementia in Finland. Neu-
rology 1985; 35: 1025-29.

(2) Lobo A, Saz P, Marcos G, et al. Arch Gen
Psychiatry. 1995; 52(6): 497-506.

(3) Goldstein FG, Strasser DC, Woodard JL et
al. Functional outcome of cognitively impai-
red hip fracture patients on a geriatric reha-
bilitation unit. J Am Geriatr Soc. 1997; 45:
35-42.

Pilar Astier
Servicio de Medicina Preventiva y Gestion de Calidad
Hospital de Navarra-Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea
Fundacion Institut d'Investigacid en
Serveis de Salut. Valencia
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El uso de farmacos hipolipemiantes disminuye el riesgo de enfermedad

cardiovascular

Pignone M, Phillips C, Mulrow C. Use of lipid lowering drugs for primary prevention of coronary heart disease: meta-analysis of ran-

domised trials. BMJ. 2000; 321: 983-6.

Prohlema

La bibliografia actual ofrece un buen apoyo a
la efectividad del tratamiento con agentes hi-
polipemiantes para la prevencion secundaria
de la enfermedad cardiovascular. No son
igualmente concluyentes los estudios referi-
dos al uso de estos farmacos en la preven-
cion primaria de la mortalidad por enferme-
dad coronaria o por todas las causas.

Tipo de estudio

Revision sistematica de la literatura y meta-
analisis cuantitativo de ensayos de preven-
cion primaria.

Métodos

Blsqueda sistematica en la base de datos
MEDLINE de los estudios en lengua inglesa
publicados entre enero de 1994 y 1999, en
los registros de ensayos clinicos de la Biblio-
teca Cochrane, y en las bibliografias de las
revisiones sistematicas y de las guias de
practica clinica. Revision de los resiimenes
por dos autores por separado. Se incluyeron
todos los ensayos aleatorizados de al menos
un afio de duracion que estudiaban el trata-
miento farmacoldgico en pacientes sin enfer-
medad coronaria, enfermedad cerebrovascu-
lar, 0 enfermedad vascular periférica conoci-
das, y que median eventos clinicos, que in-
cluyen todas las causas de mortalidad, la

mortalidad por enfermedad coronaria, y los
infartos de miocardio no fatales. Se excluye-
ron cuando no se pudo diferenciar el uso
para prevencion primaria de la secundaria. El
meta-analisis fue llevado a cabo utilizando el
método de Peto para modelos de efectos
fijos, y a continuacion el método de DerSimo-
nian y Laird para modelos de efectos aleato-
rios.

Resultados

De los 516 articulos identificados, se analiza-
ron 4 estudios que reunian los criterios de in-
clusion. El tratamiento farmacol6gico mostrd
una reduccion del riesgo de enfermedad co-
ronaria en un 30% comparado con el placebo
(odds ratio 0,70; intervalo de confianza al
95%, de 0,62 a 0,79). Una disminucion del
riesgo similar se encontrd para la mortalidad
por enfermedad coronaria. El efecto sobre la
mortalidad por todas las causas fue pequefio,
y en cualquier caso, no significativo. Al incluir
ofros 4 estudios clasificados como “posible-
mente adecuados para inclusion”, las varia-
ciones en los resultados fueron muy escasas.
Si se consideran solo los ensayos que utiliza-
ron estatinas (dos de los incluidos a priori,
uno de los incluidos con posterioridad), la
disminucion del riesgo se hizo mas acusada
para la enfermedad coronaria y para la mor-

talidad por enfermedad coronaria. Para la
mortalidad por todas las causas, sigui6 sien-
do estadisticamente no significativa la dismi-
nucion del riesgo.

Conclusiones

El uso de hipolipemiantes para la prevencion
primaria de la enfermedad coronaria, y espe-
cialmente de las estatinas, lleva a una dismi-
nucion del 30% del riesgo, aunque su efecto
sobre la mortalidad por todas las causas pare-
ce ser nulo 0 pequefio, con cinco 0 mas afos
de seguimiento. Este nulo efecto sobre la mor-
talidad por todas las causas, se deberia mas a
la baja mortalidad de las poblaciones estudia-
das que a los posibles efectos adversos de los
hipolipemiantes, y al corto periodo de segui-
miento en los estudios (entre 5y 7 afos). La
extrapolacion de los resultados a ofras pobla-
ciones es arriesgada, ya que los individuos es-
tudiados son fundamentalmente hombres de
origen europeo. El efecto de los hipolipemian-
tes parece estar muy relacionado con el nivel
de riesgo inidividual, por lo que éste debe ser
cuidadosamente analizado.

Financiacion: Agency for Healthcare Research and
Quality.

Direccién para correspondencia: M. Pignone, pig-
none@med.unc.edu

Comentario

El uso de los hipolipemiantes, y particularmente
de las estatinas, es una cuestion de actualidad,
como lo muestra la aparicion a lo largo del afio
2000 de tres editoriales en BMJ sobre el tema (1-
3). El beneficio de estos farmacos en la preven-
cion secundaria de la enfermedad coronaria pare-
ce hien establecido. Y diversos trabajos como el
que nos ocupa, indican que también puede en-
contrarse este beneficio para su uso en preven-
cién primaria. Tal es asi que no faltan las iniciati-
vas de establecer recomendaciones al respecto
que han aparecido en los (ltimos afios. Por citar
alguna, mencionaremos la del National Service
Framework for Coronary Heart Disease en el
Reino Unido (4), o la recientemente publicada en
Espafia por las Sociedades Espariolas de Cardio-
logia y de Arterioesclerosis, conjuntamente con el
Ministerio de Sanidad y Consumo (5).

No obstante, estas recomendaciones se han
visto matizadas por aspectos economicos. A
pesar de que estas intervenciones preventivas
han mostrado su coste-efectividad, el alto na-

mero de personas afectadas supone una ame-
naza para las cuentas de los servicios de salud
(6). Por ello, porque el coste-efectividad aumen-
ta cuanto mayor es el riesgo de enfermedad, y
porque la propia eficacia de la intervencion es
mayor asi mismo cuanto mayor es este riesgo,
como se sefiala en el estudio que nos ocupa,
se estd imponiendo en las recomendaciones
como las que antes se mencionaban, la indica-
cion de estos farmacos en prevencion primaria
cuando el riesgo de enfermedad coronaria su-
pere el 3% anual. Por lo demas, se echa en
falta en este meta-analisis la consideracion de
aquellos estudios publicados en lenguas distin-
tas a la inglesa.

Carlos Angel Carreter Ordiiez
Direccién General de Ordenacion,
Planificacion y Evaluacion
Departamento de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social. Gobierno de Aragon

(1) Jackson R. Guidelines on preventing cardio-
vascular disease in clinical practice. BMJ
2000; 320: 659-661.

(2) Hulley SB, Grady D, Browner WS. Statins: un-
derused by those who would benefit. BMJ
2000; 321: 971-972.

(3) Monkman D. Treating dyslipidaemia in primary
care. BMJ 2000; 321: 1299-1300.

(4) National Health Service. National Service
Framework for Coronary Heart Disease.
Modern Standards and Service Models.
www.doh.gov.uk/pdfs/chdnsf.pdf (acceso el 5
de diciembre de 2000).

(5) Ministerio de Sanidad y Consumo, Sociedad
Espafiola de Cardiologia, Sociedad Espafiola
de Arterioesclerosis. Control de la colesterole-
mia en Espaiia, 2000. Un instrumento para la
prevencion cardiovascular. Rev. Esp. Salud
Publica 2000; 74: 215-253.

(6) Reckless JP. Cost-effectiveness of statins.
Gurr Opin Lipidol 2000; 11: 351-356.
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Efectividad y seguridad de la profilaxis anticoagulante postoperatoria

Heit JA, Elliott CG, Trowbridge AA, Morrey BF Gent M and Hirsh F for the Ardeparin Arthroplasty Study Group. Ardeparin Sodium
for Extended Out-of-Hospital Prophylaxis against Venous Thromboembolism after Total Hip or Knee Replacement. Ann Intern Med

2000; 132: 853-861.

Introduccion

La duracién adecuada de la profilaxis para
evitar el tromboembolismo venoso, después
de una intervencion de sustitucion total o par-
cial de cadera o rodilla, es incierta. Algunos
ensayos recomiendan mantener la profilaxis
entre 7 y 14 dias. Dado que el alta de los pa-
cientes puede tener lugar en el tercer 0 cuar-
to dia tras la intervencion, la quimioprofilaxis
solo durante el ingreso podria ser inadecua-
da. Sin embargo los resultados de diferentes
estudios son discrepantes.

Objetivo

Determinar la eficacia y la seguridad de la
profilaxis prolongada tras el alta del paciente
con heparina de bajo peso molecular (arde-
parin sodium).

Diseiio

Ensayo clinico controlado con placebo, alea-
torio y doble ciego.

El estudio tuvo dos partes. En la primera
todos los pacientes recibieron, durante el in-
greso, dos veces al dia profilaxis con ardepa-
rina sddica, iniciandose 24 horas tras la inter-
vencion. En la segunda se realizé un ensayo
clinico aleatorizado, en el que se incluyeron
todos los pacientes que habian recibido qui-
mioprofilaxis en la primera fase y que no hu-
biesen desarrollado tromboembolismo veno-
s0. Los pacientes fueron asignados de forma
aleatoria, mediante doble ciego, al grupo que
recibio ardeparina sédica o al grupo en el
que se suministrd placebo.

Marco

33 hospitales comunitarios, universitarios o
adscritos a la universidad.

Comentario

Pacientes

1.195 adultos sometidos a sustitucion total de
cadera o rodilla y que habian completado
entre 4 y 10 dias de profilaxis postoperatoria
con ardeparina.

Intervencion

Se suministr6 una dosis diaria de ardeparina
subcutanea (100 anti-Xa IU/kilo de peso) o
placebo, desde el momento del alta hospita-
laria hasta las seis semanas tras la interven-
cion.

Medidas de resultados

El resultado primario fue la incidencia de
trombosis venosa profunda, objetivamente
documentada, embolismo pulmonar 0 muerie
durante la parte segunda del estudio. Los re-
sultados secundarios fueron la incidencia de
hemorragias mayores 0 menores y tromboci-
topenia. Se analiz6 la aparicién de estos fe-
némenos desde el momento del alta hospita-
laria hasta 12 semanas tras la intervencion.
Resultados

Los individuos que recibieron ardeparina
(607) y los que recibieron placebo (588) no
difirieron de forma significativa en la inciden-
cia acumulada de tromboembolismo venoso
0 muerte, sucesos considerados como fallos
de eficacia. Se observaron 9 casos, de los
sucesos descritos, en el grupo experimental
(1,5%) comparado con 12 en el grupo control
(2,0%); odds ratio 0,7 (IC 95%, de 03 a 1,7);
p>0,2. La diferencia absoluta fue de -0,5 por
cien (IC 95% de 2,2 a 1,1), a favor de la profi-
laxis ampliada con ardeparina sodica. Tam-
poco se observaron diferencias en hemorra-
gias masivas, dos casos (0,3%) comparado

con tres (0,5%), hemorragias menores o
frombocitopenias.

No se encontraron interacciones significativas
entre fratamiento y centro de estudio, historia
de tromboembolismo venoso, o tipo de ciru-
gia. Tampoco hubo diferencias en duracion y
nimero de dosis de la primera fase entre los
pacientes que tuvieron un fallo en la eficacia,
entre el grupo experimental y el control.
Conclusiones

Para los pacientes con sustitucion total de ca-
dera o rodilla y que recibieron entre 4 y 10
dias de profilaxis postoperatoria con ardepari-
na, la incidencia acumulada de tromboembo-
lismo venoso sintomatico o muerte tras el alta
hospitalaria, no fue reducida de forma signifi-
cativa prolongando la profilaxis tras el alta. La
prolongacion del uso de ardeparina podria
proporcionar un maximo de 2,2% en la reduc-
cion de estos sucesos. El beneficio de prolon-
gar el uso de ardeparina no es clinicamente
importante para la mayoria de los pacientes.
Investigaciones futuras deberian identificar pa-
cientes de alto riesgo que podrian beneficiarse
mas de la prolongacion de la profilaxis.

Financiacion: Wyeth-Ayerst Research, Philadel-
phia, Pennsylvania.

Direccion para correspondencia: Dr. Heit: Hemato-
logy Research, Plummer 549, Mayo Clinic, 200
First Street SW, Rochester, MN 55905.

El estudio no ha demostrado que prolongar la
profilaxis con heparina de bajo peso molecular,
tras el alta de pacientes a los que se implanta
una protesis de cadera o rodilla, reduzca signifi-
cativamente la incidencia global de trombosis
venosa profunda sintomatica, embolismo pul-
monar, 0 muerte. Los autores consideran que
aunque pudieran existir pequefias diferencias
que apoyen la continuacion de la profilaxis
mencionada, es improbable que, con esta
pauta, se redujese la incidencia de complicacio-
nes venosas.

Davidson et al. (1) plantean algunas limitacio-
nes de este trabajo. Por una parte, el estudio
habia sido disefiado para incluir 2.000 pacien-

tes, pero fue suspendido antes por el escaso
efecto observado. Por otra, cuestionan la gene-
ralizacion de los resultados por la escasa cum-
plimentacion de las dosis y por la inclusion de
pacientes sometidos a intervencion de prétesis
de rodilla, en los que la efectividad de la profila-
Xis parece ser menor.

Si bien es cierto que el estudio puede tener al-
gunas limitaciones, los resultados cuestionan la
necesidad de ampliar la profilaxis en todos los
pacientes que sean sometidos a sustituciones
completas de cadera o a cirugia mayor de rodi-
lla. Aunque el trabajo no ha detectado mayor
riesgo de complicaciones, al prolongar el tiem-
po de profilaxis, tampoco ha demostrado incre-

mentos de la efectividad de la misma. Dada la
importancia del tema, podria analizarse la efec-
tividad de otros agentes y pautas, valorar facto-
res predictores de tromboembolismo venoso,
identificar los sujetos de mayor riesgo, para de-
terminar el tipo de intervenciones mas coste-
efectivas.

Maria José Rabanague
Departamento de Medicina Preventiva y
Salud Publica. Universidad de Zaragoza

(1) Davidson BL, Lensing AW. Prolonged Prophy-
laxis after Joint Replacement: Another Step Si-
deways? Ann Intern Med 2000; 132: 914-915.
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Decisiones médicas: valorando riesgos y beneficios de la prevencion

Derry S and Loke YK. Risk of gastrointestinal haemorrhage with long term use of aspirin: meta-analysis. BMJ 2000; 321: 1183-7.

Problema

El uso de aspirina en la prevencién de enfer-
medad cardiovascular ha sido ampliamente
establecido. No obstante es conocido que la
aspirina causa complicaciones hemorragicas.
En la actualidad no existe evidencia de que,
ni las bajas dosis ni las formulas modificadas,
reduzcan el riesgo de hemorragia gastroin-
testinal.

Objetivos

Valorar la incidencia de hemorragia gastroin-
testinal asociada con terapia a largo plazo de
aspirina y determinar el efecto de reducir la
dosis y la modificacion de la formulacion en
la incidencia de esta hemorragia.

Tipo de estudio

Meta-analisis de ensayos clinicos aleatoriza-
dos. Se incluyeron las publicaciones comple-
tas de ensayos controlados y aleatorizados
en los que se utilizaba la aspirina como
agente antiplaquetario. Se excluyeron los
que tenian menos de 50 pacientes en cada
grupo y aquellos en los que se valoraba el
efecto de la aspirina en grupos especiales.
Intervencion

Utilizacion de aspirina comparada con place-
bo o no tratamiento, durante un minimo de
un afo. Se incluyeron ensayos en los que los
pacientes en el grupo de tratamiento recibian
s6lo aspirina oral.

Medidas de los principales resultados
Incidencia de hemorragia gastrointestinal.

Comentario

También se valoré el nimero necesario para
producir dafio, definido como el niimero esti-
mado de pacientes que tienen que ser trata-
dos con aspirina, mas que con placebo o sin
tratamiento, para que se produzca un caso
mas de hemorragia gastrointestinal.
Estrategia de biisqueda

Se realizd una combinacion de blsqueda
electronica y revision manual. Se selecciona-
ron especialmente los ensayos detallados en
una lista de mas de 200 estudios, identifica-
dos en una revision sistematica, que incluian
ensayos publicados después de 1993. Tam-
bién se realizd una bdsqueda en Medline y
Embase de 1990 a 1999.

Calidad de los datos

Todos los estudios potencialmente relevantes
fueron valorados, independientemente, por
los dos revisores para determinar la inclusion
y para extraer los datos.

Resultados

Se identificaron 24 ensayos controlados alea-
torizados de uso de aspirina. El nimero de
participantes fue de 65.987, predominante-
mente hombres (74%) y de mediana edad.
Los 24 ensayos fueron controlados con pla-
cebo y realizados con doble ciego. No se evi-
denci6 la existencia de heterogeneidad signi-
ficativa entre los ensayos. Dos de los estu-
dios eran de mucho mayor tamafio que los
otros, por lo que se valord la influencia de
éstos en el resultado final mediante un anali-

sis de sensibilidad. La exclusion de uno de
ellos, 0 de ambos, no cambiaba los resulta-
dos.

La hemorragia gastrointestinal ocurrid en
2,47% de los pacientes que tomaron aspirina
comparado con un 1,42% de los que tomaban
placebo (odds ratio 1,68; IC 95% 1,51-1,88); el
nimero necesario de pacientes tratados, du-
rante una media de 28 meses, para producir
una hemorragia fue 106 (82-140). A dosis por
debajo de 163 mg/dia, la hemorragia gastroin-
testinal ocurrid en 2,30% de los pacientes que
tomaban aspirina comparado con 1,45% de
los que tomaban placebo (1,59; 1,40-1,81). La
meta-regresion mostrd que no hubo relacion
entre hemorragia gastrointestinal y dosis. Para
formulas modificadas de liberacion la odds
ratio fue 1,93 (1,15-3,23).

Conclusiones

La terapia a largo plazo con aspirina se aso-
cia con un incremento significativo en la inci-
dencia de hemorragia gastrointestinal. No
existe evidencia de que reduciendo la dosis,
o utilizando formulas modificadas de libera-
cion, se pudiera reducir la incidencia de estas
hemorragias.

Financiacion: Sir Jules Thorne Trust.
Correspondencia: Y K Loke. Department of Clinical
Pharmacology, University of Oxford, Radcliffe Infir-
mary, Oxford OX2 6HE. (yoon.loke@clinpharm.
ox.ac.uk)

El uso de aspirina a largo plazo, incluso a
bajas dosis, acarrea riesgo de hemorragia
gastrointestinal. Sin embargo, como indican
los autores, la relacion entre beneficios y
riesgos es diferente en funcion del tipo de pa-
cientes. En el caso de los accidentes cere-
brovasculares (ACV), por ejemplo, hay que
tratar al menos a 106 pacientes, con aspirina
durante un afio, para prevenir un suceso. En
este caso, al menos dos ACV pueden ser
prevenidos con el coste de una hemorragia
gastrointestinal. Sin embargo en la preven-
cion primaria de infarto de miocardio, el ni-
mero de pacientes que hay que tratar en un
afio es de 555. El uso de aspirina en preven-
cion primaria podria, dependiendo del riesgo
basal de los pacientes, causar entre dos y

fres hemorragias gastrointestinales por cada
infarto prevenido.

Los médicos han esperado que cambios en la
dosis y en la formulacion de la aspirina reduje-
sen la probabilidad de hemorragia gastrointes-
tinal, pero los resultados de este estudio no
sugieren esta posibilidad. Incluso es factible
que la reduccion en la dosis comprometa la
eficacia terapéutica antes de eliminar comple-
tamente los sucesos adversos. Tampoco exis-
te evidencia de que los cambios en la formula-
cion para modificar la liberacion sean seguros,
frente a las férmulas habituales.

Dado que alrededor de uno de cada 100 pa-
cientes que toman aspirina durante periodos

de 28 0 mas meses puede tener una hemo-
rragia gastrointestinal, y que no existe evi-
dencia de que la reduccion en la dosis o el
uso de formulas modificadas reduzcan de
forma significativa el riesgo de hemorragia,
médicos y pacientes deben tomar decisiones
sobre la terapia a largo plazo con aspirina,
valorando el riesgo y los posibles beneficios.
Esta decision tiene gran importancia en
aquellos pacientes con bajo riesgo de suce-
sos cardiovasculares, en los que la probabili-
dad de dafiar es mayor que la de obtener be-
neficios.

Maria José Rabanaque
Departamento de Medicina Preventiva y
Salud Publica. Universidad de Zaragoza
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La apendicectomia laparoscdpica no reduce la hospitalizacion pero acorta
el tiempo de retorno a la actividad normal

Temple LKF, Litwin DE, McLeod RS. A meta-analysis of laparoscopic versus open appendectomy in patients suspected of having
acute appendicitis. Can J Surg 1999; 42: 377-383.

Problema
La cirugia laparoscopica es la técnica de elec-
cion en el tratamiento de determinadas enfer-
medades, como la litiasis biliar o el reflujo gas-
troesofagico, pero es controvertida en otras in-
dicaciones, como la apendicectomia. El objetivo
de este trabajo es comparar la efectividad de la
apendicectomia laparoscopica frente a la lapa-
rotomica.
Tipo de estudio
Meta-analisis de ensayos clinicos con asigna-
cion aleatoria, publicados en lengua inglesa
entre 1990 y 1997. La busqueda se realizd en
MEDLINE seleccionando estudios que compa-
raban la apendicectomia convencional o laparo-
tomica y la apendicectomia laparoscdpica en
pacientes diagnosticados de apendicitis aguda.
La calidad de los ensayos fue evaluada inde-
pendientemente por dos de los autores.
Intervencion evaluada

La apendicectomia laparoscdpica implica el
abordaje de la apendicitis aguda mediante 3 in-
cisiones de 10 mm para la ubicacion de sendos
trocares con sus respectivas vainas o puertas
de trabajo (la umbilical para la dptica y las 2

restantes para sujecion y diseccion del apéndi-
ce, y para la extraccion del mismo) y requiere,
al menos, un equipo que incluya optica, camara
de television, fuente de luz e insuflador de CO,,
asi como instrumental quirdrgico especifico. La
alternativa se refiere a la laparotomia conven-
cional, tipo Mc Burney, pararrectal 0 media in-
fraumbilical.

Medidas de resultados

Tiempo operatorio, tasa de conversion a cirugia
laparotomica, estancia hospitalaria, complica-
ciones (infeccion de herida y absceso intraperi-
toneal), reingresos y tiempo de retorno a la acti-
vidad normal.

Resultados

Se seleccionaron 12 ensayos —con un promedio
de calidad de 6,4 sobre 10— aunque el tiempo
operatorio y el retorno a la actividad laboral sélo
pudieron evaluarse en 8. En conjunto, se ha-
bian aleatorizado 1.383 pacientes (laparosco-
pia: 730; laparotomia: 653) sin diferencias entre
ambos grupos en funcion del sexo, edad o esta-
do del apéndice (normal, flemonoso o perfora-
do). La tasa de conversion de apendicectomia
laparoscopica en convencional o laparotomica

fue del 11% (rango: 5-20%). El tiempo operato-
rio resulté mas largo en la apendicectomia lapa-
roscopica (WMD (1): +18,1 minutos; 1C95%:
12,9-23,1), mientras que la infeccion de herida
fue menor en la apendicectomia laparoscépica
(OR: 0,40; 1C95%: 0,24-0,69). No existieron di-
ferencias en porcentaje de abscesos intraperito-
neales, estancia media, ni reingresos. El tiempo
hasta la recuperacion para la realizacion de una
actividad normal fue menor en la apendicecto-
mia laparoscopica (WMD*: -5.79 dias; 1C95%:
-7.38; -4.21). El andlisis de sensibilidad efectua-
do mostrd la robustez de estos resultados.
Conclusiones

La apendicectomia laparoscopica, frente a la la-
parotomica, no modifica la duracion de la estan-
cia hospitalaria, la tasa de abscesos intraperito-
neales ni los reingresos y precisa de un mayor
tiempo operatorio, pero reduce las infecciones de
herida y permite una recuperacion mas rapida.

Fuente de financiacion: no consta.

Direccion para correspondencia: Dr. Robin S. Mc-
Leod, Ste. 449, Mount Sinai Hospital, 600 University
Ave., Toronto ON M5G 1X5; fax 416 586-8644. email:
rmcleod@mtsinai.on.ca

Comentario

La apendicectomia constituye una de las inter-
venciones quirdrgicas urgentes mas frecuentes
en cualquier hospital, efectuandose, en un alto
porcentaje, sobre sujetos sanos en edad laboral
0 escolar. Para que la apendicectomia laparos-
copica se acepte como técnica de eleccion en
la apendicitis aguda en sustitucion de la apendi-
cectomia laparotomica o convencional debe
comportar beneficios adicionales para el pa-
ciente (menor trauma, menor dolor postoperato-
rio, menor tasa de complicaciones), la institu-
cion sanitaria (menor estancia, menor utiliza-
cion de recursos materiales) y/o para la socie-
dad (recuperacion laboral mas precoz), circuns-
tancias que concurrieron en la colecistectomia
laparoscopica.

Con el desarrollo de la cirugia laparoscopica en
la década de los 90 -y con la referencia de la co-
lecistectomia, que ha servido para el aprendizaje
de esta nueva via de abordaje de la patologia
quirdrgica del abdomen- se han publicado diver-
sas series con resultados comparativos entre
apendicectomia laparoscdpica y laparotomica, lo
que ha permitido, a su vez, la realizacion de al-
gunos meta-analisis (2,3) que intentaban ganar
suficiente poder estadistico para resolver las
controversias. EI meta-andlisis comentado es
—por la cuidada valoracion de la calidad de los
ensayos, la homogeneidad de las variables y la
pulcritud metodoldgica— el mas riguroso de estos
trabajos, aunque sus conclusiones son similares

al resto: la apendicectomia laparoscopica implica
una recuperacion mas rapida, pero no reduce la
estancia hospitalaria, ni los reingresos y conlleva
mayor tiempo quirdrgico. Esta situacion, a dife-
rencia de lo sucedido con la colecistectomia, re-
quiere valorar los pros y los contras de la técnica.
Entre los primeros, se configura como una técni-
ca segura, que no incrementa la morbilidad, re-
duce las infecciones de herida y permite una re-
cuperacion social y laboral mas precoz, aspecto
de gran importancia social. Entre los segundos,
el mayor tiempo operatorio (aunque 18 minutos
puede considerarse no excesivo) y requerir un
instrumental quirdrgico que, en general, resultara
mas costoso.

La controversia se plantea, sobre todo, en si la
técnica deberia realizarse en todos los pacien-
tes 0 solo en aquellos que puedan beneficiarse
de sus ventajas; ademdas de los pacientes en
edad laboral, podria ser de eleccion en obesos,
que requieren laparotomias grandes —para ex-
tippar un pequefio drgano- que condicionan
mucho tiempo operatorio, un incremento de la
morbilidad (abscesos, hematomas, ileos parali-
ticos postoperatorios, eventraciones) y mayores
estancias. Adicionalmente, la via laparoscopica
ofrece la posibilidad de asegurar el diagnostico
en casos dificiles, como las mujeres en edad
fértil, y realizar lavados exhaustivos de la cavi-
dad peritoneal en peritonitis difusas. Otro as-
pecto de interés, comiin a toda la cirugia lapa-

roscopica, se refiere al conocimiento de aque-
llos factores que se asocian a la reconversion
de una intervencion iniciada por via laparosco-
pica en laparotomica.

En resumen, la apendicectomia laparoscdpica
aporta ventajas sobre la laparotomica, pero
queda por establecer el grupo de pacientes tri-
butario de esta técnica quirdrgica. Los avances
en este terreno —futuro previsible— implicaran
importantes cambios en la organizacion de los
servicios quirdrgicos, ya que su implantacion re-
querira la disponibilidad de equipos en urgen-
cias y el aprendizaje de la técnica por todos los
cirujanos que realicen cirugia de urgencias.

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

(1) WMD: Weighted mean difference (diferencia de me-
dias ponderada) es un método para la combinacion
de medidas continuas en los meta-andlisis, cuando
s6lo se conoce la media, la desviacion estandar y el
tamafio de cada grupo, y en el que el peso de cada
estudio viene determinado por la inversa de su va-
riancia. El método requiere que todas las medidas
se hayan realizado en la misma escala.

(2) Golub R, Siddiqui F, Pohl D. Laparoscopic versus
open appendectomy: a metaanalysis. J Am Coll
Surg 1998; 186: 545-553.

(3) McCall JL, Sharples K, Jadallah F. Systematic re-
view of randomized controlled trials comparing la-
paroscopic with open appendicectomy. Br J Surg
1997; 84: 1045-1050.
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

¢Prefieren los pacientes compartir con el médico la toma de decisiones

en la consulta médica?

McKinstry B. Do patients wish to be involved in decision making in the consultation? A cross sectional survey with video vignettes.

Br Med J 2000; 321: 867-71.

Objetivo

En general resulta atractiva la idea de que el
estilo del profesional en la consulta debe esti-
mular la expresion de las preocupaciones y
preferencias por parte de sus pacientes. Sin
embargo no hay evidencias de que los pro-
pios pacientes compartan esta preferencia.
Este estudio pretende determinar las prefe-
rencias de los pacientes por un estilo directi-
vo 0 compartido durante la toma de decisio-
nes en la consulta médica.

Diseiio

Se realizaron una serie de entrevistas estruc-
turadas en las que una muestra de pacientes
expresaban su preferencia sobre una serie
de simulaciones grabadas en video de con-
sultas sobre 5 tipos de problemas médicos
(desde un consejo para dejar de fumar hasta
una artritis reumatoide). Para cada una de

Comentario

las 5 situaciones se grabaron dos versiones:
en una de ellas el actor en el papel de médi-
co utiliza un estilo mas directivo y paternalis-
ta y en la otra un estilo mas participativo. Se
les preguntd asimismo sobre su edad y sexo,
clase social, nivel educativo, historia de en-
fermedades cronicas, si eran o no fumadores
y frecuentacion. También se les pidio que cla-
sificaran el estilo de su médico de cabecera
en directivo o participativo.

Resultados

El nivel de participacion fue del 65%. En con-
junto un 60% de los pacientes mostro prefe-
rencias por el estilo mas directivo. Las prefe-
rencias por un estilo mas participativo de
consulta se asociaron con la menor edad,
clase social alta, y ser fumador. También se
encontrd una fuerte preferencia por el estilo
que asociaban al de su propio médico de ca-

becera. Las situaciones en las que predomi-
n6 la preferencia por un estilo participativo
fueron la depresion y el consejo antitabaqui-
co, mientras que en el resto se prefirié el esti-
lo directivo.

Conclusiones

No existe una preferencia clara de los pa-
cientes por un estilo de consulta mas partici-
pativo, por lo que el médico debe valorar
cada paciente y cada situacion, y en funcion
de esa valoracion adoptar el estilo de consul-
ta mas adecuado en cada caso.

Financiacion: Lothian Health Authority financié 3
meses sabaticos al autor.

Direccion para correspondencia: Brian McKinstry.
Ashgrove Health Centre, Blackburn, West Lothian.
EH47 7LL. E-mail: brian.mckinstry@ed. ac.uk

La corriente a favor de la participacion y la
corresponsabilidad de los pacientes en la
toma de decisiones sobre su salud es anti-
gua. En el Reino Unido, y a partir de la nueva
estrategia del National Health Service la co-
rresponsabilidad del paciente y la “coalicion
sanitaria” se presenta como un elemento de
debate importante, que ha dado lugar a un
buen niimero de editoriales y comentarios. El
cambio de la clasica relacion paternalista —en
la que el médico goza del prestigio, el conoci-
miento y la autoridad para decidir lo mejor
para el paciente- a un modelo mas participa-
tivo que tenga en cuenta la evidencia dispo-
nible y el conocimiento médico y las ideas y
preferencias de los pacientes es todavia mas
un deseo expresado por algunos que una
realidad. A pesar del imperativo ético, de la
tendencia legal y social y de la evidencia dis-
ponible sobre una mayor satisfaccion y
mayor adherencia a los tratamientos, existen
dificultades para poner en practica este mo-
delo de relacion.

Sin embargo, un aspecto que ha sido escasa-
mente analizado ha sido la exploracion de la
opinion y preferencias de los pacientes por
este nuevo modelo de relacién. Como sefiala
un paciente en un comentario a un articulo
aparecido en el British Medical Journal: “la su-
gerencia de que la foma de decisiones com-

partida se convierta en la forma de irabajo ha-
bitual en la consulta supone cargar demasia-
oas cosas sobre el papel de los pacientes”. En
este sentido, la principal aportacion del pre-
sente articulo es intentar arrojar algo de luz
sobre el punto de vista de los pacientes. Sin
embargo, los resultados son en cierta medida
decepcionantes. Y es que aportar evidencia
sobre este tema dista de ser sencillo:

Por una parte, la propia complejidad del mo-
delo a analizar dificulta su reduccion y su uti-
lizacion en una encuesta. La aplicacion del
método de videos simulados se presta a dis-
cusiones interminables sobre hasta qué
punto la simulacion realizada se corresponde
con lo que deberia ser un "modelo participati-
vo de toma de decisiones”.

La experiencia de relaciones de los pacientes
con sus propios médicos y el peso de la vision
clasica de la relacion médico-paciente sigue
estando presente y dificulta la asuncién de un
papel mas activo por su parte, salvo en los pa-
cientes con mayor nivel social, mayor educa-
cion y, en definitiva, mayor cercania con el en-
torno profesional sanitario. La gran variedad de
relaciones médico-paciente (en la vida de una
personal no hay una sino miiltiples relaciones)
y de situaciones en las que esa relacion se da
dificulta llegar a conclusiones generales.

En definitiva, la implantacion de un nuevo

modelo de relacion entre pacientes y médi-
cos debe tener mas en cuenta al gran olvida-
do en todo este debate: el punto de vista del
propio paciente al que se le quiere dar mayor
grado de responsabilidad. Y esa responsabili-
dad solo puede venir de la mano de una
mayor informacion y educacion al paciente, y,
sobre todo, de una adecuacion a las caracte-
risticas reales de cada paciente y de cada si-
tuacion. Podria darse si no la paradoja de
que estemos aplicando el mismo modelo pa-
ternalista que queremos cambiar: damos
mas poder al paciente, pero sin contar con él.

José Maria Abad Diez
Servicio de Evaluacion
Consejeria de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social. Zaragoza

(1) Secretary of State for Health. Saving lives: our
healthier nation. London Stationery Office, 1999.

(2) Coulter A. Paternalism or partnership? Br Med
J1999; 319: 719-720.

(3) Stewart M. Effective physician-patient commu-
nication and health outcomes: a review. Can
Med Assoc J 1995; 152: 1423-1433.

(4) Towle A. Godolphin W. Framework for teaching
and learning informed shared decision making.
Br Med J 1999: 319: 766-769.

(5) Gambrill J. Proposals based on too many as-
sumptions. (Commentary). Br Med J 1999;
319: 770-771.
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Pocos datos transcritos en las historias clinicas sobre la evaluacion
preoperatoria del anestesista

Simmonds M, Petterson J. Anaesthetists’ records of pre-operative assessment. B J Clin Govern. 2000; 1(5): 22-27.

Objetivo

Evaluar el grado de cumplimentacion en la his-
toria clinica de la evaluacion preoperatoria por
parte del anestesista.

Diseiio

Audit médico de la cumplimentacion de los re-
gistros preoperatorios de evaluacion anestésica
con posterior introduccion de un formulario de
cumplimentacion y nuevo audit médico. Perio-
do: noviembre de 1998 a octubre de 1999.
Metodologia

(1) Participantes: Seleccion aleatoria en el post-
operatorio inmediato de pacientes intervenidos
de forma programada o urgente por cirugia ge-
neral, vascular, oral, maxilofacial, ortopedia,
traumatologia, ginecologia y otorrinolaringolo-
gia. Se excluyen los casos de cirugia sin ingre-
so0, menores de 16 afios, procedimientos obsté-
tricos, paliativos o sin apoyo de anestesista.

(2) Audits: revision de las hojas de evolucion y
registros de anestesia para identificar los deta-
lles escritos sobre 12 variables basicas en una

Comentario

evaluacion preanestésica en los pacientes se-
leccionados. Se realizé un primer audit de cum-
plimentacion y se discutieron los resultados que
llevaron a generar un formulario de evaluacion
preanestésica. Tras la introduccién del formula-
rio se realizo un segundo audit de cumplimenta-
cion de las 12 variables. En ambos audits se re-
coge el grado de cualificacion del anestesista,
urgencia del procedimiento, nivel ASA y la es-
pecialidad quirargica. No se plantean examinar
la calidad de los datos, solo comprobar que
existe informacion.

(3) Confeccion de un formulario de cumplimen-
tacion preanestésica: que incluye las doce va-
riables minimas basicas definidas por el Royal
College of Anaesthetists en 1996 y el consenti-
miento para procedimientos especiales.
Resultados

En la primera auditoria se revisaron las histo-
rias de 195 pacientes. Ningiin caso revisado
obtuvo la puntuacion maxima de las doce u
once variables cumplimentadas. Los Senior

House Officer (SHO) recogian la informacion
sobre evaluacion preoperatoria y sobre la histo-
ria previa de los pacientes. Los Specialist Re-
gistrar (SpR) recogian mas informacion sobre
los resultados de las pruebas complementarias.
En la segunda auditoria se revisaron las histo-
rias de 227 pacientes y no se encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas en la
cumplimentacion de los registros ni en la distri-
bucion de la informacion recogida por los dife-
rentes subgrupos de profesionales.
Conclusiones

El estudio viene a reflejar un patrdn constante
en la recogida de informacion preoperatoria
entre los anestesistas.

Fuente de financiacion: no declarada.

Direccion para correspondencia: Simmonds M.
Specialist Registrar in Anaesthesia. Department
of Anaesthetics, Royal Gwent Hospital. New-
port, Wales, UK.

La historia clinica es el soporte de la informa-

cion generada por el equipo sanitario y actiia de
vehiculo de transmision entre los miembros del
equipo y entre ofros equipos sanitarios que
puedan prestar asistencia al mismo paciente en
ofro lugar o tiempo. Es un instrumento de co-
municacion. Una asistencia médica de calidad
se acompaifia generalmente de una buena his-
toria clinica.
Al igual que en las recomendaciones del Royal
College of Anaesthetists (1) sobre el contenido
y cumplimentacion de los registros de aneste-
sia, en nuestro pais existe legislacion que regu-
la la existencia y contenido de la historia clinica,
y en concreto la informacion preoperatoria, asi
como también han desarrollado recomendacio-
nes diferentes sociedades cientificas.

En la Ley General de Sanidad (2) se hace refe-
rencia a la integracion de la informacion relativa
a cada paciente en la historia clinico-sanitaria
(nica, por lo menos dentro de cada institucion
asistencial. No entra en detalles de su conteni-
do, pero existe ya una comunidad auténoma
que ha legislado sobre este tema. En el Decreto
que regula el uso de la Historia Clinica en los
Centros Hospitalarios de la Comunidad Aut6no-
ma del Pais Vasco (3) se establece la informa-
cion que debe contener la Historia Clinica en su
primer nivel de complejidad, concretando que
debera incluirse un registro pormenorizado del
reconocimiento preoperatorio realizado para va-
lorar el estado del paciente antes de la practica

de intervenciones quirdrgicas, de las técnicas
anestésicas empleadas en las mismas, de la
evolucion de los signos vitales durante las inter-
venciones, mediciones anestésicas utilizadas
con expresion de dosis y vias, y estado clinico y
analitico del paciente durante la intervencion y
ala salida de ésta.

La Sociedad Espafiola de Anestesiologia, Rea-
nimacion y Terapéutica del dolor (SEDAR) en
su pagina web (4) presenta una Guia de practi-
ca clinica en anestesiologia y reanimacion en la
que se hace referencia con detalle a los regis-
tros de anestesia. Considera que la anestesia
incluye los componentes de preanestesia, pera-
nestesia y postanestesia. Indica igualmente que
la atencion anestésica se debe documentar de
tal forma que se reflejen los componentes men-
cionados y se facilite su revision. Explicita los
contenidos de la evaluacion preanestésica por
el anestesiologo, la peranestesia y la postanes-
tesia.

El trabajo comentado pone de maifiesto como,
a pesar de la estructuracion de la recogida de
informacion y la indicacion de los contenidos
minimos, las auditorias demuestran que no se
mejora sustancialmente la recogida de informa-
cion en las historias clinicas de los pacientes.
Quiza ante el temor a problemas legales esta
recogida de informacion mejore algo, pero los
argumentos para no registrar la informacion son
perdurables e internacionales: falta de tiempo
de dedicacion para registrar, considerar la

transcripcion una pérdida de tiempo, que sea
competencia de otros especialistas que partici-
pan en el proceso de registro de los datos, etc.
Lo cual quiere decir que quiza el sistema no
acabe de estar bien planificado y organizado en
este sentido. Comenzando desde la universidad
a ensefiar a cumplimentar y valorar la importan-
cia de la historia clinica del paciente y conti-
nuando con la formacion continuada de los mé-
dicos en su practica diaria, incluyendo posibles
medidas como la consideracion de tiempos de
transcripcién, que con la incorporacion de las
historias clinicas informatizadas se organizara
de una forma mas adecuada.

Pilar Astier
Senvicio de Medicina Preventiva y Gestion de Calidad
Hospital de Navarra. Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea
Fundacion Institut d'Investigacio en
Serveis de Salut. Valencia

(1) Royal College of Anaesthetists. New guidelines
for anaesthetic records. Newsletter. 1996; 27: 8-9.

(2) Articulo 61. Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad. BOE niim. 102, de 29 de abril de 1986.

(3) Decreto 45/1998, de 17 de marzo, por el que se
establece el contenido y se regula la valoracion,
conservacion y expurgo de los documentos del
registro de actividades clinicas de los servicios de
urgencias de los hospitales y de las historias clini-
cas hospitalarias.

(4) http: \www.sedar.es/
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Baja notificacion de sucesos adversos por falta de informacion,
desconfianza en su utilidad y temor a las repercusiones

Vincent Ch, Stanhope N, Crowley-Murphy M. Reasons for not reporting adverse incidents: an empirical study. J Evaluation Clin

Practice 1999; 5: 13-21.

Probhlema

Analizar los motivos de la baja declaracion de su-
cesos adversos en dos unidades obstétricas.
Método

Estudio transversal mediante encuesta anonima a
médicos y matronas de 2 unidades obstétricas en
Londres. Una matrona con diez afios de experien-
cia clinica y docente y un miembro de la unidad de
riesgos clinicos fueron los responsables de expli-
car a todos los integrantes (médicos y matronas)
el proposito del estudio invitandoles a tomar parte.
De los 209 contactados participaron 198 (42 médi-
cos y 156 matronas). El cuestionario inicial fue me-
jorado con las aportaciones del gestor de riesgos y
8 clinicos de las unidades, efectuando posterior-
mente ajustes menores tras un pilotaje con 6 inte-
grantes de las mismas. El cuestionario final se
centraba en tres temas: a) conocimiento del siste-
ma de informacion de incidentes, b) estimaciones
de la posibilidad de notificacion (escala de 4 nive-
les: nunca, menos del 50%, mas del 50% siempre)
de 10 incidentes obstétricos notificables aunque
éstos no cuestionaran la calidad o existiera riesgo
de litigio, c) valoracion de 12 posibles causas para
no informar de los sucesos adversos en una esca-
la de 5 puntos (1 totalmente en desacuerdo y 5 to-
talmente de acuerdo). Se podian afhadir razones

Comentario

adicionales por los encuestados. Se clasificaron
los participantes en médicos o matronas, en “ju-
nior” 0 “senior”.

Resultados

E198,1% de las matronas y el 84% de los médicos
respondieron el cuestionario. El 90% conocian el
sistema de notificacion, pero sélo el 70% sabian
c6mo localizar la lista de incidentes (41% en ma-
fronas «junior» interinas, 85% en matronas mayo-
res y en torno al 60% en médicos). De los 10 inci-
dentes se consideraron altamente notificables las
muertes maternas, las quejas mayores y las muer-
tes neonatales (96%, 88% y 86% respectivamen-
te), frente a la fransfusion sanguinea, el ingreso no
esperado en cuidados intensivos neonatales (20%,
39%). En general, los médicos «senior» notifica-
ban menos los incidentes que los otros tres colec-
tivos (por ejemplo las muertes neonatales en un
82% mientras que matronas «junior» en un 100%).
Entre las razones para no informar se cuentan:
considerarlo innecesario por las circunstancias del
caso (31% de acuerdo o muy de acuerdo), perso-
nal «junior» injustamente inculpado (36%), notifi-
car incrementa el trabajo (29%), preocupacion por
las denuncias (23%), olvido o muy ocupado (13%).
Los motivos para los que el acuerdo era menor se
referian a la impresion de que informar contribuia

poco a la calidad y al desconocimiento de quien
era el responsable de notificar. En el andlisis de
varianza las diferencias entre médicos y matronas
son pequefias aunque mayores entre «junior» y
«senior»: las matronas «junior» no sabian qué in-
cidentes habia que notificar y quién era el respon-
sable, mientras los médicos «junior» mostraban un
mayor acuerdo con la “falta de apoyo por colegas’,
“incremento de trabajo” y "preocupacion por de-
nuncias” que los «senior».

Conclusiones

La falta de informacion y el temor son las principa-
les causas de la baja notificacion de sucesos ad-
versos. Se recomiendan una serie de acciones
para incrementar la notificacion: formacion conti-
nuada al personal en informacion y manejo de
riesgos, participacion del personal en la elabora-
cion de la lista, clarificar propdsitos y responsa-
bles, formulario de facil manejo, politica institucio-
nal de no culpabilizar ni acometer acciones disci-
plinarias salvo por negligencia u errores repetidos,
retroalimentacién de las acciones tomadas ante
los resultados de las notificaciones.

Correspondencia: Dr Charles Vincent. Department of
Psychology. Gower Street. London WC1E 6BT, UK.

En un estudio previo los autores de este trabajo
habian comparado el nimero de sucesos adver-
sos notificados mediante un sistema de informa-
cion especifico con los realmente hallados en las
historias clinicas, encontrando que sélo se comu-
nicaban el 23%, siendo los incidentes graves co-
municados en una proporcion comparativamente
mas alta que los moderados y leves. En este andli-
sis posterior los autores buscan las explicaciones
de la baja notificacion de los incidentes. Lo prime-
ro que sorprende es que el 30% de la plantilla,
sobre todo el personal «junior», desconoce dénde
encontrar la lista y un 11% ignora como notificarlo,
aspectos que hacen pensar en una mimima super-
vision del programa, a pesar de existir gestores
especificos de riesgos. Adicionalmente, las dife-
rencias respecto al tipo de incidentes que se notifi-
can sugieren que el propésito del sistema de notifi-
cacion no esta claro, pues si fuera la mejora de la
calidad -y no la identificacion de quejas o denun-
cias— todos tendrian la misma categorizacion de
notificables.

Cuando se analizan las razones que obtiene un
mayor acuerdo, éstas se pueden resumir en tres:
falta de informacion, miedo y creencia de que no

va a servir para nada (2). La primera es facilmente
subsanable y, posiblemente, esta relacionada con
las otras dos. Informar de un acontecimiento no
deseado conduce a mejorar la calidad si se elabo-
ra e implanta una estrategia que impida que el su-
ceso ocurra de nuevo. Sin embargo, esta respues-
ta constructiva es infrecuente y lo que experimenta
la mayoria de los informadores es que no se pro-
duce ninguna actuacion o se castiga al responsa-
ble. Habria que considerar los errores como teso-
ros que proporcionan la oportunidad de mejorar.
Los sistemas que pretenden incrementar la calidad
mediante imposiciones, temor 0 acciones discipli-
narias no prosperan, tan solo alientan la medicina
defensiva. EI motivo que indujo al abordaje siste-
matico de los incidentes no queda patente en el
articulo si bien los directores de riesgo comentan
que comunican muchos mas incidentes que antes
de implantar el sistema.

Sin embargo cabe preguntarse si realmente, y tal y
como se cumplimenta, no son meros tramites bu-
rocraticos, y si no seria mas (til la revision periddi-
ca de historias clinicas. Mediante esta opcion se
pueden identificar perfectamente los sucesos ad-
versos Y, lo que es mas importante, investigar sus

causas, disefiar e implantar estrategias de mejora
y monitorizar periodicamente el cumplimiento y uti-
lidad de las mismas. De otra forma se corre el ries-
go tan frecuente en nuestras organizaciones que
el sistema de informacion sea un fin en si mismo,
no un instrumento para la mejora de la calidad, y
se transforme en un papel mas que la burocracia
exige pero carente de utilidad practica, para el ob-
jetivo perseguido.

José Manuel Rodriguez Roldan
Unidad de Cuidados Intensivos Hospital Severo
Ochoa (Leganés), Madrid
Paloma Alonso Cuesta
Direccion General Instituto Nacional de la Salud, Madrid

(1) Stanhope N, Crowley-Murphy M, Vincent C, 0'-
Connor AM, Dalby K, Brennan TA. An evaluation
of adverse incident reporting. J Evaluation Clin
Practice 1999; 5: 5-12.

(2) Leape L. Why should we report adverse inci-
dents? Journal of Evaluation in Clinical Practice
1999; 5 (1): 1-4.
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Utilizacion adecuada de los resultados del meta-analisis

Enrique Bernal Delgado
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud

E s dificil encontrar una situacion en el sistema sanitario en la que no se
precise cierta dosis de informacion “cientifica” para la toma de decisio-
nes. Un médico tendra interés en saber si el nuevo farmaco hipolipemiante
puede ser utilizado en sus pacientes y si el uso del mismo incrementara su
expectativa de supervivencia; quien tome decisiones sobre la compra de una
tecnologia debera conocer su capacidad resolutiva y de sustitucion con rela-
cion a las tecnologias existentes; la implantacion masiva de una terapia pre-
ventiva exigira el conocimiento previo de los riesgos de la misma por peque-
flos que éstos sean. Tras todos estos problemas de decision subyace un ele-
mento consustancial a la practica clinica y a la gestion de servicios sanitarios:
la necesidad de tomar decisiones en situaciones de incertidumbre.

Algunas estrategias utilizadas habitualmente para mitigar el problema
de la incertidumbre han sido la aplicacion de la propia experiencia, la utiliza-
cion de estrategias empleadas en entornos parecidos, la aceptacion de los
juicios de expertos, la revision de lo publicado o la realizacion de investiga-
ciones ad hoc. Este camino conduce a mantener o incrementar los ineludi-
bles problemas de la incertidumbre: la subjetividad de la experiencia propia
0 ajena, los sesgos que pueden afectar las opiniones de los expertos, las li-
mitaciones metodoldgicas en lo publicado, la insuficiente formacion de clini-
cos y decisores en lectura critica de la literatura cientifica y la dificultad lo-
gistica de realizar una investigacion para cada problema.

Para paliar alguno de estos problemas se ha propuesto el uso de los re-
sultados procedentes de las revisiones sistematicas de la evidencia (RSE). "
Una RSE es un método sistematico y estructurado de recuperacion y analisis
de la literatura existente sobre un determinado problema de interés. Eventual-
mente, el proceso de analisis puede finalizar con la combinacion estadistica
de los resultados de los distintos estudios primarios; ? en este caso, la RSE
ofrece al lector indicadores Utiles que son “media ponderada” de los resulta-
dos de cada trabajo individual. Asi, es posible obtener el riesgo relativo “pro-
medio”, la reduccion absoluta de riesgo “promedio”, o el NNT "promedio” de
15 trabajos publicados sobre tal o cual tema (Sackett, 1995) (Petitti, 1994).

Necesidad de adoptar cautelas en el uso del meta-analisis

Como cualquier herramienta para la toma de decisiones, el meta-anali-
sis tiene ventajas, inconvenientes, indicaciones y contraindicaciones. Pare-
ce sensato -y este es el objetivo del presente articulo- tratar de conocer los
limites de este instrumento para que quien lo utiliza obtenga mas luces que
sombras. Varios estudios sobre la validez y fiabilidad del meta-analisis, pue-
den aportar evidencias empiricas al respecto:

Primera evidencia. Se evalu6 la efectividad de 20 tratamientos distintos
mediante meta-analisis; para cada tratamiento se analizaban entre 2 y 6 meta-
andlisis publicados. En 10 casos los resultados estadisticos eran diferentes.
En 14 casos, las conclusiones clinicas eran diferentes (Chalmers TC, 1987).

Segunda evidencia: Tres estudios compararon los resultados de distintos
meta-analisis tomando como pairdn oro un ensayo clinico de tamafio suficien-
te utilizado en el propio meta-andlisis o publicado después del meta-analisis
(LeLorier J, 1997; Caperelli JC, 1996; Villar J, 1995). Con independencia de la
influencia de algunas diferencias metodoldgicas entre los tres estudios (loanni-
dis JP, 1998) los resultados son reveladores. Gon independencia del modo de
clasificacion y eliminando el efecto atribuible al azar, el grado de concordancia
medio oscila entre el 22% (inaceptable) y el 72% (bueno).

3 cautelas, la prueba del 9: calidad, heterogeneidad, sesgos

La limitada calidad de los estudios originales, la heterogeneidad de los
trabajos primarios y su efecto sobre el analisis matematico y la presencia de
sesgos propios del meta-analisis, en particular, la existencia de sesgo de
publicacion son tres elementos que todo lector de meta-analisis debe tener
en cuenta en su lectura critica. Analicemos uno a uno:

1. Primera cautela: diferente calidad de los estudios primarios

Valorar la calidad metodoldgica de los distintos estudios primarios es im-
portante por tres razones: a) el grado de evidencia es mas débil en presen-
cia de problemas de calidad metodoldgica (Liberati, 1995); b) la escasa cali-
dad de un trabajo puede explicar sus resultados; y c) utilizar estudios prima-
rios de diferente calidad introduce limites a la validez de los resultados ma-
tematicos del meta-analisis (Chalmers, 1981; Galende, 1994).

No existe una formulacion universal y son muchas las propuestas para
definir la calidad de los estudios primarios (Chalmers, 1981; Detsky, 1992;
Lichenstein, 1987; Moher, 1995). En general, todos los autores coinciden en
sefialar que un andlisis de calidad debe hacer referencia a: 1) el disefio del
estudio (aleatorizacion o técnicas afines, inexistencia de diferencias en las
caracteristicas basales del grupo experimental y grupo control, etc.); 2)
cuestiones relacionadas con el seguimiento de los pacientes (existencia de
pérdidas diferenciales, presencia de técnicas de ciego, etc); y 3) cuestiones
relacionadas con el andlisis (utilizacion de andlisis por protocolo y por inten-
cion de tratar, utilizacion de técnicas de analisis multivariante, etc.).

Estos criterios han permitido confeccionar “listados de calidad” que per-
miten valorar de forma mas objetiva los estudios primarios y eventualmente,
puntuarlos (Chalmers, 1981; Jadad, 1996). La puntuacion obtenida de la
aplicacion de los checklist facilitara: a) eliminar los estudios peores del ana-
lisis matematico; b) ponderar positivamente los estudios mejores y c) reali-
zar andlisis de sensibilidad en funcion de la calidad de los estudios prima-
rios. Veamos un ejemplo de cada una de las estrategias.

a. Eliminar el peor de los estudios

En un estudio sobre la efectividad de la FSH recombinante (FSHr) frente a
la FSH obtenida por depuracion urinaria (FSHu), el analisis de calidad revela
que el estudio nimero 1 obtiene sdlo 0.35 puntos (el 35% de los puntos posi-
bles tras aplicar un listado de calidad previamente elaborado) (tabla 1).

Tabla 1. Andlisis de calidad de los 5 estudios primarios

Estudio Tamario Calidad Ovaocitos extraidos por paciente
dif. RFSH-uFSH IC (95%)

1 20 0.35 -1.1 -2.3;0.1

2 90 0.56 0.8 -1.7;3.2

3 123 0.64 -1.4 -3.1;03

4 981 0.6 1.89 1.2;2.6

5 221 0.52 4.6 37,55

Si se incluye el estudio de peor calidad la diferencia absoluta de ovoci-
tos era 1.88 (IC95%: -0.35; 4.11); es decir aunque existe diferencia a favor
del grupo experimental ésta no es estadisticamente significativa. Sin embar-

' Hablaremos indistintamente de meta-analisis (MA) y de revision sistematica de la evidencia (RSE).
2 Los estudios primarios son los estudios que utiliza el meta-analisis para obtener la medida de efecto comin. Como sinénimos se utilizan trabajos originales o estudios individuales.
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go, al eliminar de la escena ese estudio, la diferencia media de ovocitos ob-
tenidos es 2.42 (1C95%: 0.11; 4.74), estadisticamente significativa. En la fi-
gura 1 se observa que al eliminar el peor de los estudios la curva se trasla-
da hacia la significacion estadistica (linea continua).

Figura 1. Eliminar el peor de los estudios
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b. Ponderar los estudios en funcion de la calidad

Una forma de penalizar un estudio de mala calidad es incrementar su
varianza; de esta forma, disminuye su capacidad para encontrar diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo experimental y control. El me-
canismo de ponderacion que se presenta en la figura 2 ilustra esta aproxi-
macion. La linea de puntos representa un estudio primario con una calidad
de 0.84 (84% de los puntos posibles segin un listado de calidad aplicado).

Figura 2. Ponderacion por calidad
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El estudio presentaba una diferencia de riesgo (DR) de 5% (1C95%: 1%;
9%); tras aplicarle la ponderacion por calidad, la estimacion central se man-
tiene DR: 5%, pero el intervalo de confianza se amplia (IC95%: -0.95;
10.5%) desapareciendo la significacion estadistica.

c. Analisis de sensihilidad en funcion de calidad

Esta (ltima aproximacion consiste en repetir el meta-analisis una vez
clasificados los estudios primarios en funcion de la presencia o ausencia de
determinados sesgos.

En las figuras 3 y 4,° se ilustra este tipo de practica, con un meta-anali-
sis sobre la asociacion entre vasectomia y cancer de prostata (Bernal,
1998). En la figura 3, se evalda la influencia de la presencia de sesgo de
seleccion de los controles. Cuando los estudios no presentaban sesgo de
seleccion desaparece la asociacion entre vasectomia y cancer de préstata
(RR =1.16 (IC95%: 0.97; 1.39).

Del mismo modo, el efecto de la presencia de sesgo de deteccion (figura
4). En este caso también desaparece el efecto con un RR = 1.15 (1C95%:
0.98; 1.35).

2. Segunda cautela: heterogeneidad entre los estudios primarios

Uno de los objetivos de la RSE (y la esperanza de quien debe tomar la
decision basada en pruebas) es obtener una medida resumen que combine

Figura 3. Inadecuada seleccion de controles

Seleccion adecuada: RR=1.16 (1C95%: 0.97; 1.39)
Seleccion inadecuada: RR= 2.24 (1C95%: 1.42; 3.54)

4 2.5 5
Riesgo relativo

Figura 4. Sesgo de deteccion

No sesgo: RR= 1.15 (1C95%: 0.98; 1.35)
Posible sesgo: RR=1.75 (IC95%: 1.36; 2.27)

Riesgo relativo

los resultados de los trabajos originales y que permita afirmar cosas como las
siguientes: el uso del tratamiento A reduce en un 25% el riesgo de dependen-
cia funcional, utilizar el test de Goldberg en la puerta de urgencias disminuye
la mortalidad por infarto en un 20%, el nimero de personas sobre las que se
debe hacer quimioprofilaxis para disminuir el riesgo de una infeccién quirargi-
ca es 5 (con un intervalo de confianza entre 2 y 8) o la razon de probabilidad
del cociente albamina-creatinina es 4 para la prueba positiva.

Cuadro 1. Fuentes de heterogeneidad entre varios articulos originales

Caracteristicas del disefio de los estudios

+ Tipo de disefio

+ Metodologia en la recogida de informacion (forma de medir las variables)
+ Tipo de andlisis estadistico empleado

Caracteristicas de las poblaciones de los estudios

+Procedencia del grupo de expuestos (0 casos)

+ Procedencia del grupo de no expuestos (o controles)

+ Tasa de riesgo en el grupo control
L]

Criterios de inclusion/exclusion de los estudios
Modificaciones de la poblacién durante el seguimiento (entradas-salidas)
Problemas de error sistematico
+Control del fendmeno de confusion
+Control de los problemas de seleccion y seguimiento
+ Control de los problemas de clasificacion

La premura por obtener una razon de probabilidad, un NNT, una diferen-
cia de riesgos, etc. no debe hacernos olvidar que el uso de las técnicas ma-
tematicas debe supeditarse a poder asegurar la homogeneidad de los estu-

3 En linea continua se observa el riesgo relativo en el caso de ausencia de sesgo y en linea discontinua se muestra el riesgo relativo en los estudios con probable sesgo.
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dios primarios, éste es el fundamento matematico de fondo. Por muchos
motivos, dos estudios similares con objetivos parecidos, pueden presentar
divergencias en sus resultados y viceversa: los criterios de inclusion son di-
ferentes, los disefios utilizados son distintos, difieren en la forma de medir
las variables, etc. En el cuadro 1, se presentan algunas posibles causas de
heterogeneidad entre los estudios originales.

La tarea del lector de meta-analisis sera identificar posibles diferencias
entre los estudios originales y emitir un juicio sobre si es posible asumir la
homogeneidad de los distintos trabajos analizados. De lo contrario la vali-
dez de los resultados del meta-analisis es menor.

El uso de distintas técnicas matematicas

Basicamente se utilizan dos métodos matematicos (método de efectos fijos
y método de efectos aleatorios) para obtener medidas resumen a partir de
los estudios originales (Cuadro 2).

Cuadro 2. Analisis estadistico en la revision sistematica de evidencia

Modelo Método Medida de efecto
Efectos fijos Mantel-Haenszel Ratio (tipicamente OR RR y RT)
Peto Ratio (aproxima OR)

Ponderacion varianzas Ratio (OR RR y RT) y diferencias
DerSimonian & Laird ~ Ratio (OR RR y RT) y diferencias

OR: Odds ratio; RR: riesgo relativo; RT: razon de tasas.

Efectos aleatorios

El modelo de efectos aleatorios se utiliza cuando los estudios no son
homogéneos.* Este modelo incorpora una correccion por el incumplimiento
de la restriccion matematica basica del meta-analisis. Esta penalizacion se
traduce en un incremento de varianza, con lo que es mas dificultoso obte-
ner resultados estadisticamente significativos.

Tabla 2 Efectos aleatorios frente a efectos fijos

Método dif*. IC (95%)
Variance-weighted 2.43 1.38; 3.5
DerSimonian 242 0.11;4.74

2 41.7; GL. 3; P=0

Volviendo al ejemplo del ensayo sobre FSH recombinante, en la tabla
2, se observa que el método de efectos aleatorios (DerSimonian) abre el
intervalo de confianza acercandolo al valor nulo 0 mientras que el método
de efectos fijos (Variance-Weighted) presenta un intervalo de confianza
mas "estrecho’. En este caso, la penalizacion realizada no ha supuesto la
pérdida de la significacion estadistica. EI hecho de que ambos métodos
muestren un resultado a favor del tratamiento de prueba, y en ambos
casos sea estadisticamente significativo, es un argumento adicional que
permite confiar en el resultado obtenido (a pesar de que los estudios son
heterogéneos).

3. Tercera cautela: sesgos en el meta-analisis

Como cualquier disefio de investigacion las RSE estan sujetas a proble-
mas metodoldgicos; En el cuadro 3, se describen distintos sesgos propios
de una RSE (Felson, 1992).

Los sesgos mas preocupantes son aquellos que pueden producir una

seleccion sesgada de estudios originales; no se debe olvidar que el MA
se hasa en la medicion insesgada de una muestra representativa de los
estudios existentes sobre un tema de investigacion. Dos sesgos son par-
ticularrmente importantes: la duplicacién de datos y el sesgo de publica-
cion.

Cuadro 3. Sesgos en la revision sistematica de la evidencia

Sesgos de muestreo Sesgo de publicacion.
Sesgos en la recuperacion mecanizada:
problemas con la indexacion
problemas con la bisqueda.
Sesgos en la recuperacion manual:
relacionados con las referencias
relacionados con informaciones mdltiples
Sesgos de seleccion de estudios  Sesgos en los criterios de inclusion.
Sesgos del propio investigador:
confianza en revistas
confianza en determinados autores
Sesgos en la obtencion de datos  Extraccion diferencial de los datos.
Arbitrariedad en la asignacion de calidad.
Variabilidad entre las personas que extraen datos.

a. La duplicacion de datos

Hasta ahora, una buena practica entre los "meta-analistas” era recupe-
rar la informacion de forma ciega con respecto al autor del articulo y a la re-
vista en la que se publicaba. Sin embargo, algunas evidencias muestran los
potenciales sesgos de esta practica (Tramer MR, 1997; Naylor CD, 1997).
Se realiz una revision sistematica de ensayos clinicos controlados sobre la
efectividad del Ondansetron en la prevencion de los vomitos postquirdrgi-
cos. Segn el estudio, el niimero de personas que se deberian tratar para
prevenir un episodio de vomitos en las primeras 24 horas era 9.5 personas
(IC95%: 7; 15). Sin embargo, se observé que los datos de nueve de los en-
sayos se habian publicado hasta catorce veces, no siendo posible encon-
trar referencias bibliograficas cruzadas para descubrir tal fenémeno. La con-
secuencia es que se duplicaban los datos de 3.335 pacientes. Consideran-
do que los ensayos con datos a favor del tratamiento experimental con dife-
rencias estadisticamente significativas tienen mas probabilidad de ser publi-
cados, esta duplicacion de datos incrementaba en un 23% la efectividad
real del antiemético.

b. El sesgo de publicacion

Roshental (1979) determind la importancia del sesgo de publicacion ob-
servando que aquella investigacion que no obtenia hallazgos “llamativos”
(no encontraba diferencias estadisticas) tenia menos probabilidades de ser
publicada. La presencia de este sesgo conduce a concluir que existen dife-
rencias estadisticas cuando, en realidad, tal diferencia no existe; sélo seria
preciso que la investigacion no publicada aflorase para anular las diferen-
cias encontradas.

Un reciente trabajo sobre el tema (Stern JM, 1997), confirm6 la hipotesis
planteada por Roshental. Sobre una cohorte de estudios enviados a un co-
mité ético de un hospital durante 10 afios, se calculd la probabilidad de pu-
blicacion de un estudio en funcion de sus caracteristicas. El estudio encon-
tr6 que la probabilidad de publicar un estudio con resultados positivos era
2.32 veces mayor que si ofrecia resultados negativos (IC95%: 1.47; 3.66)
con un tiempo mediano de publicacion entre 5y 8 afios menor. En los ensa-
yos clinicos, esta probabilidad era 3.13 veces mayor (IC965%: 1.76; 5.58)
siendo el tiempo de publicacion semejante al resto de estudios. Otros resul-
tados interesantes del estudio revelaban una mayor probabilidad de publi-

4 Los métodos de combinacion matematica utilizados cuando los estudios son homogéneos son los de efectos fijos.
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cacion en estudios de baja calidad (RR: 1.74 (1C95%: 1.15; 2.61)), con fi-
nanciacion externa (RR: 1.45 (IC95%: 1.06; 1.99)), si no existia compara-
cion entre grupos (RR: 0.72 (IC95%: 0.54; 0.96)), y si tenian interés cientifi-
o (RR: 2.35 (1C95%: 1.69; 3.26)).

Aunque una de las posibles soluciones es ignorar el problema y suponer
que los estudios recuperados son una muestra representativa de todo lo in-
vestigado sobre el tema, evidencias como la sefialada recomiendan minimi-
zar el sesgo con la bisqueda de la evidencia no publicada; para ello, se
pueden consultar repertorios de tesis (manuales o informaticos), boletines
sobre investigacion en curso, memorias de agencias estatales de investiga-
cion, conectar con los autores para conocer la evolucion de la linea de in-
vestigacion, crear bases de datos que de forma sistematica recojan proyec-
tos, informes y actualizaciones, etc.

Otra estrategia es evaluar la presencia del sesgo mediante herramien-
tas graficas, como el funnel plot (Vanderbrouke, 1988) y variantes de mas
reciente desarrollo (Sutton AdJ, 2000). Estos sistemas graficos confrontan el
resultado obtenido en el estudio con la probabilidad de encontrar ese efecto
(potencia estadistica). Los proxys de potencia estadistica normalmente utili-
zados son el tamafio muestral o el error estandar.

En la figura 5, se presenta la relacion entre la Odds Ratio (OR) y su
error estandar para cada uno de los estudios de un meta-analisis. En la fi-
gura de la izquierda se observa una imagen simétrica (de embudo) con res-
pecto al valor nulo (OR=1). La forma de embudo es esperable ya que los
resultados de los ensayos clinicos de menor tamafio (Ios mas numerosos)
estan mas sujetos al efecto del azar. Sin embargo, como los estudios pe-
quefios (y probablemente sin significacion estadistica) no se publican con
facilidad, sus resultados no se contabilizan, produciéndose la asimefria (fi-
gura de la derecha). Esa asimetria es evidencia indirecta de sesgo de publi-
cacion.

Figura 5. Funnel plot. Evaluacion del sesgo de publicacion
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Tres criterios mayores: una guia rapida de lectura

Serd adecuado utilizar los resultados de un meta-andlisis para la toma de
decisiones si cumple al menos los siguientes tres criterios mayores:

1) Un meta-analisis debe presentar resultados en los que se valore el
efecto de la calidad de los estudios primarios.

2) Un meta-andlisis debe ofrecer una informacion detallada sobre la
condicion de homogeneidad de los estudios primarios. En caso de hete-
rogeneidad debe valorar la robustez del resultado utilizando el método
de efectos aleatorios. En todo caso, en situaciones de “gran” heteroge-
neidad pueden ser mejor los resultados del mejor de los estudios prima-
rios.

3) Un meta-andlisis debe presentar estrategias para minimizar el sesgo
de publicacion. Por un lado, revelar la estrategia de bdsqueda y las fuentes
consultadas y por otro, declarar los esfuerzos realizados para encontrar in-
formacion no publicada. Ademas debera hacer una estimacion del posible
sesgo de publilcacion
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Acontecimientos adversos con medicamentos en los hospitales.
¢Podemos estratificar a priori el riesgo de los pacientes?

Bates DW, Miller EB, Cullen DJ, Burdick L, Williams L, Laird N, Petersen LA, Small SD, Sweitzer BJ, Vander Vliet M, Leape LL for
the ADE Prevention Study Group. Patient risk factors for adverse drug events in hospitalized patients. Arch Intern Med 1999; 159:

2553-2560.

Objetivo

Comparar dos métodos de estratificacion de pa-
cientes hospitalizados de acuerdo con su pro-
babilidad de sufrir un acontecimiento adverso
por medicamentos (AAM).

Diseiio

El primer método consistid en un estudio de co-
hortes, utilizando los datos disponibles en el
sistema de informacion hospitalario para detec-
tar los pacientes con AAM. El segundo método
fue disefiado como un estudio de casos y con-
troles, obteniéndose la informacion a partir de
revisiones exhaustivas de las historias clinicas
de los pacientes.

Medida de las variables

La variable principal del estudio fue la presencia
0 no de AAM, definido como las lesiones resul-
tantes de una intervencion médica y relaciona-
das con un medicamento. La variable secunda-
ria estudiada fue el AAM evitable y el AAM
grave (con graves repercusiones sobre el pa-
ciente, que supone peligro para su vida, o que
provoca su muerte).

Entorno

El trabajo, realizado en dos hospitales tercia-
rios de Boston (EE.UU.), estudiaba todos los
pacientes adultos ingresados en una muestra

Comentario

aleatoria estratificada de unidades de hospitali-
zacion. Se incluyeron cinco unidades de cuida-
dos intensivos (3 quirdrgicas y 2 médicas) y
cinco unidades generales (4 médicas y 2 quirdr-
gicas) de dichos centros. El periodo de estudio
comprendio seis meses (febrero-julio de 1993).
Resultados

Estudio de cohorte. Se recogieron 139 AAM y
42 AAM evitables de un total de 2.379 ingresos.
El andlisis multivariante demostré como facto-
res correlacionados de forma independiente
con la aparicion de AAM el uso de diuréticos, de
concentrados de electrolitos y el ingreso en una
unidad médica. En el caso de los AAM evita-
bles, los factores resultaron ser el recuento de
plaquetas, el uso de antidepresivos o antihiper-
tensivos, el ingreso en una unidad médica y el
uso de concentrados de electrolitos.

Estudio de casos y controles. Se recogieron
247 AAM, 70 AAM evitables y 106 AAM graves
entre 4.108 ingresos. Entre los casos y los con-
troles no existieron diferencias demograficas,
pero si entre los casos y el total de poblacion
de la cohorte (mayor estancia media y mayor
frecuencia de ingreso en UCI). No se encontra-
ron asimismo diferencias entre las caracteristi-
cas clinicas de casos y controles. Unicamente

en el caso de los AAM graves los pacientes
caso eran de mas edad que los controles. La
comparacion de los niveles de exposicion a me-
dicamentos entre pacientes casos y controles
revel6 en el analisis multivariante un factor in-
dependiente para AAM graves; el uso de medi-
camentos cardiovasculares, con un odds ratio
de 2,4 (IC 95% 1,3- 4,5).

Conclusiones

Parece poco probable que los métodos de estra-
tificacion del riesgo para la identificacion de pa-
cientes con alto riesgo de sufrir un AAM en el
hospital puedan ser de utilidad en la practica.
Pese a que factores de riesgo de AAM clasica-
mente considerados como la edad del paciente,
polifarmacia, o la mala funcion renal incrementan
casi con seguridad la probabilidad de aparicion
de un AAM, la magnitud de tales riesgos es pro-
bablemente menor de la que se habia sugerido.

Fuentes de financiacion: Agency for Health Care
Policy and Research, Rockville, Maryland; Risk Ma-
nagement Foundation, Cambridge, Massachusetts
(EEUU).

Direccion para correspondencia: David W. Bates. Di-
vision of General Medicine and Primary Care, Brig-
ham and Women's Hospital, 75 Francis St, Boston,
MA 02115 (e-mail: dwbates@partners.org).

Las lesiones causadas por medicamentos, gené-
ricamente llamadas acontecimientos adversos
por medicamentos (AAM), incluyen las reaccio-
nes adversas a medicamentos (RAM, concepto
que alude al uso apropiado de un medicamento,
segln la OMS, pero con un efecto adverso) y los
errores de medicacion (que aluden, obviamente,
a un uso inapropiado que produce un dafo).
Segun estimaciones de 1984, casi un 4% de los
pacientes hospitalizados en EE.UU. sufre un
acontecimiento adverso debido a un tratamiento
médico. En aproximadamente un 20% de estos
casos el acontecimiento adverso estd relacionado
con un medicamento. Un informe reciente del Ins-
titute of Medicine ha focalizado la atencion del
plblico y de la administracion de EE.UU. sobre el
problema de los errores en la provision de cuida-
dos médicos. Entre 44.000 y 98.000 americanos
fallecen anualmente debido a errores médicos,
muchos de ellos relacionados con los medica-
mentos.

El grupo de Bates y cols. (Boston, Massachusetts)
ha publicado recientemente diversos estudios
sobre los AAM. En uno de ellos demostraron que
estos eventos son comunes en los hospitales (6,5
AAM por 100 ingresos), un 43% de ellos graves o
fatales. De éstos (ltimos, hasta un 42% son evita-

bles. Los AAM evitables se producen mayoritaria-
mente en las fases de prescripcion (56%) y admi-
nistracion (34%) de los medicamentos.
Posteriormente, este grupo investigador efectud
un interesante andlisis de los sistemas hospitala-
rios que pueden relacionarse con la ocurrencia de
AAM, concluyendo que posiblemente mejoras en
tales sistemas (informacion, prescripcion, trans-
cripcion, preparacion, dispensacion, monitoriza-
cion o administracion de medicamentos, por ejem-
plo) podrian proporcionar sustanciales reduccio-
nes en los AAM hospitalarios.

Los resultados del presente trabajo vienen a corro-
borar lo anterior: la estratificacion de pacientes
segln su riesgo de sufrir AAM como método de
prevencion no tiene muchos visos de funcionar en
la practica, como tampoco el enfoque sobre los in-
dividuos o las estrategias inspectoras. Sin embar-
go, enfocar los esfuerzos sobre los sistemas hos-
pitalarios mediante los cuales los medicamentos
son utilizados (servicios farmacéuticos) parece el
modelo con mas probabilidad de éxito en la lucha
contra ese problema importante, grave y costoso.

Juan Pablo Ordovas
Servicio de Farmacia. Hospital General
Universitario de Alicante
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EVALUACION ECONOMICA Y EFICIENCIA

Mammon y Esculapio tienen poco que decirse: El animo de lucro no
implica eficiencia en Sanidad

Sloan F, Picone G, Taylor D, Chou S. Hospital ownership and cost and quality of care: is there a dime’s worth of difference? Journal

of Health Economics 2001; 20: 1-21.

Objetivo

Establecer como afecta la propiedad del hos-
pital (animo de lucro frente a resto de hospi-
tales: sin finalidad lucrativa y piblicos) a: pri-
mero, lo que le cuesta a Medicare atender a
una serie de pacientes afectados por cuatro
enfermedades diferentes, y, segundo, al de-
senlace de los episodios.

Diseiio

Panel de datos de una muestra de beneficia-
rios de Medicare con alguna limitacion en su
vida cotidiana con informacion sobre estado
funcional y cognitivo, caracteristicas persona-
les, socioecondmicas... —provenientes del
National Long-Term Care Survey— mezcladas
con datos de facturacion hospitalaria (con
identificacion de diagnésticos, hospital y can-
tidades facturadas) y extrahospitalaria. Para
el estudio la muestra final de 8.403 individuos
se selecciond a partir de aquellas personas
con ingresos hospitalarios con estancia infe-
rior a 91 dias y diagndsticos principales de:

Comentario

fractura de cadera, accidente vascular cere-
bral, enfermedad coronaria e insuficiencia
cardiaca congestiva.

Para medir los gastos de Medicare se consi-
dera no sélo la admision hospitalaria que mo-
tiva el ingreso en la muestra sino todos los
gastos sanitarios habidos en los 6 meses si-
guientes a la admisién. Para estimar el im-
pacto del tipo de propiedad en los desenla-
ces de los episodios se observa tanto la mor-
talidad como la calidad de vida (a partir de
los datos que proporciona la siguiente entre-
vista del National Long-Term Care Survey).
Se efectiian diversos ajustes por variables po-
tencialmente explicativas y se utilizan métodos
de regresion muy sofisticados (empleo del mé-
todo de variables instrumentales para las varia-
bles dependientes de pagos y analisis logit para
las variables dependientes de desenlace, al no
poderse rechazar la exogeneidad de éstas).
Resultados

Medicare gasto entre un 9 y un 16% menos

en los pacientes admitidos en hospitales pu-
blicos en relacion a pacientes admitidos en
hospitales con animo de lucro. Estos dltimos
costaron a Medicare entre un 12 y un 14%
mas —para pacientes similares— que los hos-
pitales sin animo de lucro.

El tipo de propiedad de los hospitales no
afecto a los desenlaces. No se aprecian dife-
rencias en calidad, medida ésta en términos
de supervivencia, cambios en situacion fun-
cional y cognitiva y grado de dependencia.
Conclusiones

Los hospitales con finalidad lucrativa resultan
menos eficientes: obtienen resultados com-
parables pero a unos costes mayores.

Fuentes de financiacion: National Institute of Aging
de Estados Unidos.
Conflicto de intereses: No consta.

Direccion para correspondencia:
fsloan@hpolicy.duke.edu (F.A.Sloan)

La industria hospitalaria estadounidense
(10% lucrativa, 18% publica y 71% sin animo
de lucro) ha constituido un excelente banco
de pruebas para comparar la eficiencia relati-
va de diversas formas organizativas. Sélo en
sectores, como el educativo y sanitario,
donde aparece la tentacion de corar costes
a expensas de una calidad que el usuario no
puede observar existe una prevalencia signi-
ficativa de organizaciones sin finalidad lucra-
tiva.

Otros estudios han comparado el gasto total
de Medicare en areas geograficas pequefas
(sin considerar la posible endogeneidad, tal
como para satisfacer a revisores hay que
hacer constar en las publicaciones cientifi-
cas) para encontrar que el gasto sanitario era
mayor en las zonas servidas por hospitales
con finalidad lucrativa en relacion a las zonas
atendidas por hospitales sin finalidad lucrati-
va. Ello permitid a Himmelstein y Woolhander
—autores que si encontraron menor calidad
en las Health Maintenance Organizations de
propiedad privada en relacion a las no lucrati-

vas— calcular el coste adicional que los hos-
pitales con finalidad lucrativa suponen para
EE.UU. (1).

Existen diversos estudios en sectores no sa-
nitarios que comparan la eficiencia relativa
de diversas formas organizativas y existe evi-
dencia para todos los gustos, pero una con-
clusion parece emerger: el grado de compe-
tencia en el mercado de productos o servi-
cios afecta bastante mas al comportamiento
de las organizaciones que su propiedad. La
bondad y capacidad innovadora de cualquier
organizacion depende en mayor medida, por
tanto, de los estimulos que reciba, de las difi-
cultades que deba superar... que de quiénes
sean sus propietarios.

Desde siempre los economistas ha insistido
en que las consideraciones financieras son
demasiado poderosas para ser ignoradas y
demasiado peligrosas para manejar descui-
dadamente (por los cortocircuitos entre con-
sideraciones financieras y clinicas). Los re-
sultados del articulo comentado confirman lo
esperable. Conviene, en cualquier caso, no

‘sobreleerlos’ ni demonizar mas alla de lo ra-
zonable el estimulo a la innovacidn, al riesgo
y a la eficiencia que los beneficios suponen.
En pais de hidalgos extravagantes a lomos
de caballos de carton (Raimundo Belenes
diria balancines de cartén: en movimiento
permanente pero siempre en el mismo sitio)
hay que reivindicar la doma y la equitacion:
conviene aprender a manejar las riendas de
los corceles, por fogosos que sean. Esto es,
a regular y encauzar la bisqueda del benefi-
cio sin perder nunca de vista el propésito de
los servicios sanitarios.

Vicente Ortiin Rubio
CRES y Depto. de Economia y Empresa de la
Universidad Pompeu Fabra

(1) Himmelstein DU, Woolhandler S, Hellander |,
Wolfe SM. Quality of care in investor-owned vs
not-for-profit HMOs. JAMA. 1999; 282(2): 159-
63.
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EVALUACION ECONOMICA Y EFICIENCIA

La colonoscopia es el método mas coste-efectivo para el cribado del

cancer colorectal

Sonnenberg A, Delco F, Inadomi JM. Cost-Effectiveness of Colonoscopy in Screening for Colorectal Cancer. Ann Intern Med 2000;

133(8): 573-584.

Objetivo

El cancer colorectal constituye un problema im-
portante de salud publica dada su alta inciden-
cia y mortalidad. De hecho, en los Estados Uni-
dos representa ya la segunda causa de muerte
por cancer, solo precedida por el cancer de pul-
mon. Debido a su alta prevalencia, su larga
fase asintomatica y la presencia de lesiones
precancerosas tratables, el cancer colorectal
cumple todos los criterios para su cribado.

El test de sangre oculta en heces, la sigmoidos-
copia flexible y la colonoscopia son algunos de
los métodos mas usados en el cribado del céan-
cer colorectal. El objetivo de los autores fue com-
parar la razon coste-efectividad de estos tres
métodos en el cribado de esta condicion clinica.
Sujetos y métodos

La razdn coste-efectividad de las tres estrate-
gias de cribado fue comparada usando un mo-
delo de Markov. En el modelo se incluy6 una hi-
potética poblacion de 100.000 personas de 50
afos, que era sometida a un test anual de san-
gre oculta en heces, una sigmoidoscopia cada
5 afios y una colonoscopia cada 10 afios. Los
resultados positivos en el test de sangre oculta
en heces o los polipos adenomatosos encontra-
dos durante la sigmoidoscopia son tratados
usando la colonoscopia. Después de la polipec-
tomia, la colonoscopia se repite cada 3 afios
hasta que no se encuentran p6lipos.

Comentario

Las probabilidades de transicion fueron estima-
das a partir de las estadisticas vitales de Esta-
dos Unidos y las estadisticas sobre cancer, asi
como datos publicados sobre la sensibilidad,
especificidad y eficacia de las distintas técnicas
de cribaje. Los costes del cribado y del trata-
miento del cancer colorectal fueron estimadas a
partir de las tarifas de reembolso del Medicare
en 1998.

La medida de resultado utilizada es la razon
coste-efectividad incremental, teniendo como
medida de efectividad los casos de cancer evita-
dos y los afios de vida salvados. El horizonte
temporal del estudio fue amplio, ya que la pobla-
cion estudiada fue seguida anualmente hasta su
muerte. La perspectiva de andlisis fue la del fi-
nanciador de los servicios sanitarios. Se hacen
varios analisis de sensibilidad uni y multivariables
variando la incidencia anual de pélipos adeno-
matosos, los costes totales del cribado, la fre-
cuencia de la colonoscopia, la eficacia de los dis-
tintos métodos y sus tasas de sensibilidad y es-
pecificidad, y las tasas de cumplimiento.
Resultados

Gomparado con la colonoscopia, el cribado anual
con el test de sangre oculta en heces cuesta
menos pero salva menos afios de vida. Una es-
trategia de cribado basada en la sigmoidoscopia
cada 5 0 10 afios es menos coste-efectiva que
cualquiera de los otros dos métodos de cribado.

El cribado con el test de sangre oculta en heces
es mas sensible a cambios en las tasas de
cumplimiento —ya que se realiza anualmente-,
lo cual hace que la colonoscopia se convierta
en una opcidn mas coste-efectiva en la mayoria
de las comparaciones. Variaciones en la sensi-
bilidad y especificidad del test de sangre oculta
en heces, la frecuencia del cribado, la eficacia
de la colonoscopia en la prevencion del cancer
y la incidencia de pdlipos tienen una influencia
menor en las diferencias de coste-efectividad
entre el test de sangre oculta en heces y la co-
lonoscopia.

Conclusiones

La colonoscopia es un medio coste-efectivo
para el cribado del cancer colorectal ya que re-
duce la mortalidad a un coste incremental relati-
vamente bajo. Las bajas tasas de cumplimiento
hacen que la colonoscopia cada 10 afios sea la
estrategia mas coste-efectiva en el cribado del
cancer colorectal.

Fuentes de financiacion: El Centers for Disease Con-
trol and Prevention (Dr. Sonnenberg), la Swiss Foun-
dation for Grants in Medicine and Biology (Dr. Delco)
y el American College of Gasiroenterology Faculty
Development Award (Dr. Inadomi).

Direccién para correspondencia: Amnon Sonnenberg,
MD, MSc; Department of Veterans Affairs Medical
Center 111F; 1501 San Pedro Drive SE; Albuquerque,
NM 87108.

El cancer colorectal es uno de los temas de ac-
tualidad en salud publica, lo que ha fomentando
su estudio tanto epidemiol6gico como econdmi-
co. Su elevada incidencia y mortalidad son las
principales razones. Hasta ahora los estudios
previos sobre el cancer colorectal han mostrado
que el test de sangre oculta en heces, la sig-
moidoscopia flexible y la colonoscopia son mé-
todos coste-efectivos para su cribado. Desde la
publicacion de estos trabajos han aparecido
otras investigaciones sobre el efecto protector
de la realizacion de procedimientos endoscopi-
cos en el desarrollo futuro del cancer colorectal,
asi como han cambiado las recomendaciones
de las guias para el cribado, recomendando
una colonoscopia cada 10 afios en lugar de
cada 5 como anteriormente (ver referencias en
el estudio original).

El estudio de Sonnenberg et al. es relevante
por muchos motivos. Por una parte, recoge
todos los cambios recientes: la nueva eviden-

cia, los cambios en los sistemas de pago y los
cambios en la practica médica. Por otra parte,
aplica la metodologia del analisis coste-efectivi-
dad de manera muy correcta. Como curiosidad,
los autores incluyen la declaracion del posible
conflicto de interés en la parte de metodologia
del estudio, ademas de hacerlo de manera se-
parada al final del mismo.

Los autores muestran también los costes de
una politica de cribado con colonoscopia basa-
da en los resultados de su estudio. Sus calculos
sugieren un aumento sustancial en el coste del
cribado del cancer colorectal, a pesar de que
parte de los costes seria compensada por los
menores de tratamiento de los casos de cancer
evitados.

El estudio también es una muestra de la utilidad
de los modelos en evaluacion econdmica. A
pesar de sus detractores y de sus limitaciones
(1), los modelos de andlisis econémico permi-
ten medir la eficiencia de servicios sanitarios

aun cuando no hay datos disponibles o éstos
no han podido medirse (2). Los autores mues-
tran algunas de las limitaciones de sus analisis,
como son el hecho de haber simplificado
mucho en el modelo la historia natural del can-
cer de colon y el hecho de haber omitido los
costes indirectos.

Anna Garcia-Altés
Fundacion Instituto de Investigacion en
Servicios de Salud, Valencia
Harvard School of Public Health

(1) Sheldon TA. Problems of using modelling in the
economic evaluation of health care. Health Econ
1996; 5(1): 1-11.

(2) Buxton MJ, Drummond MF, Van Hout BA, Prince
RL, Sheldon TA, Szucs T, Vray M. Modelling in
economic evaluation: an unavoidable fact of life.
Health Econ 1997; 6(3): 217-27.
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EVALUACION ECONOMICA Y EFICIENCIA

La cirugia de fimosis solo es coste-efectiva tras el fracaso de la terapia

topica

Van Howe RS. Cost-effective Treatment of Phimosis. Pediatrics 1998; 102: 43-47.

Objetivo

El objetivo de este estudio es determinar me-
diante un analisis coste-efectividad la eficien-
cia de las diferentes estrategias existentes en
el tratamiento de la fimosis.

Metodologia

Los costes de tres estrategias de tratamiento
de la fimosis fueron evaluadas utilizando un
analisis de decisiones. Las fres terapias con-
sideradas fueron: 1) circuncision, 2) plastia
prepucial (uso de técnicas de cirugia plastica
para alargar el prepucio sin retirar el téjido) y
3) terapia topica con anti-inflamatorios este-
roides y no esteroides.

Las variables relevantes consideradas en la
modelizacion han sido los costes de los trata-
mientos, incluyendo tanto los costes sanita-
rios —coste de las intervenciones quirdirgicas,
estancia hospitalaria (6-20% con circuncision
y 3-8% en caso de plastia prepucial)- como
los costes de las jornadas laborales perdidas
debidas a cuidados familiares, tasas de com-
plicaciones y fracasos terapéuticos. Excepto

Comentario

los datos relativos a costes, obtenidos de
forma directa, los datos referidos a complica-
ciones y efectividad terapéutica de los trata-
mientos fueron obtenidos de revisiones bi-
bliograficas. Los fracasos terapéuticos en las
alternativas de plastia prepucial (4%) y tera-
pia topica (18%) fueron tratados con circunci-
sion, alternativa que presenta un 100% de
efectividad terapéutica. Una de las caracte-
risticas de este modelo es que en cada estra-
tegia tendra —al incorporar la circuncision
como elemento final para los fracasos— una
efectividad terapéutica final del 100%. La me-
dida de resultados propuesta fue el coste
medio por caso de fimosis en cada una de
las alternativas consideradas.

Resultados

Para cada caso de fimosis los costes oscilan
entre 3.000-3.2508 si se utiliza la circuncision
como primera alternativa de tratamiento. Los
costes de la plastia prepucial se sitian en
2.5508 por caso. Si se utiliza la terapia topica
como terapia inicial el coste por caso alcan-

zaria los 800S. Estos resultados orientan
hacia una ordenacion de alternativas que si-
tuarian a la terapia topica como la mas efi-
ciente, suponiendo un ahorro entre un 69% y
un 75% comparado con la plastia prepucial y
la circuncision respectivamente.

Conclusiones

La alternativa mas eficiente en el tratamiento
de la fimosis requiere la utilizacion inicial de
la terapia topica con anti-inflamatorios este-
roides y no esteroides durante un periodo de
tiempo que oscila entre 4 y 6 semanas (el
coste sanitario de la terapia topica supone un
6% del resultante en las otras terapias). La
intervencion quirirgica, en sus dos modalida-
des, plastia prepucial y circuncision, por este
orden, no deberian ser consideradas hasta
obtener el resultado final de la terapia topica.

Fuentes de financiacion: no constan.
Direccion para correspondencia: Robert S. Van

Howe. Department of Pediatrics, Marshfield Clinic.
Lakeland Center. Minocqua, Wisconsin.

Aunque leve, la fimosis es un problema de
salud de incidencia relativamente elevada en
nifios (entre un 1-3% segun paises y estu-
dios). La existencia de una terapia topica con
un alto porcentaje de efectividad (82% en la
revision realizada de 10 estudios, incluidos 3
ensayos clinicos) que elimina los posibles
riesgos de las intervenciones quirdrgicas ha
planteado la realizacion de este estudio en el
que se modelizan las diferentes estrategias
mediante un arbol de decisiones.

Los resultados obtenidos muestran que las
diferencias de costes existentes entre las al-
ternativas, por un lado sanitarios, 1208 en la
terapia topica frente a 2.000$ en ambas es-

trategias de intervencién quirdrgica, y por
ofro indirectos, diferencias en las jornadas la-
borales perdidas por cuidados familiares, 1
dia en la terapia topica frente a 3,8 dias en la
plastia prepucial y 9,2 dias en la circuncision,
y las relativamente pequefias diferencias
existentes en efectividad de las alternativas
explican las grandes diferencias resultantes
en los ratios coste-efectividad.

Argumentar que la circuncision es un pro-
cedimiento quirdrgico menor con pequefas
complicaciones no sélo es errdneo sino irre-
levante. Segln los resultados obtenidos en
este estudio, si bien, no comparables por la
ausencia de mas estudios sobre el tema, es

ética y econdmicamente cuestionable operar
a ninos para tratar la fimosis sin haber inten-
tado previamente la terapia topica.

Manuel Ridao
Fundacion Instituto de Investigacion en
Servicios de Salud
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EVALUACION ECONOMICA Y EFICIENCIA

Las ratios coste-efectividad de las alternativas de prevencion primariay
secundaria para la reduccion de |a hipercolesterolemia varian segun las
caracteristicas individuales de los pacientes

Prosser LA, Stinnett AA, Goldman PA, Williams LW, Hunink MGM, Goldman L, Weinstein MC. Cost-Effectiveness of Cholesterol-
Lowering Therapies according to Selected Patients Characteristics. Annals of Internal Medicine 2000; 132(10): 769-779.

Objetivo

Analizar cudl de las diferentes alternativas de
prevencion primaria y secundaria para la reduc-
cion del colesterol es mas coste-efectiva segiin
las caracteristicas individuales de los pacientes.
Contexto

El National Cholesterol Education Program para
la deteccion, evaluacion y tratamiento de la hi-
percolesterolemia en adultos dispone unas
guias de tratamiento basadas en los niveles de
colesterol y otros factores de riesgo.

Tipo de estudio

Andlisis coste-efectividad incremental incluyen-
do diferentes alternativas de reduccién y control
de la hipercolesterolemia. Elaboran un modelo
simulado para estimar la efectividad y los cos-
tes de la prevencion primaria y secundaria de la
hipercolesterolemia. Comparan dentro de la
prevencion primaria: terapia con estatina versus
dieta baja en colesterol y esta lltima compara-
da con "no prevencion primaria”. Otro analisis
separado compara la alternativa “prevencion
secundaria” con la “no prevencion secundaria’.
En todas ellas se tienen en cuenta los diferen-
tes factores de riesgo

Fuentes de informacion

Los datos sobre incidencia de enfermedad is-
quémica cardiaca, mortalidad, secuelas y afios
de vida ganados ajustados por calidad los ob-
tienen de otros estudios realizados anterior-
mente. Los datos de costes los obtienen del es-

Comentario

tudio “Coronary Heart Disease Policy Model
actualizandolos al afio 1997.

Poblacion diana

Varones y mujeres entre 35 y 84 afios con nive-
les de LDL-colesterol por > 160 mg/dl. Estos se
subdividen en 240 subgrupos de riesgo en fun-
cion de las siguientes caracteristicas: edad de
35-44; 45-54; 55-64; 65-74; 75 a 84; sexo, fu-
madores teniendo en cuenta las categorias si 0
no; tension diastélica <95 mm Hg 0 > 95 mm
Hg, HDL-colesterol y LDL-colesterol.
Asunciones

El trabajo asume un horizonte temporal de 30
afios aplicando una tasa de descuento de un
3%. Adopta en el andlisis economico la pers-
pectiva social, e incluye en la estimacion de los
costes el tiempo invertido por los pacientes
ajustado por edad y sexo.

Analisis de sensibilidad

Como variables que presentan mayor incertidum-
bre y a las que aplican diferentes valores son: el
coste de la dieta y los farmacos, la valoracion de
la calidad de vida, la efectividad de la dieta en la
reduccion de los niveles de colesterol y el efecto
del tratamiento en la enfermedad coronaria.
Resultados

Aunque las ratios coste-efectividad varian cuan-
do se ajustan por edad y sexo y otros factores
de riesgo, en general los resultados obtenidos
para la prevencion primaria en la alternativa
dieta baja en colesterol, coinciden con los del

National Cholesterol Education Program y se
consideran coste-efectivos para la mayoria de
los subgrupos. Sin embargo los resultados
muestran que la dieta puede no ser una alterna-
tiva coste-efectiva para mujeres menores de 55
afos. En la prevencidon primaria con estatina las
ratios son mas favorables cuando aumentan el
namero de factores de riesgo. También confor-
me aumenta la edad, siendo menos favorables
para mujeres que para varones. Las ratios pue-
den no ser coste-efectivas para varones jove-
nes y mujeres con pocos factores de riesgo. La
prevencion secundaria con estatina se presenta
como una intervencion coste-efectiva para
todos los subgrupos. Presenta resultados mas
favorables en muchos subgrupos de varones
con uno o mas factores de riesgo. Los autores
sefialan que la recomendacion de una alternati-
va u otra segun los diferentes subgrupos de-
pende de donde se ha establecido el valor mini-
mo que se considera coste-efectivo.

Fuentes de financiacion: Beca de la "Agency for
Healthcare Research and Quality” y fondos del "Har-
vard Program on the Economic Evaluation of Medical
Technology’, "National Library of Medicine Training’,
and Faculty Development Award in Pharmacoecono-
mics from the Pharmaceutical Research and Manu-
facturers of America Foundation.

Direccion de correspondencia: Ms Prosser: Department
of Ambulatory Care and Prevention, Harvard Medical
School, 126 Brookline Avenue, Boston MA 02215.

Teniendo en cuenta el elevado nimero de per-
sonas que se podrian beneficiar de estos trata-
mientos, los costes de las terapias con estatinas
pueden ser muy elevados. Aunque el objetivo
del "National Cholesterol Education Program” (1)
es aportar una guia a los médicos para la pres-
cripcion de los farmacos hay que tener en cuen-
ta que las ratios coste-efectividad varian con los
factores de riesgo individuales de cada paciente.
Las terapias que reducen la hipercolesterolemia
han demostrado que disminuyen el riesgo de
aparicion de primeros episodios isquémicos car-
diovasculares y también disminuyen el riesgo de
episodios coronarios y la mortalidad en los pa-
cientes con enfermedad coronaria e hipercoles-
terolemia (2,3). Dada la importancia de la inci-
dencia y prevalencia de enfermedad isquémica
del corazon en la poblacion, merece la pena
plantearse cudl es la alternativa mas coste-efec-
tiva en la prevencion de estas enfermedades (4).

Es interesante sefalar la discusion que plantea
el articulo sobre la ausencia de valores o limites
que determinen cudl es el punto de partida para
establecer una intervencion coste-efectiva.
Ellos lo resuelven considerando ciertos valores
como coste-efectivos y planteando distintos es-
cenarios. De cara a identificar las personas que
puedan beneficiarse mas de las terapias de re-
duccion del colesterol se sefiala la importancia
de tener en cuenta la edad por encima de los
35 afos en varones y de 45 afios en las muje-
res. Lamentablemente, la presencia en el arti-
culo de 240 ratios coste-efectividad dificulta la
comparacion y la toma de decisiones.

Concepciéon Tomas Aznar
Unidad de Salud Publica. Escuela
Universitaria de Ciencias de la Salud
Universidad de Zaragoza

(1) Avins AL, Browner WS. Improving the Prediction
of Coronary Heart Disease to Aid in the Manage-
ment of High Cholesterol Levels. JAMA 1998;
279: 445-449.

Downs JR, Clearfield M, Weis S, Whitney E, Sha-

piro DR, et al. Primary prevention of acute coro-

nary events with lovastatin in men and women

with average cholesterol levels. JAMA 1998;

279(20): 1615-1622.

Prevention of cardiovascular events and death

with pravastatin in patients with coronary heart di-

sease and a broad range of initial cholesterol le-

vels. The Long-Term Intervention with Pravastatin

in Ischaemic Disease (LIPID) Study Group. N

Engl J Med. 1998; 339: 1349-1357.

(4) Graham JD, Corso PHS, Morris JM, Segui-Gomez
M, Weinstein MC. Evaluating the cost-effective-
ness of clinical and public health measures. Annu
Rev Public Health 1998; 19: 125-52.
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

La necesidad de cuidados es la causa de la carga economica y los
problemas de salud que suponen las enfermedades terminales

Emanuel EJ, Fairclough DL, Slutsman J, Emanuel LL. Understanding economic and other burdens of terminal illness: the experien-
ce of patients and their caregivers. Ann Intern Med 2000; 132(6): 451-9.

Objetivo

Las enfermedades tienen repercusiones sobre
los pacientes, sus familiares y sus cuidadores.
De hecho, el padecimiento de enfermedades
cronicas, terminales o degenerativas esta aso-
ciado a mayores problemas de salud, estrés,
sintomas depresivos y mayores cargas econo-
micas en pacientes y cuidadores. A pesar de su
importancia, existen pocos estudios sobre las
causas de estos efectos. El objetivo del estudio
fue establecer los determinantes de la carga
-econdmica y no econémica- de las enferme-
dades terminales, e identificar posibles inter-
venciones para su mejora.

Sujetos y métodos

Fueron entrevistados un total de 988 enfermos
terminales y 893 cuidadores de seis ciudades
de Estados Unidos escogidas al azar (1). Los
enfermos fueron escogidos por médicos aleato-
riamente seleccionados entre el total de médi-
cos de cada ciudad incluida en el estudio. Ni los
pacientes ni los cuidadores fueron pagados por
participar en el estudio.

El cuestionario utilizado en las entrevistas fue
desarrollado después de realizar una busqueda
bilbiografica, 15 grupos focalizados (focus
groups), 6 entrevistas en profundidad, validar el
instrumento y revisarlo un panel de expertos
(2). EI cuestionario cubria las areas de estado
de salud y sintomas, ayuda social, comunica-
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cion con los proveedores de servicios sanita-
rios, sentido personal y espiritual, necesidades
de cuidados, planes de poner fin a la vida, car-
gas econOmicas, caracteristicas socio-demo-
graficas, eutanasia, suicidio asistido y estrés.
Se midio la necesidad de transporte, los cuida-
dos de enfermeria, la asistencia en el hogar y
en los cuidados personales, la percepcion sub-
jetiva de carga econdmica, el gasto de mas del
10% de los ingresos familiares en servicios sa-
nitarios, la depresion del cuidador y el sentido
de interferencia con su vida, y la consideracion
de la eutanasia o el suicidio asistido por parte
del paciente. La asociacion entre niveles de cui-
dados y caracteristicas de los pacientes se
midié mediante tests de asociacion univariados.
Resultados

Un 34,7% de los pacientes tenian importantes
necesidades de cuidados. Estos pacientes te-
nian una probabilidad mayor de tener una per-
cepcion de carga econémica (44,9% vs 35,3%;
p = 0.005); el 10% de sus ingresos familiares
eran invertidos en servicios sanitarios (28,0%
vs 17,0%; p <= 0.001); y ellos o sus familias ha-
bian necesitado un préstamo o hipoteca, gastar
sus ahorros u obtener trabajos adicionales
(16,3% vs 10,2%; p = 0.004). También estos pa-
cientes tenian una mayor probabilidad de consi-
derar la opcion de la eutanasia o el suicidio
asistido (p = 0.001). Los cuidadores de estos

pacientes tenian una probabilidad mayor de
tener sintomas depresivos (31,4% vs 24,8%; p
=0.01) y de decir que el cuidado de sus famila-
res interferia en su vida habitual (35,6% vs
24,3%; p = 0.001). Los cuidadores de los pa-
cientes cuyos médicos escuchaban las necesi-
dades tanto de los pacientes como de los cui-
dadores tenian cargas menores.

Conclusiones

A pesar de que el estudio realizado no permite
probar causalidad, una posible interpretacion de
los datos diria que los pacientes terminales con
sintomas fisicos experimentan mayor necesi-
dad de cuidados y, en consecuencia, una mayor
carga econémica y de tipo fisico y psicosocial.
A través de la empatia, los médicos deberian
ser capaces de aminorar algunas de estas car-
gas. Aumentar la cobertura de servicios de
atencion domiciliaria sin aumentar los gastos de
las familias puede constituir un importante fac-
tor de mejora.

Fuentes de financiacion: Financiacion parcial con
becas de la Commonwealth Fund y la Nathan Cum-
mings Foundation.

Direccidn para correspondencia: Ezekiel J. Emanuel,
MD, PhD; Department of Clinical Bioethics; Warren G.
Magnuson Clinical Center; National Institutes of He-
alth; Building 10, Room 1C118; Bethesda, MD 20892-
1156.

Los resultados del estudio vienen a comple-
mentar los trabajos previos sobre cargas eco-
nomicas y problemas de salud asociados al cui-
dado de enfermos terminales. Ademas, aporta
informacion sobre el paso intermedio entre ca-
racteristicas de los pacientes y cargas econdmi-
cas: las causas que las producen.

Sin embargo, los factores que subyacen asocia-
dos a la necesidad de cuidados y las cargas eco-
nomicas —-mayor edad, bajo nivel de ingresos,
funcion fisica deteriorada, e incontinencia— no
son modificables mediante intervenciones médi-
cas. Esto hace que las (nicas intervenciones que
podrian ser dtiles para reducir las cargas debe-
rian dirigirse a atender las necesidades de cuida-
dos de los pacientes: atencion domiciliaria, servi-
cios de enfermeria, podrian ser (tiles si no impo-
nen pagos por parte de los cuidadores.

Los autores sefialan también algunas limitacio-
nes del estudio: la posible seleccion sesgada de
los pacientes, las respuestas sesgadas de los

pacientes dada la proximidad de su muerte y la
sobrerepresentacion de pacientes con cancer.

A pesar de todo lo anterior, la idea que hay de-
bajo de los resultados del estudio no es nueva.
De algiin modo, toda la linea de investigacion
sobre sistemas de clasificacion de pacientes de
larga estancia y su uso como instrumento de
reembolso esta basada en la relacion entre de-
pendencia de los pacientes, su capacidad fun-
cional y los condicionantes fisicos y las necesi-
dades de cuidados. En esta relacion se han ba-
sado los trabajos pioneros de Katz (3) hasta los
sistemas de clasificacion mds sofisticados
como los RUG-III (4). La diferencia estd en que
en los pacientes institucionalizados, la carga
econdmica y no econdmica recae en los cen-
tros, mientras que en los pacientes no institu-
cionalizados recae directamente en los cuida-
dores. De aqui la importancia de la prestacion
de algtin tipo de servicio de asistencia domici-
liaria a este tipo de pacientes.

Anna Garcia-Altés
Fundacion Instituto de Investigacion en
Servicios de Salud, Valencia
Harvard School of Public Health
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Midiendo la calidad de la prescripcion de los médicos de Atencion

Primaria

Gomez Juanes V, Candas Villar MA, Fidalgo Gonzalez S, Armesto Gomez J, Calvo Alcantara MJ, de Marino MA, Vicens Caldentey C. Ana-
lisis del consumo de medicamentos utilizando indicadores de calidad en la prescripcion. Atencién Primaria, vol. 25, n° 9, 31 de mayo 2000.

Objetivo

Evaluar la calidad de la prescripcion farmacéuti-
ca utilizando diferentes indicadores.

Tipo de estudio

Descriptivo transversal, en el que se han analiza-
do los datos de prescripcion de las recetas factu-
radas en las oficinas de farmacia en 25 provin-
cias del INSALUD, durante el afio 1997.
Metodologia

A partir de los datos de consumo, que incluyen
las recetas prescritas tanto en Atencion Primaria
como en Atencion Especializada, se han selec-
cionado 8 indicadores de calidad de prescripcion
y 1 indicador de coste de prescripcion. También
se calcula un indicador sintético de calidad de
prescripcion (URM) a partir de una ponderacion
atribuida, por consenso de los investigadores, a
cada uno de los 9 indicadores seleccionados. Se
procede al calculo de cada indicador para cada
una de las provincias y se realiza una descrip-
cion de la variabilidad existente entre ellas con
respecto a los estandares recomendados para
cada indicador asi como con respecto a la media
del Territorio INSALUD obtenida del estudio. Por
medio de un analisis de correlaciones de Pear-
son se determina el grado de asociacion entre
parejas de indicadores.
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Resultados y conclusiones

Todos los indicadores, excepto el de coste de
prescripcion, presentan una correlacion directa
entre dispersion de los datos y distancia media
del valor estandar, lo que se afribuye a que a
menor dispersion mayor convergencia hacia la
evidencia cientifica de prescripcion. Los indica-
dores de IECA, Antiasmaticos y Antibidticos, se
aproximan al valor estandar (distancia inferior al
15%) y presentan poca variabilidad entre provin-
cias. La utilizacion de ticlopidina y AAS como an-
tiagregantes plaquetarios de primera eleccion se
encuentra a una distancia inferior del 25% del
valor estandar y con poca dispersion entre pro-
vincias.

Antidiabéticos orales y Betabloqueantes se ha-
llan alejados de los valores tedricos (30% frente
a 90% en el primer caso y 0.31 frente a 1 en el
segundo caso). Presentan ademas gran variabili-
dad interprovincial, siendo en el caso de los Anti-
diabéticos orales en el que mas dispersion se
constata. En cuanto al consumo de naproxeno,
ibuprofeno y diclofenaco sobre el total de AINE
se hallan resultados por debajo del estandar
(45% frente al 70% tedrico), lo que se atribuye a
una incorrecta practica de prescripcion eligiéndo-
se nuevos AINE que no aportan valor afiadido a

los de primera eleccion. En el consumo de hipnd-
ticos se obtiene el indicador mas alejado de los
estandares presentando también gran dispersion
entre provincias (minimo valor 24.44 frente al
maximo valor 67.99, valor estandar 24, resultado
INSALUD 43.87). Cuestionan los autores la difi-
cultad de explicar los resultados de este indica-
dor y abren una serie de vias posibles que van
desde las diferencias socioculturales hasta la
medicalizacion de problemas sociales, pasando
por el estilo de practica.

En cuanto al indicador de coste de prescripcion
de omeprazol se constata una prescripcion poco
eficiente de este principio activo (267 ptas. del
valor INSALUD frente a las 190 ptas. del valor es-
tandar). Por dltimo, el indicador URM ofrece unos
resultados que hacen pensar que se esta reali-
zando un uso aceptable de los medicamentos, si
bien éste es mejorable (todas las provincias pre-
sentan resultados por encima de 6 sobre 10).

Fuentes de financiacion: no constan.
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La posibilidad de la evaluacion del consumo de medi-
camentos de uso preferente en Atencion Primaria y
su adecuacion a pautas farmacologicas racionales
enmarcadas en el contexto de la MBE es un objetivo
deseable que ya de por si justificaria el presente tra-
bajo (1). El recurso a grupos de consenso para desa-
rrollar indicadores es un método de trabajo idoneo
para valorar el consumo publico, asi como para ofre-
cer informacion a los médicos sobre su perfil de pres-
cripcion (2).

Una limitacion que presenta este tipo de analisis es la
falta de relacion entre prescripcion y diagndstico. Es
bien sabido que la prescripcion de un medicamento
de utilidad terapéutica alta no esta justificada si no
esta adecuada a un tratamiento y eso se puede tradu-
cir en una perversion de los indicadores que sélo pue-
den medir cantidad de la calidad sin medir adecua-
cion de la misma.

Otra cuestion a comentar es la falta de informacién
relativa a las posibles variables capaces de explicar la
variabilidad existente. Los resultados de dispersion
son tan evidentes que la pregunta de ¢por qué ocurre
esto? Subyace a lo largo de todo el texto y se hace
necesaria una respuesta basada en un estudio de va-
riabilidad. Ademas, si como sabemos la incertidumbre
y el estilo de practica del profesional pueden repre-
sentar una parte importante de la misma (3,4), seria

deseable tener informacion al respecto.

En cuanto a los aspectos propios del disefio del traba-
jo, llama la atencion la inclusion de un indicador de
coste como indicador de eficiencia de prescripcion
junto a 8 indicadores estrictamente de calidad, sin que
se acabe de ver la relacion entre ellos. En este contex-
to, también seria interesante disponer de mas informa-
cion acerca del indicador sintético URM. Desde la com-
posicion del mismo y los criterios empleados para otor-
gar los distintos pesos a cada indicador, especialmente
el peso que se atribuye a los tranquilizantes e hipn6ti-
cos, hasta un desarrollo mas amplio de sus conclusio-
nes.

En cuanto a la seleccion de los indicadores, si bien
nos debemos situar en el afio del analisis, en la ac-
tualidad algunos de estos indicadores podrian ser re-
visados a partir de las nuevas recomendaciones de
uso racional de medicamentos (corticoides inhalados
en el asma por ejemplo). Por (ltimo, si bien los médi-
cos de Atencion Primaria son responsables del 90%
de la prescripcion total, no debemos olvidar la impor-
tancia que puede tener la induccion de la misma por
parte de los especialistas. En este sentido, hay que
reconocer que en muchas ocasiones el perfil de pres-
cripcion puede ser modificado desde el nivel especia-
lizado, sobre todo con la irrupcion en el mercado de
nuevos farmacos que en algunas ocasiones pueden

tener poco o ningdn valor afiadido. Es por ello que
seria deseable la utilizacion de indicadores centinela
con suficiente sensibilidad como para detectar modifi-
caciones del perfil de prescripcion y la posibilidad de
discriminar la prescripcion inducida por el nivel espe-
cializado.

Eusehi J. Castaiio Riera
Gabinete Técnico Gerencia de Atencion
Primaria de Mallorca
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Los ensayos clinicos controlados con placebo estan justificados en
algunas situaciones en que existe un tratamiento alternativo

Temple R, Ellenberg SS. Placebo-controlled trials and active-control trials in the evaluation of new treatments. Part 1: Ethical and
scientific issues. Ann Intern Med 2000; 133: 455-463.
Ellenberg SS, Temple R. Placebo-controlled trials and active-control trials in the evaluation of new treatments. Part 2: Practical is-
sues and specific cases. Ann Intern Med 2000; 133: 464-470.

El uso de un placebo es éticamente inaceptable
cuando se trata de condiciones susceptibles de pro-
vocar la muerte o dafo irreversible, y se dispone de
un tratamiento efectivo. En estas condiciones el
grupo control debe recibir el tratamiento activo dis-
ponible. Sin embargo, existe controversia sobre el
uso de control con placebo en situaciones menos
graves. Los partidarios del uso invariable de contro-
les activos siempre que exista una terapia efectiva
se hasan generalmente en la Declaracion de Hel-
sinki (1) que afirma que "En cualquier estudio médi-
co se debe asegurar a todo paciente —incluyendo
los del grupo control, si lo hubiere— el mejor método
diagndstico y terapéutico disponible”. Temple y He-
llenberg consideran que esta frase no excluye el
uso de controles con placebo cuando existe un tra-
tamiento activo, por varias razones: 1) El requeri-
miento de que todos los pacientes reciban “el mejor
método diagndstico y terapéutico” excluiria no sdlo
a los ensayos controlados con placebo, sino tam-
bién a los controles activos y a los controles histéri-
c0s, ya que en estos casos los pacientes del grupo
experimental no reciben el mejor tratamiento dispo-
nible. 2) En los casos en que el tratamiento no afec-
ta a largo plazo a la salud del paciente, la existencia
de un imperativo ético para usar la terapéutica exis-
tente no resulta plausible. 3) Es muy dudoso que la
intencion de esta frase de la Declaracion de Helsin-
ki fuera la de frenar el uso de ensayos controlados
con placebo.

Los ensayos de equivalencia con controles activos
(EECA) podrian constituir una alternativa al uso de
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placebo. Sin embargo, estos ensayos no demues-
tran por si mismos que un tratamiento sea efecti-
Vo, ya que también es posible que los dos trata-
mientos sean igualmente ineficaces. La demostra-
cion de efectividad en estos estudios requiere, por
tanto, evidencia externa (procedente de ensayos
con placebo) que demuestre que el control activo
es superior al placebo. Desgraciadamente, sin un
control concurrente con placebo, frecuentemente
no se puede distinguir entre un tratamiento que no
funciona (el tratamiento estandar es superior al
placebo y el nuevo tratamiento no) y un estudio
que no funciona (ni el tratamiento estandar ni el
farmaco son superiores al placebo). Otro problema
de los EECA es la dificultad para determinar en
qué medida las imperfecciones del ensayo (no ad-
herencia, contaminacion, inclusién inapropiada de
enfermos,...) estan limitando su capacidad de de-
tectar diferencias de efecto. Hay que tener en
cuenta, ademas, que los abordajes en la interpre-
tacion de los estudios habitualmente considerados
como conservadores, como el analisis por inten-
cion de ftratar, no pueden considerarse como con-
servadores cuando el objetivo del estudio es de-
mostrar la no diferencia entre los tratamientos.

Se concluye, por tanto, que los ensayos controla-
dos con placebo pueden ser aceptables, incluso
cuando existe terapéutica efectiva, siempre que
los pacientes no sufran dafio como consecuencia
de su participacion y reciban una informacion ade-
cuada acerca de las alternativas existentes. La
aplicacion de estos principios, sin embargo, no

siempre es clara, y en las siguientes situaciones
puede haber discrepancias sobre la aceptabilidad
del placebo: 1) Efectividad documentada sobre la
sintomatologia pero dudas acerca de los efectos a
largo plazo. 2) Evidencia de efectividad a largo
plazo sobre la morbimortalidad con incertidumbre
sobre el efecto de un periodo corto de tratamiento.
3) Evidencia de efectividad pero no considerada
universalmente como suficientemente relevante o
suficiente para compensar los riesgos. 4) Trata-
mientos efectivos pero no disponibles en muchos
lugares por razones de costes. Los autores propo-
nen un algoritmo para decidir el tipo adecuado de
control (placebo, control activo, “tratamiento anadi-
do”", placebo a corto plazo) segun la disponibilidad
0 no de ftratamiento efectivo, la utilidad potencial
de un EECA, el impacto del tratamiento sobre la
supervivencia o la morbilidad irreversible, la infor-
macion potencial de un estudio tipo tratamiento
afiadido al tradicional, viabilidad de un estudio a
corto plazo, grado de acuerdo sobre la efectividad
del tratamiento, y posibilidad de que el nuevo tra-
tamiento sea superior al control activo.

Fuentes de financiacion: No especificadas.
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La cuestion de la posible idoneidad del uso de un
grupo control con placebo para enfermedades be-
nignas ha suscitado agrios debates. Kenneth
Rothman, uno de sus detractores, ha llegado a
afirmar: "Usted puede torturar a una persona du-
rante 10 minutos sin secuelas, pero ello no indica
que esto sea una buena idea ... se supone que
usted actia de acuerdo con el mejor interés del
paciente” (2). Rothman argumenta, ademas, que
los controles con placebo son innecesarios y con-
secuencia de un énfasis inapropiado en los tests
de significacion estadistica. Temple y Hellenberg
sostienen, por el contrario, que los ensayos con-
trolados con placebo pueden ser éticamente acep-
tables cuando existe un tratamiento efectivo, siem-
pre que la omision de ese tratamiento no aumente
el riesgo de muerte o morbilidad irreversible y los
pacientes estén bien informados acerca de las al-
ternativas disponibles. Sus argumentos fundamen-
tales son: 1) En condiciones benignas, el uso de
controles activos no puede considerarse como un

imperativo ético. 2) Frecuentemente los controles
con placebo son necesarios para demostrar la
efectividad del tratamiento, especialmente en
aquellas situaciones en que la evidencia previa
sobre la efectividad del control activo es limitada o
inconsistente. Como comenta R. Simon en un edi-
torial que acompaiia los articulos resefiados, estas
conclusiones coinciden con las de estudios recien-
tes que proponen un método bayesiano para el di-
sefio y andlisis de EECA (3). Segin estos estu-
dios, para evaluar la efectividad de un nuevo far-
maco se requiere conocer la distribucion previa de
la efectividad del control activo en relacion con el
placebo mediante un meta-analisis de efectos alea-
torios. Si no existe dicho cuerpo de datos o éstos
no indican una superioridad sustancial y consisten-
te del control activo sobre el placebo, el EECA es
inadecuado para establecer la efectividad del
nuevo farmaco.

En cualquier caso, los ensayos con placebo pro-
puestos para situaciones en las que existe un tra-

tamiento efectivo deben ser examinados cuidado-
samente con relacion a 1) si la efectividad del con-
trol activo es suficiente para realizar un EECA in-
terpretable y 2) si el ensayo puede realizarse de
acuerdo con los principios de autonomia y benefi-
ciencia.

Jaime Latour Pérez
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Escasa fiabilidad de los registros de tumores de hase hospitalaria como
fuentes de datos para evaluar la calidad asistencial en el cancer de mama

Bickell N, Chassin M. Determining the quality of breast cancer care: Do tumor registries measure up? Ann Intern Med 2000; 132:

705-710.

Objetivos

Evaluar la exactitud de los datos de los regis-
tros de tumores hospitalarios y la posibilidad
de utilizarlos como fuentes para elaborar indi-
cadores de calidad en el cancer de mama.
Diseiio

Estudio retrospectivo, de comparacion entre
dos registros de datos. Por un lado, registros
de tumores hospitalarios y por otro, tomado
como "gold standard”, los datos de la revision
exhaustiva de historias clinicas recogidos
dentro de un proyecto de mejora de la cali-
dad en cancer de mama.

Entorno-contexto

Tres hospitales universitarios de Nueva York,
que participan en un proyecto de mejora de
calidad en cancer de mama.

Pacientes

365 mujeres diagnosticadas en estadios | 6
Il, e intervenidas quirirgicamente entre no-
viembre de 1994 y agosto de 1996.

Medidas de resultados

Sensibilidad, especificidad y sus intervalos de
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confianza. Como indicadores de calidad se
calcula a) la proporcion de mujeres en estadio
Il que son tratadas con cirugia conservadora y
diseccion ganglionar axilar y que reciben ra-
dioterapia, b) la proporcion de casos en esta-
dio I que reciben terapia adyuvante y c) la
proporcion de casos en que la enfermedad en
estadio Ib se puede determinar.

Resultados

Para determinar el estadio tumoral y el tipo
de tratamiento quirdrgico la sensibilidad de
los registros vario de 0.91 a 0.96, y la especi-
ficidad de 0.93 a 0.97.

En el indicador "Proporcion de casos con ra-
dioterapia después de cirugia conservadora”
se obtiene un valor del 80% tras revision de
historias clinicas y del 48% a partir de los re-
gistros de tumores (sensibilidad 0.58, especi-
fidad 0.94). En el caso de la "Proporcion de
tratamientos sistémicos adyuvantes”, 1a revi-
sion de historias indica un 78%, mientras el
registro un 22% (sensibilidad 0.27, especifi-
dad 0.97).

Conclusiones

Sin mas comprobaciones, los datos de los re-
gistros de tumores no deberian ser utilizados
para calcular indicadores de calidad de la
atencion en esta patologia, especialmente
para los cuidados que se dan fuera del hospi-
tal. Los datos si pueden ser (tiles para infor-
mar del tratamiento quirdrgico hospitalario
inicial.
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York.

Direccion para correspondencia: Nina A. Bickell,
MD, MPH, Mount Sinai School of Medicine, De-
partment of Healh Policy, Box 1077, One Gustave
L, Levi Place, New York, N'Y 10029.

El estudio plantea la discusion sobre la utili-
dad de los registros de tumores hospitalarios,
actividad tradicional de la vigilancia de la
salud pablica. En el caso del cancer de
mama, area de especial interés en los estu-
dios sobre calidad, los registros podrian ser
una fuente de datos para elaborar indicado-
res validos y baratos. Sin embargo, la infor-
macion que aportan sélo parece segura en lo
que se refiere a diagndstico y estadiaje,
fases tipicamente intrahospitalarias, y menos
en lo relativo a tratamientos. La progresiva
dispensacion ambulatoria de muchos trata-
mientos hace que se dispersen las fuentes
de datos para completar la historia natural de
la enfermedad.

Estas deficiencias se pueden compensar
combinando diversas fuentes, como indica
un estudio reciente (1), con bases de datos
administrativas (facturacion a Medicare), que

describe mejoras en la informacion disponi-
ble y permite obtener buenos indicadores
sobre los resultados de la atencion. Los sis-
temas de registro de la actividad hospitalaria
como el CMBD pueden ser una buena fuente
de datos para realizar combinaciones.
Aunque en nuestro medio los estudios sobre
calidad en cancer de mama son poco fre-
cuentes (2) (no hay trabajos de “audit” en re-
vistas indexadas en Medline y sélo una de
las 80 guias de practica en los dltimos 5 afos
se ha publicado en una revista en castella-
no), los problemas de calidad de los datos
deben ser, al menos, similares.

Las actividades de vigilancia y de recogida
de datos, en el hospital y fuera de él, pueden
plantearse con mas frecuencia la cuestion
del coste de oportunidad. El estudio de suce-
sos prevenibles distintos de los tumores o de
las infecciones, puede ser una oportunidad

para mejorar la utilizacion de los recursos.
Esperan, por ejemplo, las reacciones adver-
sas por medicamentos, por hemoderivados,
la mortalidad, los accidentes, las complica-
ciones quirdrgicas, etc.

Javier Moliner
Institut d'Investigacit en Serveis de Salut (lISS)

(1) Du X; Freeman JL; Warren JL; Nattinger AB;
Zhang D; Goodwin JS. Accuracy and comple-
teness of Medicare claims data for surgical
treatment of breast cancer. Med Care 2000,
38(7): 719-27.

(2) Natal C, Calcoya M, Banciella G. Evaluacion
de la asistencia hospitalaria al cancer de
mama en Asturias. Rev Calidad Asistencial
2000; 15: 335-340.

GESTION CLINICA Y SANITARIA

Primavera 2001, Vol. 3, n.° 1

29




GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Cuantificar la infrautilizacion de servicios sanitarios en ancianos hasada

en datos informatizados de facturacion a Medicare

Asch SM, Sloss EM, Hogan C, Brook RH, Kravitz RL. Measuring underuse of necessary care among elderly Medicare beneficiaries
using inpatient and outpatient claims. JAMA 2000; 284: 2325-2333.

Objetivos

Desarrollar una herramienta de “screening”
para medir la infrautilizacién de cuidados ne-
cesarios en pacientes ancianos, usando los
datos administrativos de facturacion a Medi-
care. El método trata de ser valido tanto para
servicios hospitalarios como ambulatorios.
Diseiio

Seleccion de indicadores clinicos de infrautili-
zacion con ayuda de un panel de 7 expertos,
construccion de un sistema automatico de
calculo a partir de datos administrativos, y
evaluacion de los datos en poblaciones dis-
tintas: pacientes blancos, negros —afroameri-
canos en el original-, residentes en areas po-
bres y residentes en areas con escasez de
personal sanitario.

Entorno-contexto

Datos de Medicare del periodo 1992-1996.
Pacientes

Método aplicable a todos los pacientes de Me-
dicare mayores de 65 afios, tanto para cuida-
dos ambulatorios como para hospitalizados.
Se estudia una muestra aleatoria del 1%.
Medida de resultados

Para 14 patologias frecuentes (infarto de mio-
cardio, anemia, angor, cancer de mama, acci-
dente cerebrovascular, ataque isquémico tran-
sitorio, colelitiasis, EPOC, insuficiencia cardia-

Comentario

ca, depresion, diabetes, hemorragia digestiva,
fractura de cadera y HTA) se selecciona dos
tipos de indicadores: 40 indicadores de cuida-
dos minimos necesarios (2 de cuidados pre-
ventivos) y 6 indicadores de resultados adver-
sos potencialmente evitables. La evidencia en
que se hasan es: 5 casos en ensayos con
asignacion aleatoria, 7 en estudios sin asigna-
cion aleatoria, y el resto en opinion de exper-
tos.

Resultados

En 14 de los indicadores de cuidados necesa-
rios, menos de dos tercios de los pacientes re-
cibieron esos cuidados. Sélo uno de los indica-
dores de resultados evitables, el “Porcentaje
de pacientes con EPOC que son hospitaliza-
dos por un diagnéstico respiratorio”, presentd
un resultado elevado, superior al 55%. Los
subgrupos mas vulnerables de poblacion fie-
nen mas probabilidad de no recibir los servi-
cios necesarios y tienen tasas mas altas de re-
sultados adversos. En 26 indicadores se ob-
servan diferencias significativas entre subgru-
pos de poblacion. Los pacientes negros tienen
peores resultados en algunos indicadores
sobre retrasos del seguimiento posthospitaliza-
cion (en angor, insuficiencia cardiaca, acciden-
te isquémico transitorio, hemorragia digestiva),
de realizacion de pruebas de control (mamo-

grafias, examen ocular) y en ingresos hospita-
larios por complicaciones (en diabetes, insufi-
ciencia cardiaca y angor). Los pacientes de
areas con mayor nivel de pobreza esperan
mas tiempo para el tratamiento definitivo del
cancer de mama, se realizan menos pruebas
de seguimiento de la diabetes, y comparten la
tendencia de peores resultados tanto en indi-
cadores de cuidados necesarios como de re-
sultados evitables. En las zonas con menos
profesionales sanitarios es menor el uso de la
mamografia en el diagnéstico de cancer y peor
el seguimiento de la diabetes.

Conclusiones

Este sistema de indicadores presenta venta-
jas en términos de variedad de servicios eva-
luados, rigor y facilidad de calculo. Al aplicar-
lo a los datos de facturacion de Medicare, se
demuestra una amplia infrautilizacion en las
15 patologias evaluadas. Las diferencias de
resultados entre poblaciones tedricamente
mas vulnerables respaldan la validez del sis-
tema de indicadores.

Fuentes de financiacion: Ayudas de Medicare y de
la Administracion de Veteranos.

Direccion para correspondencia: Steven M. Asch, MD,
MPH, 1700 Main St, PO Box 2138, Santa Monica, CA
90407-2138 (e-mail: Steven_Asch@rand.org).

El estudio permite reflexionar sobre la infrau-
tilizacion de servicios, uno de los tres "enemi-
gos del hombre” en la doctrina de la calidad
(1). La infrautilizacion es un fenémeno estu-
diado en distintas poblaciones y del que facil-
mente se encuentran ejemplos. Los (ltimos
publicados (2) indican diferencias importan-
tes en el acceso a los transplantes de rifion
en Estados Unidos ligados a la raza. Los pa-
cientes negros estan mas expuestos a la in-
frautilizacion (cuando estaba indicado el
transplante renal) y los blancos mas a la so-
breutilizacién (cuando el transplante no era
apropiado), con diferencias significativas en
todo el proceso, desde que la evaluacion sea
mas o0 menos completa y el etiquetado co-
rrecto hasta en la probabilidad de recibir el
transplante. Otro estudio muestra como en
Escocia (3) los pacientes mas pobres tienen
que esperar mas para recibir cirugia cardia-
ca, debido a que se les suele asignar un

menor nivel de prioridad.

Medir infrautilizacién a partir de datos admi-
nistrativos, por tanto de forma barata, puede
ser una estrategia rentable. Este trabajo es
de los primeros en desarrollar indicadores
que sirvan de herramienta de “screening”
para detectar areas de mejora (servicios,
hospitales, tipos de pacientes). Otra utilidad
de estos indicadores es estudiar tendencias,
con lo que ademas se consigue reducir algu-
nos sesgos de este tipo de datos.

Aunque este tema en Espafa tampoco es de
los que se ha investigado profundamente, los
medios necesarios estan disponibles. Por
ejemplo, algunos indicadores de sucesos ad-
versos propuestos en el estudio, como los
que se basan en reingresos, aparicion de de-
terminados diagndsticos, ingresos urgentes
por insuficiencia cardiaca congestiva, efc., se
pueden calcular a partir de nuestros conjun-
tos basicos de datos minimos (CMBD). Su

calculo e interpretacion puede ayudar a ha-
blar mas de hechos y menos de dogmas.

Javier Moliner
Institut d'Investigacio en Serveis de Salut (lISS)

(1) Chassin MR, Galvin RW. The urgent need to
improve health care quality. Institute of Medici-
ne National Roundtable on Health Care Qua-
lity. JAMA 1998; 280(11): 1000-5.

(2) Epstein AM; Ayanian JZ; Keogh JH; Noonan
SJ; Armistead N; Cleary PD; Weissman JS;
David-Kasdan JA; Carlson D; Fuller J; Marsh
D; Conti RM. Racial Disparities in Access to
Renal Transplantation: Clinically Appropriate or
Due to Underuse or Overuse? N Engl J Med
2000; 343(21): 1537-1544.

() Pell JP, Pell ACH, Norrie J, Ford I, Cobbe SM.
Effect of socioeconomic deprivation on waiting
time for cardiac surgery: retrospective cohort
study. BMJ 2000; 320: 15-19.
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GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Instrumentos de ayuda para la toma de decisiones informadas

Miller P. Managing informed purchasing. A survey of decision makers. Journal of Management in Medicine 1997; 11 (1): 35-42.

Resumen

El presupuesto por programas (PB) y el ana-
lisis marginal (MA) son técnicas de planifica-
cion ampliamente utilizadas en el sector sani-
tario y destacadas, con frecuencia, como las
mas adecuadas para la gestion sanitaria. El
PB consiste en un inventario, clasificado por
amplias categorias, del uso de los recursos
financieros en relacion con unos beneficios
(idealmente ganancias en salud). EI PB
puede reflejar paradojas en la distribucion de
recursos y contradicciones con las estrate-
gias de salud o con la efectividad clinica.
Estas constituyen el sujeto de posteriores
analisis por medio del MA. EI MA consiste en
el andlisis de las opciones posibles a fin de
valorar si la asignacion de recursos es la mas
apropiada y cOmo podria cambiarse para
conseguir mayores ganancias en salud.
Metodologia

Se realiz6 una entrevista personal a 12
miembros de la NTHA (Newcastle and Tyne-
side Health Authority), implicados en la toma
de decisiones en el ambito estratégico y ope-
racional, que podrian ser usuarios potencia-
les del PB.

Los objetivos de la encuesta eran: aumentar
la conciencia de quienes estan implicados en
la toma de decisiones sobre el PBMA, reco-
ger ideas y consultas relativas al desarrollo
del PBMA, conocer como se toman habitual-
mente las decisiones de compra de servicios
y cOmo podria contribuir a mejorarlas el
PBMA, conocer cual es la informacion utiliza-

da actualmente en el proceso de compra de
servicios, considerar qué otro tipo de infor-
macion podria ser (til al respecto, explorar
como puede obtenerse esta informacion, y
evaluar el grado de demanda de las técnicas
de PBMA, como instrumento para la toma de
decisiones.

Resultados

Los entrevistados destacaron, entre otras, las
siguientes opiniones generales: La influencia
del contexto de permanente cambio y reorga-
nizacion en el sistema sanitario y de las dife-
rentes perspectivas para el establecimiento
de prioridades. Una abrumadora peticion de
que la aplicacion de la técnica no supusiera
emprender un proceso de autoanalisis orga-
nizativo. El interés de aplicar la técnica a va-
rios niveles organizativos —macro y microges-
tion—, con el fin de enlazar objetivos estraté-
gicos y operacionales e incrementar la cohe-
rencia del proceso de planificacion.

Asi mismo, con relacion a la necesidad de la
técnica destacaron: La insatisfaccion genera-
lizada con los procedimientos utilizados ac-
tualmente para la compra de servicios y la
necesidad de un abordaje mas sistematico
del proceso de asignacion de recursos. Crisis
de gestion y "apagafuegos” fueron términos
usados con frecuencia para referirse al siste-
ma actual de asignacion de recursos. El fre-
cuente aislamiento y estrechez de miras de
quienes deben tomar las decisiones. La asi-
metria de fuerzas en las relaciones entre fi-
nanciadores y proveedores de servicios, de-

bida en parte, a la falta de datos y la insufi-
ciente evidencia para el apoyo de las nego-
ciaciones. La necesidad de una mayor exi-
gencia y responsabilidad en la gestion de los
recursos piblicos y de rendimiento de cuen-
tas.

Afin de conocer su actitud ante el PBMA, se
ofreci6 a los entrevistados una tabla que indi-
caba las funciones que el PB puede ofrecer a
los responsables de la compra de servicios
de salud (tabla 1). A este respecto pudo com-
probarse: por un lado, cierto desconocimien-
to de la estrategia actual de la politica de
salud y de la agenda de prioridades; y por
ofro, una falta de entusiasmo respecto a la
utilidad que supondria la aplicacion exhausti-
va del PBMA para una compra de servicios
mas eficiente y efectiva.

Entre las limitaciones que se apreciaban para
la aplicacion de la técnica, se destacd que si
bien el PB es un instrumento de utilidad para
evaluar relatividades internas de asignacion
de recursos entre grupos, no lo es tanto, para
valorar beneficios en términos de ganancias
en salud y determinacion de prioridades en
macrogestion. Asi mismo se destaco la falta
de agilidad de los sistemas de gestion y se-
guimiento de los contratos.

Otros aspectos destacados en las entrevistas
fueron: la incapacidad de indicar con claridad
los tipos de informacién necesaria para apli-
car el PB y la dificultad de establecer los indi-
cadores de medicion de las desigualdades
(geograficos, sociales, demograficos,...).

Comentario

Se trata de un articulo de investigacion cuali-
tativa realizado en un entorno geografico
concreto y con un ndmero muy limitado de
participantes, en el que no hay suficiente in-
formacion para valorar adecuadamente la va-
lidez interna y externa del mismo.

Pese a ello, su lectura induce a la reflexion
sobre algunos aspectos de notable interés y
probablemente comunes con nuestro entorno
mas proximo. Entre ellos destacan: el con-
senso en la necesidad de cambiar las técni-
cas de gestion y la limitada evidencia dispo-
nible en numerosos temas de técnicas de
gestion y planificacion.

El consenso manifiesto respecto a la necesi-

dad de una "nueva cultura de las gestion de
los servicios sanitarios”, de “cambios signifi-
cativos en las técnicas de planificacion” y de
"necesidad de rendir cuentas sobre la gestion
de fondos pdblicos”; se contradice con una
actitud poco entusiasta y renuente ante la
aplicacion de nuevas técnicas, que impliquen
expresar con claridad costes, beneficios y cri-
terios de asignacion de recursos y prioriza-
cion, como es el caso del PB y el MA.

EL PB ofrece beneficios en si mismo, pero el
MA basado en un PB significa seguramente
la aplicacion mas operativa de los conceptos
economicos a la mejora de la eficiencia en la
compra de servicios.

La toma de decisiones y la seleccion de prio-
ridades informadas, en la compra de servi-
cios sanitarios es dificil, pero eso no significa
que sea imposible. La cuestion es evaluar la
utilidad de PBMA en relacion con ofras alter-
nativas como la investigacion de necesida-
des. La técnica supone, en definitiva, una
justificacion y un refuerzo de la toma de deci-
siones, pero no consigue que ésta sea mas
facil.

Carlos Aibar Remén
Departamento de Medicina Preventiva y
Salud Publica
Universidad de Zaragoza
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GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

La posicion de los hospitales cuando se contrastan sus resultados
ajustados por casuistica dependera del método de ajuste empleado

Poses RM, McClish DK, Smith WR, Huber EC, Clemo LW, Schmitt BP, Alexander D, Racht EM, Colenda CC. Results of report cards
for patients with congestive heart failure depend on the method used to adjust for severity. Ann Intern Med 2000; 133: 10-20.

Problema

La validez de los informes que contrastan pro-
veedores de atencion hospitalaria segiin sus re-
sultados, depende del modo en que dichos re-
sultados son ajustados por riesgo previo (grave-
dad) de los pacientes.

Objetivo

Comparar la validez predictiva de modelos de
ajuste por riesgo, especificos para una patolo-
gia y genéricos, en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva.

Diseiio

Andlisis de datos a partir de una cohorte pros-
pectiva.

Entorno y participantes

3 hospitales: universitario (U), centro médico de
la Veteran Administration (VA) y comunitario
(C).

Pacientes escogidos secuencialmente en la
sala de urgencia, entre aquellos que presentan
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC).

Comentario

Mediciones

Mortalidad a los 30 dias y al afio, no ajustada y
ajustada usando modelos predictivos de super-
vivencia especificos para la ICC: Cleveland
Health Quality Choice, Congestive Heart Failure
Mortality Time-Independent Predictive Instru-
ment. Y sistemas de ajuste genéricos: Acute
Physiology and Chronic Health Evaluation
(APACHE Il y 1ll), Mortality Predictive Model,
Charlson Comorbidity Index.

Se contrastan los diversos modelos a partir de
su capacidad discriminativa medida por el esta-
distico C. Estadistico que mide la capacidad
que una técnica o modelo tiene para discriminar
entre dos resultados, toma valores entre 0.5
—e(uivalente a arrojar una moneda al aire-y 1
—discriminacion perfecta—, y cuyo nivel adecua-
do, para muchos autores, comienza a partir de
0.8 u 80%.

Resultados

Ningin modelo de ajuste alcanzo cotas de dis-

criminacion adecuadas. En el mejor de los
casos, el modelo tenia una capacidad discrimi-
nativa del 73%.

La supervivencia, sin ajustar por casuistica, a
los 30 dias en el hospital comunitario (85%) y al
afio en el VA (60.9%) fueron significativamente
inferiores a la presentada por el hospital univer-
sitario (92.7% y 67.5%, respectivamente). Una
vez ajustados, la significacion de estas diferen-
cias dependerd del método de ajuste elegido.

Fuente de financiacion: Agency for Healthcare Re-
search and Quality, Robert Wood Johnson Foundation
Generalist Physician Faculty Scholarship.

Direccion para correspondencia: Dr Poses. Brown
University Center for Primary Care and Prevention,
Memorial House of Rhode Island, 111 Brewster Street,
Pawtucket, Rl 02860; e-mail, royposes@brownvm.
brown.edu

La medicion de resultados permite comparar
tecnologias, proveedores y podria emplearse
para estimular la competencia sobre una base
de mejora de calidad. Se frata de una actividad
de creciente pujanza en nuestro medio y larga
tradicion en otros. Sin embargo, diversos traba-
jos (1,2) vienen a mostrar que los resultados de
estos contrastes dependen ampliamente del
método empleado.

Empecemos aclarando la terminologia. Consi-
deramos sinonimas las expresiones: Sistemas
de clasificacion de pacientes, de ajuste de ries-
go (SAR), casuistica o complejidad. El orden 16-
gico para elegir un método se inicia con la defi-
nicion del resultado a considerar: mortalidad (in-
trahospitalaria, a un periodo fijo del ingreso...),
complicaciones, recidivas, calidad de vida, cos-
tes, duracion de la estancia, etc., pues los siste-
mas 0 métodos de ajuste fueron disefiados y
validados, en principio, para uno solo de estos
resultados. EI problema que los SAR intentan
abordar es el siguiente: las comparaciones di-
rectas entre proveedores, o tecnologias, que
tratan pacientes con niveles de gravedad dife-
rente, no son validas, ya que la gravedad tam-
bién determina, junto al azar y la eficacia de la
tecnologia o de la calidad del proveedor, el re-

sultado final de la atencion. La estrategia de los
SAR pasa por contrastar los proveedores o tec-
nologias, calculando qué resultados obtendrian,
considerado el azar, frente a pacientes “hipotéti-
cos” con valores medios en sus factores de
riesgo, es decir, estandarizando mediante técni-
cas estadisticas multivariantes.

Como se sefalaba al inicio, el contraste de hos-
pitales o servicios en funcion de informe de re-
sultados esta adquiriendo, también en nuestro
medio, creciente relevancia. A este escenario
se ha llegado tras una considerable mejora en
los sistemas de informacion, en particular la im-
plantacion y consolidacion de Conjunto Minimo
Basico de Datos. Estamos, sin embargo, lejos
en términos de calidad de los sistemas de infor-
macion de la realidad estadounidense, por ello
estudios como el resefiado, que invitan a la
cautela cuando se realizan estos contrastes,
aun empleando volimenes de informacion muy
superiores a los nuestros, refuerzan la siguiente
conclusion: aprendamos de las diferencias pero
usemos estas técnicas para aprender, no para
juzgar (3). No empleemos los SAR para crear
‘ligas” de hospitales, ordenados por su eficacia
o efectividad, sino para mejorar la calidad a
nivel intrahospitalario, vigilandola, detectando

cambios en el tiempo y como puerta de entrada
a investigaciones mas profundas e informativas
sobre oportunidades de mejora: investigaciones
gue contrasten procesos. Como concluyen los
autores: "Deberiamos continuar desarrollando
métodos de evaluacion de la calidad, como los
informes sobre procesos. Los informes sobre
procesos pueden ser validos en situaciones cli-
nicas en las que existen fuertes evidencias en
favor de ciertos procesos sobre otros”.

Julian Librero
Fundacion lISS

(1) lezzoni LI, Ash AS, Shwartz M, Daley J, Hughes
JS, Mackierman YD. Predicting who dies depends
on how severity is measured: implications for eva-
luating patient outcomes. Ann Intern Med 1995;
123: 763-70.

(2) lezzoni LI, Ash AS, Shwartz M, Daley J, Hughes
JS, Mackierman YD. Judging hospitals by seve-
rity-adjusted mortality rates: the influence of the
severity-adjustment method. Am J Public Health.
1996; 86: 1379-87.

(3) Mulley AG. Learning from differences within the
NHS. Clinical indicators should be used to learn,
not to judge. BMJ 1999; 319: 528-30.
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POLITICA SANITARIA

SUPLEMENTO POLITICA FARMACEUTICA

Los genéricos entran antes en los mercados con mayores ventas y en los
que el producto de marca es mas caro

Hudson John. International Review of Law and Economics 2000; 20: 205-21.

Objetivo

El objetivo de este articulo consiste en deter-
minar el impacto que tiene la finalizacion de
la proteccion de un medicamento mediante
una patente sobre el mercado farmacéutico.

Método

El andlisis que se realiza es de tipo econo-
métrico y se basa en la estimacion de una
funcion de demanda para diversos productos
farmacéuticos en cuyo mercado ha expirado
la patente. Los datos analizados proceden de
un estudio sobre genéricos de Intercontinen-
tal Medical Systems (IMS) que incluye las 50
moléculas mas importantes en el Reino
Unido, Estados Unidos, Alemania y Jap6n en
el periodo 1985-1996.

Resultados

La primera observacion importante que ofre-
ce la experiencia internacional de estos pai-
ses es que el hecho de que expire la paten-

Comentario

te no es condicion suficiente para que el
producto de marca se enfrente a la compe-
tencia de genéricos. En Estados Unidos, el
70,4% de los productos cuya patente ha ex-
pirado compiten con genéricos, sin embar-
go, esta proporcion es tan solo del 37,3%
en el Reino Unido. Excepto en el caso de
Estados Unidos, la probabilidad de entrada
de un genérico, una vez ha expirado la pa-
tente, es mayor cuanto mayor es el volumen
de ventas de ese producto: el principal de-
terminante de la entrada de genéricos com-
petidores es la dimension del mercado. El
tiempo que transcurre entre el momento en
el que expira la patente y aquel en que se
produce la entrada de un genérico en el
mercado es menor cuanto mayor es la di-
mension del mercado (volumen de ventas).
La entrada de un genérico reduce las ventas
del producto de marca, siendo este impacto
mayor cuanto mas elevado es el precio del
producto de marca.

Conclusiones

En primer lugar, tanto la entrada de genéni-
cos como el tiempo que tardan en entrar en
el mercado después de que haya expirado la
patente que protege al innovador estan muy
relacionados con la dimension del mercado
al expirar la patente. En segundo lugar, la re-
duccion en las ventas de farmaco de marca
es directamente proporcional a la dimension
del mercado y al precio del farmaco de
marca antes de la entrada de los genéricos.

Fuentes de financiacion: no constan.
Direccion para correspondencia: John Hudson,

Department of Economics, University of Bath, Uni-
ted Kingdom. E-mail: J.R.Hudson@bath.ac.uk.

La reduccion de precios de un producto far-
macéutico que potencialmente se podria pro-
ducir al expirar la patente que lo protege de
la competencia podria llevar su precio hasta
el coste marginal, siendo éste equivalente en
muchos casos a poco mas de un 20% del
precio bajo patente. Esta reduccion de pre-
cios se ha observado en el mercado de otros
paises que es mayor cuanto mayor es tam-
bién el nimero de productores de genéricos
que han entrado en el mercado. La importan-
cia de la cuota de mercado de los productos
cuya patente ha expirado puede ser, obser-
vando la experiencia de otros paises, muy
elevada y ello es muy relevante para el mer-
cado espafiol. Ahora bien, el hecho de que
expire una patente no implica que se vaya a
disponer de genéricos en ese mercado.

La cuota de mercado que pueden conseguir
los medicamentos genéricos cuando expira
la patente no depende tan sélo del comporta-
miento e incentivos de prescriptores, farma-

céuticos y pacientes, sino que depende de
forma importante del comportamiento de los
productores y de la influencia que ejerza el
regulador sobre ellos. En mercados de pro-
ductos farmacéuticos en los que el volumen
de ventas es reducido, la entrada de compe-
tidores genéricos puede retrasarse mucho en
el tiempo o incluso puede llegar a no produ-
cirse, por lo que politicas activas de fomento
de la competencia y de control de precios
pueden ser eficientes. La experiencia interna-
cional parece mostrar que lo importante es la
amenaza de competencia potencial tanto
como la competencia efectiva en el mercado.
La reduccion de precios de los productos de
marca cuya patente ha expirado es importan-
te cuando existe amenaza de competencia
potencial a partir del mismo momento en el
que expira la patente, como en el caso de
Estados Unidos. En esta situacion, la cuota
de los genéricos en el mercado puede ser
menor debido a la reduccién defensiva del

precio del producto de marca, pero el objeti-
vo de acercamiento de los precios al coste
marginal ya se esta empezando a conseguir.
La entrada mas rapida de los genéricos pare-
ce también estar muy relacionada con los
mecanismos que facilitan la penetracion del
genérico en el mismo momento que expira la
patente (la autorizacion se tramita mientras el
producto de marca esta todavia protegido) y
en los que el paciente es responsable de una
parte del coste del farmaco.

Jaume Puig-Junoy
CRES y Depto. de Economia y Empresa de la
Universitat Pompeu Fabra
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Los médicos mas dispuestos a prescribir un genérico son los que
prescriben mas farmacos diferentes del mismo grupo terapéutico

Coscelli Andrea. Entry of New Drugs and Doctors’ Prescriptions. Working Paper. Royal Holloway, University of London. January

1998.

Objetivo

El objetivo de este articulo consiste en anali-
zar las razones, por el lado de los prescripto-
res, que son responsables de que los genéri-
cos no consigan cuotas de mercado dema-
siado importantes cuando expira la patente
del producto de marca.

Método

El autor analiza una base de datos formada
por todas las prescripciones mensuales de
cada uno de los médicos de la provincia de
Parma en ltalia entre enero de 1991 y di-
ciembre de 1994 para dos grupos terapéuti-
cos: medicamentos antiulcerosos y reducto-
res del colesterol. El andlisis empirico em-
plea modelos no paramétricos de duracion
para identificar los factores que influyen so-
bre la probabilidad de adopcion de un nuevo
medicamento bioequivalente.

Resultados

Los médicos que prescriben un nimero
mayor de unidades en un mercado terapéuti-
co no son los que prescriben mas rapida-

Comentario

mente el nuevo producto bioequivalente con
el mismo precio que acaba de entrar en el
mercado. O sea, la cantidad prescrita no
afecta la probabilidad de prescribir un nuevo
genérico, asi como tampoco una nueva pre-
sentacion. La dispersion previa de la pres-
cripcion entre marcas diferentes es un muy
buen predictor de la probabilidad de prescri-
bir el genérico que acaba de entrar. Este re-
sultado indica que algunos médicos estan
mas dispuestos a prescribir un nuevo produc-
to bioequivalente que otros y que esto de-
pende de su comportamiento prescriptor an-
terior, mas que de la edad, el sexo o el tiem-
po transcurrido desde la obtencion del titulo.
Los médicos que presentan una mayor dis-
persion en su prescripcion son mas propen-
S0s a prescribir un nuevo producto bioequiva-
lente. Al comparar la prescripcién de dos mo-
léculas comercializadas en mercados tera-
péuticos diferentes por las mismas empresas
se observa que no existe ninguna correlacion
positiva entre la cuota de mercado de cada
empresa dentro de la prescripcion de cada
médico en los dos mercados. Este resultado

indica que no se observa lealtad de marca
entre grupos terapéuticos diferentes.

Conclusiones

Un nuevo producto bioequivalente que entra
en el mercado sera capaz de competir mejor
con los ya establecidos si sabe identificar a
los prescriptores con mayor probabilidad de
adoptarlo: es decir, aquellos que han mostra-
do mayor disponibilidad a experimentar entre
marcas en el pasado. La lealtad de marca re-
sulta ser un factor crucial para explicar los
cambios en las cuotas de mercado a lo largo
del tiempo. Sin embargo, al comparar distin-
tos grupos terapéuticos se observa que la
lealtad de marca de los prescriptores es re-
ducida.

Fuentes de financiacion: Comisién Europea me-
diante ayuda TMR #ERBFMBICT972232.

Direccion para correspondencia: Andrea Coscelli,
National Economic Research Associates, London,
United Kingdom. E-mail: Andrea.Coscelli@nera.
com.

En las decisiones de prescripcion que impli-
can eleccion entre productos bioequivalentes
se observa en este estudio como el factor de-
terminante, en ausencia de diferencias de
precios, es la lealtad de marca, siendo irrele-
vantes la edad o el tiempo transcurrido desde
la licenciatura del médico. Aunque poco pre-
sente en la investigacion publicada en nues-
tro pais, se trata sin embargo de uno de los
factores en los que se centra la actividad pro-
mocional de la industria y cuya influencia,
para nada negligible, no deberia descuidar el
regulador y el financiador piblico a fin de me-
jorar la efectividad de las politicas de control
del gasto farmacéutico.

La lealtad de marca de los médicos es un
factor importante para explicar su comporta-
miento prescriptor al elegir entre productos

bioequivalentes. La eleccion de un producto
entre un grupo de medicamentos bioequiva-
lentes depende de las preferencias del médi-
co, de la medida en la que el médico interna-
liza la utilidad del paciente y de los beneficios
que el médico recibe de la industria farma-
céutica. El estudio revisado se refiere a la
eleccion del prescriptor en una situacion res-
frictiva en la que los precios de los productos
son idénticos. A pesar de ello, los resultados
del estudio ofrecen indicaciones interesantes
para el fomento de la prescripcion de genéni-
cos bioequivalentes en el mercado espafiol.

Resulta interesante observar como los resul-
tados de este estudio indican que a pesar de
que existe una importante lealtad de marca
entre los farmacos de un mismo grupo tera-
péutico, esta lealtad no se detecta al compa-

rar la prescripcion de los médicos entre dis-
tintos grupos terapéuticos. La explicacion de
esta situacion no es facil cuando precisamen-
te la industria invierte grandes cantidades en
fomentar la lealtad. Una explicacion podria
ser que los beneficios que perciben los médi-
cos de las empresas son menos importantes
que su percepcion del beneficio terapéutico
de cada farmaco. Sin embargo, el resultado
es también coherente con un comportamien-
to maximizador de la utilidad del prescriptor:
los médicos maximizan su utilidad diversifi-
cando su prescripcion mediante un cierto vo-
lumen minimo de farmacos repartido entre el
mayor niimero posible de empresas.

Jaume Puig-Junoy
CRES y Depto. de Economia y Empresa de la
Universitat Pompeu Fabra
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El control pablico de los precios de los medicamentos no garantiza

que éstos sean mas hajos cuando expira la patente

Danzon Patricia M. y Chao Li-Wei. Prices, Competition and Regulation in Pharmaceuticals: A Cross-National Comparison. Office of

Health Economics, June 2000, 84 pages.

Danzon Patricia M. y Chao Li-Wei. Cross-national price differences for pharmaceuticals: how large and why? Journal of Health

Economics, 2000, 10: 159-95.

Objetivo

El objetivo de este estudio consiste en la
construccion de indices de precios de medi-
camentos que permitan las comparaciones
internaciones, asi como el andlisis de las
causas de las diferencias entre paises.

Método

Los autores utilizan informacion sobre todas
las ventas extrahospitalarias de productos
farmacéuticos en el afio 1992 en una mues-
tra de paises formada por Estados Unidos,
Canada, Alemania, Francia, Italia, Japon y el
Reino Unido. La base de datos procede de
Intercontinental Medical Systems (IMS). El
analisis empirico se basa en el calculo de los
indices de precios de Paasche y de Laspey-
res, asi como del ratio entre ambos. El anali-
sis descriptivo se completa con el analisis
econométrico (modelo quasi hedonico) de los
determinantes de la variacion en los precios
relativos de cada principio activo en cada
pais respecto de Estados Unidos (US).

Resultados
Utilizando como ponderaciones las cantida-

des de cada principio activo consumidas (far-
macos de marca y genéricos) en US, resulta
que las diferencias de precios internacionales
son mas reducidas que las observadas en
estudios anteriores y que los precios en un
mercado sin regulacion de precios (US) no
son siempre mas altos que en los ofros pai-
ses. Las comparaciones entre los indices de
precios para cada pais aparecen como extre-
madamente influenciadas por los pesos rela-
tivos del consumo que se elijan (los del pro-
pio pais o de otro pais). Los resultados del
estudio indican que la competencia que su-
pone la entrada de medicamentos genéricos
en el mercado reduce de forma significativa
el precio en paises sin regulacion de precios
(US) o con una regulacion que permite flexi-
bilidad en la fijacion del precio de cada pro-
ducto (Reino Unido, Alemania y Canada). En
cambio, la competencia que pueden suponer
los genéricos es inefectiva o incluso contra-
producente en paises con regulacion muy es-
tricta de los precios (Francia, Italia y Japdn).
En el caso de US, cuando se dobla el nime-
ro de genéricos en un mercado, el precio se
reduce en 56,7% como promedio, mientras

que, por ejemplo, en Francia, Italia y Japdn
no se observa reduccion alguna en el precio
promedio, sino incluso ligeros aumentos.

Conclusiones

Cuando se utilizan muestras ponderadas re-
presentativas del consumo de cada pais, las
diferencias en los indices de precios de los
medicamentos son mucho menores que las
observadas hasta ahora. Una regulacion es-
tricta de los precios se relaciona con precios
mas bajos para las moléculas mas antiguas y
cuya difusion es mas universal. Sin embargo,
la competencia de los genéricos reduce de
forma notable los precios en los mercados no
regulados.

Fuentes de financiacion: una ayuda de Pfizer a la
University of Pennsylvania y una ayuda del Public
Health Service de la AHCPR al segundo autor.

Direccion para correspondencia: Patricia M. Dan-
zon. Health Care Management Department, The
Wharton School, University of Pennsylvania. E-
mail: danzon@wharton.upenn.edu.
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Las implicaciones de las diferencias de pre-
cios de los medicamentos entre paises pue-
den ser muy importantes para cualquier sis-
tema sanitario con financiacion publica. Limi-
temos nuestra atencion a dos de estos as-
pectos. El primero se refiere a la capacidad
de los sistemas de regulacion de precios de
garantizar precios bajos sin que se resientan
demasiado los incentivos a la innovacion. Y,
el segundo, se refiere a la practica extendida
de utilizar los precios observados en otros
paises como referencia para la autorizacion
de precio para nuevos medicamentos.

Los sistemas de control muy estricto de pre-
cios pueden dar lugar a precios mas eleva-
dos en el momento de la introduccion de un

nuevo producto y a un menor efecto de las
potenciales reducciones de precios una vez
que ha expirado la patente de un producto (el
88% de los productos en US). Estas observa-
ciones contribuyen a reforzar la idea de que
no parece nada eficiente continuar en Espa-
fia con un sistema de intervencion de precios
producto a producto como el actual, siendo
mucho mas recomendable un sistema de re-
gulacién que permita flexibilidad de precios a
la empresa y que excluya los productos so-
metidos a competencia (1).

Hay razones econdmicas y sociales para sos-
tener que los precios no tienen por qué ser
idénticos entre paises (no lo son para otros
bienes), por lo que es cuestionable la tenden-

cia a utilizar los precios observados en otros
paises para regular los precios nacionales (2).
Ademas, el hecho de que sean idénticos en el
momento de la introduccion en el mercado no
impide evoluciones temporales diferentes que
restan efectividad al mecanismo.

Jaume Puig-Junoy
CRES y Depto. de Economia y Empresa de la
Universitat Pompeu Fabra

(1) Puig-Junoy J. Regulacion y competencia de
precios en el mercado farmacéutico. Papeles
de Economia Espafiola, 1998, 67: 96-112.

(2) Berndt ER. International comparisons of phar-
maceutical prices: what do we know, and what
does it mean? Journal of Health Economics,
2000, 19: 283-7.
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Incentivos a prescriptores: como gestionar con inteligencia y
responsabilidad social a traves de presupuestos con sentido sanitario

Rice N, Dixon P, Lloyd D, Roberts D. Derivation of a needs based capitation formula for allocating prescribing budgets to health
authorities and primary care groups in England: regression analysis. BMJ 2000; 320: 284-288.

Objetivo

Establecer un presupuesto de prescripcion,
basado en necesidades sanitarias, tanto para
autoridades sanitarias como para equipos de
atencion primaria (EAP).

Diseiio

Andlisis de regresion que relacionaba los
costes de prescripcion de 8.500 EAPs ingle-
ses con los datos demograficos, de morbili-
dad y mortalidad de los pacientes atendidos
en cada EAP. Dado que la utilizacion viene
determinada tanto por el lado de la necesi-
dad-demanda como por el de la oferta, los

Comentario

métodos de regresion empleados se escogie-
ron con el objetivo de abordar el problema de
la simultaneidad: el que la utilizacion depen-
da de la oferta y el que también la oferta de-
penda de la utilizacion.

Resultados

Se escogen cuatro variables que reflejan ne-
cesidad, tanto con criterios estadisticos como
de transparencia, que pueden explicar el
62% de las variaciones en el gasto en pres-
cripcion entre EAPs: porcentaje de adultos
con enfermedad cronica, porcentaje de
miembros de la unidad familiar dependientes

y sin cuidador, porcentaje de estudiantes y
porcentaje de nacimientos.

Conclusiones

El modelo esta hien especificado estadistica-
mente, resulta intuitivo y puede utilizarse con
finalidades presupuestarias.

Fuentes de financiacion: National Health Service y
Departamento de Sanidad inglés.

Conflicto de interés. Ninguno.

Direccion para correspondencia: nr5@york.ac.uk

El entorno de este articulo ya ha sido descri-
to en Gest Clin San. Especificamente farma-
céuticos fueron los presupuestos introduci-
dos en Inglaterra en 1991 como parte del re-
formado esquema de GP fundholders. Supu-
sieron un intento de superar la presupuesta-
cion histérica tanto para controlar el creci-
miento del gasto como para reducir las gran-
des variaciones existentes en gasto farma-
céutico entre EAPs. A partir de 1993-94 se
aplicd una capitacion ajustada por edad,
sexo y poblacion flotante: el ASTRO-PU
(age, sex, and temporary resident originated
prescribing units). En el 1999-2000 se empe-
z0 a aplicar una formula mas refinada que
ajusta ademas por cuatro variables de nece-
sidad mencionadas en el articulo comentado
(1) y que trata de ignorar el efecto de la ofer-
ta en la utilizacién. Los presupuestos de
prescripcion —basados en necesidad e inde-
pendientes de la oferta- constituiran objeti-
vos a los que paulatinamente iran ajustando-
se los Grupos de Atencion Primaria (GAPs,
en torno a 100.000 habitantes) y los EAPs.
En la medida que los presupuestos de pres-
cripcion se integran en el presupuesto gene-
ral del GAP y del EAP existira posibilidad de
sustitucion entre, por ejemplo, gasto de far-
macia y atencion especializada programable.
La maxima cantidad que los EAPs pueden
retener de sus eventuales ahorros en el pre-
supuesto por todos los conceptos es de
£45.000.

Cuando se introdujo el esquema de presu-
puestos en el Reino Unido y en la Republica

de Irlanda con la posibilidad de reinversion
de los ahorros obtenidos, la principal preocu-
pacion era que se obtuviesen ahorros a costa
de prescribir menos de lo deseable a los pa-
cientes. No parece existir evidencia en este
sentido y si en cambio, en el sentido de ago-
tamiento del estimulo implicito en los incenti-
VoS, ya que cada afio el presupuesto es mas
ajustado, desapareciendo con el margen de
maniobra los propios incentivos.

Este articulo ofrece una de las mejores ilus-
traciones practicas de un ajuste de riesgos,
con criterios de necesidad, para poblaciones
geograficamente definidas. Se conoce como
‘ajuste de riesgos’ el proceso por el cual se
trata de adecuar la financiacion capitativa a
las caracteristicas predecibles (no aleatorias)
de cada persona en sus efectos sobre el
gasto sanitario. El ajuste de riesgos pretende
obtener un estimador insesgado de cual
seria el gasto sanitario esperado de un indivi-
duo durante un periodo de tiempo determina-
do si se diera una respuesta promedio a su
necesidad sanitaria.

Pese a lo francamente estimulante que resul-
ta el articulo conviene reducir expectativas
de traslacion inmediata a nuestro pais tanto
por razones generales como por motivos par-
ticulares. Entre las primeras: el que el presu-
puesto no puede ser el (inico instrumento de
gestion del riesgo por muchas razones. Una
de las mds evidentes es la necesidad de re-
conocer las limitaciones en su capacidad pre-
dictiva. Por ello, no resulta extrafio observar

como se introducen limites al gasto maximo
soportable, se comparten costes, no se apli-
ca el sistema a los pacientes de mayor ries-
go, 0 se establece una financiacion separada
para ciertos servicios. Otra razén muy evi-
dente: la prescripcion mas adecuada no ne-
cesariamente coincide con la mas barata.

Entre los motivos particulares que aconsejan
prudencia: la inflacién de la poblacion regis-
trada —y en general el desconocimiento de la
misma, la informacion limitada sobre los pa-
cientes individuales, el problema de la atribu-
cion de las caracteristicas del area geografi-
ca a los pacientes individuales y la elevada
varianza de la prediccion de gasto cuando se
trata de asignar recursos para una dimension
poblacional reducida (problema especialmen-
te grave por debajo de los 100.000 habitan-
tes). La viabilidad de la implantacion de asig-
naciones capitativas en areas pequefas en
nuestro pais depende, entre otras cosas que
deshordan el marco de este comentario, de
una efectiva respuesta a los problemas ante-
riores, y muy particularmente al que se deriva
del desconocimiento de la poblacién atendi-
da.

Vicente Ortiin Rubio
CRES y Depto. de Economia y Empresa de la
Universidad Pompeu Fabra

(1) Garcia Sempere A. Es posible establecer pre-
supuestos de farmacia por centros de salud a
partir de variables disponibles rutinariamente.
Gest Clin San 2000; 2 (4): 142.
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Experimentando politicas farmacéuticas con un simulador: ; Queé pasaria si...?
Politicas de demanda y politicas de oferta para contener el gasto

Canton Erik y Westerhout Ed. A model for the Dutch pharmaceutical market. Health Economics 1999; 8: 391-402.

Objetivo

Construir un modelo matematico de equilibrio
general que refleje, con un grado de realismo
aceptable, el funcionamiento del mercado
farmacéutico en Holanda, y usarlo para simu-
lar las reacciones e interacciones de los
agentes que intervienen en dicho mercado y
el efecto global sobre el gasto farmacéutico
de algunas politicas publicas.

Diseiio

El modelo describe el comportamiento de los
agentes que intervienen en el sector, en Ho-
landa, y las interacciones entre ellos, y €s un
instrumento para cuantificar el efecto de cua-
tro politicas alternativas.

Los agentes son los médicos (prescriptores,
agentes perfectos del paciente), los farma-
céuticos (agentes imperfectos, con poder de
eleccién de marca), el gobierno, y los produc-
tores de medicamentos, diferenciando entre
el producto de marca y su alternativa tera-
péutica (genérico o medicamento procedente
de importaciones paralelas), mas barata pero
percibida como de peor calidad. La funcion
de demanda incorpora el deducible y el es-
quema de copago —de importe maximo- ho-
landés. Los productores de la marca comer-
cial se suponen lideres —en la acepcion de
Stackelberg—, con capacidad para fijar pre-
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cios, mientras que los oferentes de la alterna-
tiva terapéutica son seguidores. EI modelo
supone que solo hay un seguidor y un lider.
Los restantes agentes del sistema son las
compafiias aseguradoras que, de acuerdo
con su caracter no lucrativo, igualan sus in-
gresos y sus costes totales.

El modelo se ha calibrado (es decir, se han
asignado valores a sus parametros) con
datos holandeses de 1996. Una vez calibra-
do, se han cuantificado, mediante simulacion
numeérica, los efectos de cuatro politicas re-
guladoras, o hipotéticas intervenciones que
incentivan a los distintos agentes: 1) aumen-
tar un 2,5% la comision (incentivo) que recibe
el farmacéutico por vender el producto bara-
to; 2) reducir en un 2,5% el coste marginal de
produccion del sustituto terapéutico, median-
te una liberalizacion del comercio internacio-
nal; 3) aumentar en un 2,5% el copago maxi-
mo de los pacientes; 4) aumentar el nimero
de productores del sustituto terapéutico, de
uno a dos, y en consecuencia la competen-
cia.

Resultados

De los cuatro experimentos que se simulan,
el que tiene mayor impacto, con diferencia,
para reducir el gasto farmacéutico es fomen-
tar la competencia entre oferentes, con la en-

trada en el mercado de nuevos vendedores
del genérico. La reduccion del gasto se con-
sigue a través de la bajada de los precios,
consecuencia por su parte del fuerte aumen-
to de la elasticidad precio de la demanda de
los medicamentos especificos, ya que el con-
sumo real se mantiene e incluso se incre-
menta ligeramente. Una disminucion del
coste de produccion del genérico de un 2,5%
-0 del coste de "produccion” de las importa-
ciones paralelas— hace que la factura farma-
céutica per capita disminuya un 1,2%. Las
otras dos politicas, enfocadas hacia la de-
manda, no contribuyen, segln el modelo, a
contener el gasto.

Conclusiones

Las politicas de oferta son mas efectivas que
las de demanda para contener el gasto en
farmacia. Lo mas efectivo es aumentar la
competencia entre oferentes en el mercado
farmacéutico.

Financiacion: no consta.

Correspondencia: CPB. Netherlands Bureau for
Economic Policy Analysis, PO Box 80510, 2508 GM,
The Hague, Netherlands. Tel. +31 70 3383350;
e-mail: canton@cpb.nl

Bienvenido sea este estudio, porque ofrece
un referente y un reto para que en otros pai-
ses se siga su estela. La modelizacion del
sector sanitario en general, y del mercado de
medicamentos en particular, es un instrumen-
to potencialmente capaz de iluminar zonas
muy oscuras del retrato sectorial que ha
hecho la ciencia. Pero no esta claro que sus
conclusiones, aplicables tal vez a Holanda,
se puedan extrapolar a Espafia. Un modelo
matematico es una representacion simplifica-
da de la realidad que capta lo esencial y
omite lo accesorio. EI mercado farmacéutico
holandés no se parece mucho al espaiiol, y
por tanto, el modelo no refleja nuestra reali-
dad. En primer lugar, por el poder de los far-
macéuticos holandeses. Segtin el modelo ho-
landés, los médicos deciden el volumen del
mercado y los farmacéuticos las cuotas de

reparto de ese mercado entre marcas. Los
esquemas de copago que especifica el mo-
delo, basados en deducibles y en limites ma-
ximos de aportacion por el paciente, tampoco
son los vigentes en Espafia.

Por ofra parte, algunas hip6tesis son discuti-
bles en su realismo, incluso cifiéndonos a
Holanda y merecerian un analisis de sensibi-
lidad de los resultados numéricos. Por ejem-
plo, la elasticidad precio de la demanda de
medicamentos en general y la de medica-
mentos especificos. Otra de esas hipdtesis
discutibles es el efecto aseguramiento sobre
la demanda, que un paciente completamente
asegurado tiene una demanda superior en un
9,3% a la que, a igualdad de condiciones,
tendria otro paciente sin seguro. Suponer
una dnica empresa productora de cada tipo

de medicamento es otra hiper-simplificacion
del modelo.

El mayor mérito de este trabajo es su cualidad
de pionero, es el primer intento de modelizar
globalmente el mercado farmacéutico de un
pais, y ademas su vocacion de integrarse en
uno mas amplio del sector sanitario holandés.
La iniciativa de simular politicas con un mode-
lo matematico es una buena idea. En la medi-
da en que el modelo se vaya extendiendo a
todo el sector sanitario, como es intencion ma-
nifiesta de los autores, y se vaya refinando, la
credibilidad de sus resultados ira mejorando.

Beatriz Gonzalez Lopez-Valcarcel
Universidad de Las Palmas de GC, Departamento
de Métodos Cuantitativos en Economia y Gestion
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POLITICA SANITARIA

SUPLEMENTO POLITICA FARMACEUTICA

Precios de referencia: revision de la literatura

Lopez-Casanovas G, Puig-Junoy J. Review of the literature on reference pricing. Health Policy 54 (2000): 87-123.

Objetivo
El objetivo de este trabajo es realizar una re-
vision de la literatura existente sobre Precios
de Referencia (PR) como estrategia para
contener el gasto farmacéutico. La revision
se ha centrado basicamente en los efectos
econdmicos de esta medida y especialmente
en los siguientes aspectos:

a) Caracteristicas de base en los entornos en
los que se han desarrollado estrategias de
PR como por ejemplo, contexto institucio-
nal, problemas existentes y factores expli-
cativos de los mismos.

b) Aspectos operativos de la implantacion de
estrategias de PR.

¢) Resultados de su aplicacion.

d) Fallos de mercado derivados de la aplica-
cion de estrategias de PR.

Metodologia

Para responder al objeto del trabajo se reco-

pilaron los estudios publicados en revistas

clinicas o econémicas asi como los editados
en capitulos de libros, en formato de “pape-

Comentario

les de trabajo” e informes técnicos, desde el
afio 1989 (fecha de aparicion de los PR)
hasta 1998.

Las fuentes de informacion utilizadas incluye-
ron hases de datos bibliograficas, trabajos de
revision y contactos y bibliografias persona-
les de los autores. Se excluyeron del analisis
aquellos trabajos en los cuales (nicamente
se expresaba la opinion del autor.

Una vez recopilados y seleccionados los tra-
bajos a revisar se clasificaron utilizando cua-
tro criterios descriptivos:

1. Tipo de publicacion en la que aparecia el
estudio.

2. Pais al que se referia el estudio.

3. Tipo de estudio, segun fres categorias: a)
Descriptivos de la situacion, instituciones y
politicas de salud y farmacéuticas de los
entornos en los que se desarrollaba la es-
trategia de PR, operativa de implantacion

de los PR, etc.; b) Modelizaciones del mer-
cado farmacéutico o sanitario en los que
se estimaban impactos de las politicas de
PRy ¢) Empiricos en los que se describian
resultados de la aplicacion de los PR intro-
ducidos.

4. Area de andlisis. Basicamente se conside-
raron tres: a) Gasto, volumen y precios de
medicamentos; b) Resultados en salud o
relacionados con la salud y c) efectos di-
namicos u otros.

Resultados

Se incluyeron en la revision un total de 45 es-

tudios, de los cuales la mitad (22) se publica-

ron en revistas cientificas. De éstos 6 fueron
publicados en revistas clinicas, 5 en revistas
de politica sanitaria, 10 en revistas de econo-
mia de la salud y s6lo uno en revistas estric-
tamente econémicas. El resto de estudios

(23) se obtuvo de revisiones académicas, co-

municaciones presentadas a congresos e in-

formes técnicos de gobiernos y empresas pri-
vadas.

El trabajo comentado, supone, sin lugar a dudas,
una de las mejores revisiones sobre las estrate-
gias de conirol del gasto farmacéutico basadas
en los Precios de Referencia que se ha realizado
a nivel nacional e internacional.

El documento es, ademas, de rabiosa actualidad
en nuestro pais donde, a partir del mes de di-
ciembre del afio 2000 ha entrado en vigor el Real
Decreto de junio de 1999 (1), que regula la im-
plantacion del sistema de Precios de Referencia
en el Sistema Nacional de Salud Espaiiol. Este
Real Decreto establece la existencia de conjun-
tos homogéneos de especialidades farmacéuti-
cas bioequivalentes, para las que se establecera
un precio de financiacion, lo que supone el mo-
delo mas sencillo de aplicacion de entre los posi-
bles. En términos generales, el mecanismo para
establecer el precio es mediante la media ponde-
rada de las ventas de las presentaciones de es-
pecialidades de menor precio, hasta alcanzar
una cuota de mercado del 20%.

El Ministerio de Sanidad estima que la aplicacion
del sistema de PR en Espaiia tendra un impacto
econdmico anual de alrededor de 22.000 millo-
nes de pesetas, si bien estos calculos estan con-
dicionados al comportamiento de los precios de
las especialidades farmacéuticas originales. Si
estas mantuvieran sus precios por encima del

precio de referencia el ahorro podria ser incluso
mayor (2).

No obstante, como indica el articulo revisado, la
mayoria de los paises que han aplicado esque-
mas de PR presentan una problematica en su
gasto farmacéutico derivada, fundamentalmente,
de los elevados precios unitarios de los produc-
tos consumidos. En el Estado espafiol la proble-
matica es bastante diferente, ya que aun tenien-
do los precios unitarios situados entre los mas
bajos de Europa, el nivel de consumo (en unida-
des) es de los mas elevados y, por lo tanto, su
impacto en nuestro pais puede ser menor que en
otros entornos.

Asi mismo, en el Estado Espafiol, buena parte
del crecimiento del gasto farmacéutico pablico de
los dltimos afios se ha centrado en la sustitu-
cion de farmacos ftradicionales de menor precio
por farmacos de reciente comercializacion. Este
efecto de sustitucion se produce fundamental-
mente entre substancias, no idénticas, pero con
las mismas indicaciones terapéuticas (por ejem-
plo desplazamiento del uso de antidepresivos
clasicos por los nuevos, antipsicoticos clasicos
por los atipicos o de los diuréticos tiazidicos o
beta-bloqueantes en la terapia antihipertensiva
por los IECAs o los antagonistas del calcio). Un
sistema de precios de referencia que pretendiera

desincentivar este tipo de sustituciones deberia
aplicar los esquemas de “equivalencia” mas am-
plios y complejos que los considerados, con las
consabidas dificultades de valoracion inherentes.
También hay que recordar que los paises que
han aplicado este tipo de esquemas disponen, en
general, de un mercado de medicamentos genéri-
cos muy desarrollado y de un diferencial de pre-
cio elevado entre los medicamentos de marca y
sus correspondientes genéricos. En nuestro pais
el consumo de genéricos en importe en el afio 99
estaba alrededor del 1,5%. Este niimero es bajo
en comparacion con otros entornos donde se han
aplicado esquemas de PR como Alemania (38%),
Suecia (49%) o Columbia Britanica (45%). La
oferta de medicamentos genéricos en nuestro
pais no ha hecho mas que empezar. El mes de
marzo del afio 2000, el niimero de especialidades
farmacéuticas genéricas comercializadas era de
337 y el de principios activos de 49. Ademas, la
existencia de precio controlado en nuestro entor-
no y la tradicional inexistencia de politicas de revi-
sion de precios, hace que aquellos productos
para los que ha caducado la patente mundial y
que podrian entrar a jugar de forma ldgica en un
sistema de precios de referencia, en algunos
casos, presenten precios ya de por si muy bajos
(lo que impediria la modulacion del mismo frente
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Precios de referencia: revision de la literatura (continuacion)

Lopez-Casanovas G, Puig-Junoy J. Review of the literature on reference pricing. Health Policy 54 (2000): 87-123.

Mas de la mitad de los estudios (26) centran su
contenido en la descripcion de los aspectos
institucionales, del entorno y operativos de es-
trategias especificas de PR llevadas a cabo en
un pais concreto. Del resto, 21 estudios anali-
zan los efectos de las estrategias de PR im-
plantadas, aunque ninguno de forma dinamica
y (nicamente 5 estudios plantean modelizacio-
nes de acuerdo a modelos tedricos.

La inmensa mayoria de los estudios que ana-
lizan resultados, se centran en los impactos
sobre el gasto, consumo y precios de medi-
camentos, s6lo unos pocos (7) intentan esti-
mar impactos sobre la salud y relacionados.

Los diferentes paises en los cuales se ha
identificado, en este trabajo, el desarrollo de
estrategias de PR y se han analizado las
mismas, de una u otra forma, han sido: Ale-
mania, Australia, Canada, Dinamarca, Holan-
da, Italia, Noruega, Nueva Zelanda y Suecia.

El estudio realiza una aproximacion teérica a
la justificacion econdmica de los PR, a efec-
tos de plantear un marco logico de analisis.
Posteriormente realiza una descripcion ex-
haustiva de las caracteristicas del mercado
farmacéutico y el entorno institucional de
cada uno de los paises donde se desarrollan
estas medidas, la operativa de las estrate-
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gias de PR llevadas a cabo. Asi mismo en
aquellos ambitos en los que se ha identifica-
do informacion, se aportan datos sobre im-
pacto en el gasto, consumo y precios de me-
dicamentos, en la salud y aspectos relaciona-
dos, en la capacidad de eleccion de los médi-
cos, en las innovaciones y sus precios, en la
eficiencia dindamica, en el bienestar y en la
competencia.

Conclusiones

Los autores, una vez analizada la literatura in-
cluida en el estudio, llegan a las siguientes con-
clusiones, referidas fundamentalmente a las im-
plicaciones de politica sanitaria de los PR:

1. Desde un punto de vista teérico de politica
sanitaria es dificil oponerse a los PR. De
hecho las estrategias de PR han recibido
soporte politico y operativo en entornos
ideoldgicamente muy diferentes.

2. El primer punto critico de las estrategias de
PR es la definicion de los "grupos equivalen-
tes”. La amplitud o estrechez de esta defini-
cion estara en relacion directa con el impac-
to de la medida en el control de costes. Por
ofro lado la vision amplia del concepto de
“equivalencia terapéutica” puede provocar
malestar entre clinicos y pacientes, asi
como desincentivos a la innovacion del sec-
tor farmacéutico.

3. Los sistemas de PR obtienen mas facilmente
sus objetivos si se desarrollan en entornos
con las siguientes condiciones: (i) El coste de
la factura de los medicamentos y su creci-
miento esta mas relacionado con precios ele-
vados que con altas tasas de consumo en
unidades; (i) Existen diferenciales importan-
tes de precios entre los productos considera-
dos equivalentes; (iii) Existe un potente y de-
sarrollado mercado de genéricos.

4. Ala hora de desarrollar estrategias de PR es
importante analizar las caracteristicas pre-
existentes, como el mercado de genéricos,
la existencia de incentivos compatibles entre
prescriptores, dispensadores y financiado-
res, etc. El impacto de los PR puede estar
muy relacionado con estos aspectos.

5. Los PR son una mas de las posibles medi-
das de control del gasto de medicamentos y
es peligroso considerarla al margen o como
(nica alternativa de lo que seria una vision
global de la politica de medicamentos. No se
puede sustituir la politica sanitaria por un ex-
clusivo control de costes sanitarios

Fuentes de Financiacion: Parcialmente financiado
por Merck & Co.

Direccion para correspondencia: Guillem Ldpez-
Casanovas. Departamento de Economia y Nego-
cios. Centro de Investigacion en Economia de la
Salud (CRES). Universitat Pompeu Fabra. C/ Trias
Fargas, 25-27, 08005 Barcelona (Espana).

a competidores) y una porcion del mercado muy
baja frente a los productos de innovacion.

Si bien la situacion en el Estado Espafiol no es,
posiblemente, la ideal para que los sistemas de
precios de referencia obtengan impactos muy es-
pectaculares su desarrollo es deseable, ya que
puede introducir un cierto concepto de coste y
eficiencia entre equivalentes terapéuticos, y ge-
nerar ahorros potenciales nada despreciables.
No obstante esta medida, muy posiblemente, no
solventara por si sola, el problema del crecimien-
to del gasto farmacéutico.

Seria deseable aprovechar la experiencia de
ofros entornos en la aplicacion de estas medi-
das, a efectos de generar planteamientos glo-
bales que, ya de entrada, pudieran compensar
los efectos perversos previsibles de su aplica-
cion. La intervencion sobre los productos no in-

cluidos en los esquemas de precios de referen-
cia (mediante listas positivas), la exclusion de
productos terapéuticamente innecesarios (am-
pliacion de listas negativas), la existencia de
una politica de financiacion de nuevos farma-
cos, la transferencia de un cierto riesgo a los
decisores clinicos, el desarrollo de medidas
(cambios en el sistema de pago y concertacion)
que facilitaran la participacion de las oficinas de
farmacia en la racionalizacion del consumo, son
medidas que fortalecerian paralelamente el de-
sarrollo de politicas de genéricos y precios de
referencia.

Es importante, imprescindible, pensar en serio
en politicas farmacéuticas con una vision integral
de la situacion, que sean capaces de impactar
en todos y cada uno de los elementos de la ca-
dena del medicamento de forma coherente y que

impidan de una vez el efecto “globo” (conocido
por todos los nifios que al apretar en una parte
del globo consiguen que éste se hinche propor-
cionalmente por otra) que se obtiene sistematica-
mente desde hace un lustro al aplicar medidas
parciales de control del gasto farmacéutico.

Lluis Segi
Serveis Médics Centre d'Atenci6
Primaria Barceloneta

(1) Real Decreto 1035/99 de 18 de junio por el que
se regula el sistema de precios de referencia en
la financiacion pablica de medicamentos. BOE
nim. 154, de 29 de junio de 1999; 14: 78-87.

(2) Plaza F. Precios de referencia, 22.000 millones
de ahorro anual. EI Global 2000; 10: 4.
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POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

Los programas de salud publica en el tercer mundo pueden consequir
muchos mas efectos heneficiosos que los que normalmente se asumen

Dow WH, Philipson TJ, Sala-i-Martin X. Longetivity Complementarities under Competing Risks. American Economic Review 1999;

89 (5): 1358-1371.

Descripcion

Articulo de tres importantes economistas jo-
venes que frabajan en el campo del analisis
macroecondmico en su vertiente aplicada, de
la teoria del capital humano y el crecimiento,
publicado en la AER, considerada una de las
mejores revistas de las ciencias econdémicas.
Sobre la base de un modelo de optimizacion
del bienestar a lo largo de la vida de un indi-
viduo (de consumo en el ciclo vital) y una
funcion de produccién que se postula cre-
ciente, aunque a rendimientos decrecientes,
como resultado de las inversiones en salud
(inversiones en sentido amplio: mejoras de
alimentacion, vivienda, etca.) se considera la
siguiente situacion: Existen riesgos comple-
mentarios de muerte (Se especifica para ello
una forma funcional de supervivencia ‘Leon-
tief' —esto es, a coeficientes fijos, ‘tanto ries-
go de uno, tanto de otro’-, no siendo sustitu-
tivos), de modo que Si vencemos un riesgo
generamos externalidades positivas sobre
los ofros. La intuicion es la siguiente: los be-
neficios marginales de invertir para evitar una
de las causas de mortalidad aumenta como
funcion de las tasas de supervivencia de las
ofras causas que concurren. Por ejemplo,
una madre en el tercer mundo aumentara
sus esfuerzos para un parto con un peso del

recién nacido mas elevado si sabe que los
programas de inmunizacién, pongamos por
caso, complementarios para asegurar la su-
pervivencia del bebé, estan funcionando.

La validacion del modelo se realiza a partir
de una base de datos de paises para los que
las Naciones Unidas tiene en vigor un pro-
grama de Inmunizacion de amplio alcance
(The Expanded Programme on Immuniza-
tion). Dicho programa, con un presupuesto
de 1.500 millones de ddlares anuales permite
vacunar contra las seis enfermedades mas
mortiferas para la infancia (sarampion, téta-
nos neonatales, difteria, polio, tuberculosis y
tosferina), que en su conjunto suponen el
20% de todas las muertes de niios menores
de cinco afios en el tercer mundo y que,
segln la UNICEF, evitd 3 millones de muer-
tes al afio durante el periodo 1984-1994.

Se consideran efectos de dicho programa los
cambios de comportamiento de madres que
se esfuerzan en aportar inputs complementa-
rios de su parte (se preocupan por el parto
de niflos sanos), mas que a otras interaccio-
nes hiomédicas. Los datos individuales pro-
ceden de cuatro paises subsaharianos (Ma-
lawi, Tanzania, Zambia y Zimbawe) y la esti-
macion se ajusta para validar la hipétesis por
niveles de existencia de heterogeneidad po-

tencial no observada, a través de estimacio-
nes con efectos fijos (de cada pais) y estima-
ciones con variables instrumentales.
Resultado

Las madres cuyos hijos reciben inmunizacion
aumentan, por su parte, otras inversiones en
salud, tales como en nutricién y otras, a efec-
tos de reducir los riesgos complementarios
concurrentes de muerte. La magnitud de
dicho beneficio (externalidad) es substancial:
El programa de Inmunizacion reduce el ries-
go de un parto de un nifio de bajo peso a la
mitad del caso de otros colectivos a riesgo.
Quiere ello decir que los programas que se
evaltan Gnicamente por el éxito o fracaso de
su impacto en la enfermedad tratada infrava-
loran los efectos reales cuando riesgos miilti-
ples interaccionan de modo concurrente en la
vida. Es decir, existen externalidades positi-
vas sobre la morbi-mortalidad de otras cau-
sas de muerte que se han de considerar.
Premio de la IHEA (2001) al mejor articulo en
Economia de la Salud.

Financiacion: Investigacion iniciada en la Universi-
dad de Yale, bajo financiacién parcial del National
Institute on Aging, la Rockeller Foundation y la Na-
tional Science Foundation de los EE.UU.
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Siguiendo la linea de la inversion en salud
como elemento generador de bhienestar y ri-
queza (ojo: en paises subdesarrollados,
gasto en programas especificos y condicio-
nados de salud publica; no confundir con
gasto sanitario global en dispositivo de indus-
tria asistencial de manera indiscriminadal),
los autores mencionados nos ofrecen una
contribucion que tiene mucho sentido comdan.
Pese a la sofisticacion del modelo y método
de estimacion, condiciones necesarias aun-
que no suficientes para poder publicar en
una revista internacional de buena reputa-
cion, la idea resulta, sobre todo, atractiva y
comprensible: Los efectos comentados (los
programas de salud publica en el tercer
mundo pueden conseguir muchos mas efec-
tos beneficiosos que los que normalmente se
asumen) se deben a que una politica sanita-
ria del tipo de las analizadas, no s6lo cambia

la probabilidad de muerte de la enfermedad
tratada, sino que aumenta los incentivos a in-
vertir en prevencion en ofras causas de
muerte, de modo que incide en mayor medi-
da en la mortalidad globalmente considerada.
Contrariamente a lo anterior, la idea de que
no vale la pena invertir en este tipo de pro-
gramas ‘cenicienta’, ya que en todo caso
ofras causas de muerte estan al acecho
puede ser asi errénea, dado que la mortali-
dad de estas otras causas ‘responde’ a la re-
duccion de los riesgos en las primeras.

Considérese alternativamente, por ejemplo,
las complementariedades entre la muerte por
SIDA y por crimen, pongamos por caso en
EE.UU. La introduccion de un programa que
reduzca la mortalidad por violencia ofreceria,
en este sentido, incentivos a practicar sexo
seguro y a prevenir otras formas de contagio
de SIDA, al menos entre los grupos de ries-

go. Esta complementariedad entre causas
especificas de supervivencia implica que una
evaluacion del efecto total de un programa
de prevencion de crimen deberia tener en
cuenta los efectos externos beneficiosos que
causa dicho programa sobre los incentivos a
prevenir ofras causas de muerte.

El articulo ha recibido el premio Arrow al
mejor articulo en Economia de la Salud, que
otorgara la International Health Economics
Association, IHEA (en York, en julio del
2001). Como uno de los autores es investiga-
dor asociado al CRES de la Univ. Pompeu
Fabra, desde ofros campos afines, no me
resta sino mostrar nuestra satisfaccion y feli-
citar a los premiados.

Guillem Lopez-Casasnovas
Director del CRES de la Univ. Pompeu Fabra
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LOS INFORMES DE LAS AGENCIAS DE EVALUACION

Una herramienta para la toma de decisiones sobre adquisicion de nuevas
tecnologias en los centros sanitarios

Briones E, Loscertales M, Pérez Lozano MJ en nombre del Grupo GANT. Proyecto GANT. Guia de adquisicion de nuevas tecnolo-
gias en los centros sanitarios de Andalucia. Sevilla: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia, 1999.

Objetivo

Disefiar y evaluar una Guia de Adquisicion de
Nuevas Tecnologias (GANT), que constituya un
método estructurado para orientar la toma de de-
cisiones relacionada con la incorporacion de nue-
vas tecnologias sanitarias.

Métodos

1) Revision de la literatura.

2) Estudio del marco legal de la incorporacion de
nuevas tecnologias.

3) Andlisis de la situacion en Andalucia.

4) Elaboracion de un cuestionario de solicitud de
adquisicion de nuevas tecnologias, con la princi-
pal informacion relevante para la toma de decisio-
nes.

5) Definicion de criterios para evaluar las solicitu-
des.

6) Estudio de factibilidad y validacion de la
guia, durante dos meses, en 4 hospitales pu-
blicos andaluces. Se evalud el proceso de apli-
cacion, mediante valoracion de los formularios
de solicitud recibidos y un cuestionario dirigido
a los evaluadores, que recogia aspectos de
validez de la guia, aspectos a mejorar y utili-
dad del proceso.

El frabajo se llevd a cabo por un grupo de profe-
sionales que abarcaba un amplio rango de espe-
cialidades y niveles de responsabilidad.
Resultados

El formulario GANT esta disefiado para ser cum-
plimentado por el médico que propone la compra.
Un resumen de la informacion que se solicita se
presenta en el cuadro:

Comentario

1. DESCRIPCION DE LA TECNOLOGIA O SER-
VICIO PROPUESTO:
Caracteristicas de la tecnologia, ¢qué se hace
actualmente en el centro?, ;reemplaza o comple-
menta a ofra tecnologia?, ;responde a un nuevo
problema de salud?, ;en qué fase se encuentra
(investigacion, difusion, practica clinica habitual)?,
informacion sobre otros centros donde esté im-
plantada.
2. CARACTERISTICAS CLINICAS Y POSIBILI-
DADES DE USO:
Caracteristicas clinicas de la tecnologia, indica-
ciones potenciales, usuarios posibles dentro del
hospital, estimacion de la frecuencia de uso
anual, beneficios y riesgos potenciales.
3. EVIDENCIA SOBRE EFICACIA, EFECTIVI-
DAD Y SEGURIDAD:
Se solicitan estudios publicados, copia de las re-
ferencias bibliograficas mas destacadas, y revi-
siones sistematicas o informes de evaluacion. Se
pide resumen de resultados de los estudios en
términos de indicadores concretos (valor predicti-
vo, nimero de pacientes necesario a tratar, su-
pervivencia, calidad de vida..) e informacion
sobre factores que podrian modificar los resulta-
dos en la practica clinica real.

4. EFECTO DE LA TECNOLOGIA EN LA ORGA-
NIZACION/GESTION DE LOS SERVICIOS:
Modificaciones del flujo de pacientes derivadas
de la implantacion de la tecnologia, necesidades
de personal y nivel de formacion requerido, cam-
bios en la actividad del personal actual, procedi-
mientos de garantia de calidad, impacto potencial

en el uso de otras técnicas, cambios esperables
en indicadores hospitalarios, aspectos legales y
éticos.

5. EVALUACION ECONOMICA:

Estimacion de costes de personal (médico, de en-
fermeria, auxiliar, etc.), valor de la tecnologia, etc.
La guia se acompaifia de unos criterios generales
y flexibles para evaluar las solicitudes, y una pro-
puesta de clasificacion final en 5 categorias, que
van desde la recomendacion de no incorporar la
tecnologia a la de su adquisicion. Incluye también
una serie de propuestas para su uso: tipo de tec-
nologias donde debe aplicarse, quién debe apor-
tar informacion y cémo buscarla.

En el estudio preliminar de factibilidad, se cumpli-
mentaron 9 formularios (ejemplos: densitometro,
desfibriladores automaticos implantables, desinfec-
cion de endoscopios). La opinién general fue que
la guia era dtil para estructurar la informacion,
tomar decisiones y facilitar la comunicacion con los
clinicos solicitantes. Se considerd que las pregun-
tas eran relevantes, suficientes y podian cumpli-
mentarse sin dificultades importantes. Los aparta-
dos mas dificiles eran los relacionados con la eva-
luacion econdmica. Hubo dificultades para aportar
informacion suficiente sobre efectividad y seguri-
dad de las tecnologias. La calificacion obtenida en
la mayoria de lo casos fue "no se recomienda la in-
corporacion por informacion insuficiente”.

Financiacion: No consta.

Direccion para correspondencia: Eduardo  Briones.
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia. Consejeria de Salud de la Junta de Andalu-
cia. C/ Luis Montoto 89, 4° planta. Sevilla-41071.

No merece la pena insistir mucho en lo que es co-
nocimiento comdn: la velocidad de emergencia de
nuevas tecnologias, la incorporacion a la practica
de tecnologias y servicios de efectividad y seguri-
dad no comprobadas, la limitacion de los recursos
y la necesidad de usarlos de manera eficiente, la
generacion de la demanda de uso de servicios
seglin el nivel de la oferta, y las inequidades en el
acceso a servicios. También es un lugar comin de
los gestores hospitalarios y algo cotidiano en su
quehacer la resolucion de peticiones de adquisi-
cion de nuevas tecnologias y apertura de unidades
asistenciales, en la mayor parte de los casos con
las (nicas herramientas de la limitacion presu-
puestaria y algunos folletos de la industria que
avalan las maravillas de la tecnologia en cuestion.
Ante esta realidad, la iniciativa del grupo de traba-
jo del proyecto GANT, su esfuerzo y el producto

final es sin duda destacable por su oportunidad.
Ahora esta sobre la mesa de los gestores una he-
rramienta que proporciona criterios explicitos a la
hora de tomar una decision de compra, que inclu-
ye la implicacion de los médicos y posibilita un de-
bate profesional. La pregunta de “cuadnto cuesta”
se sitlia al final del proceso, y se impone hablar en
términos de utilidad para los pacientes.

En algunos hospitales andaluces existe ya una
mayor experiencia con la GANT que la que se re-
fiere en el documento. Se ha implantado de la
mano de Comisiones de Evaluacion de Tecnolo-
gias y la experiencia es positiva, aunque a veces
el proceso no estd exento de conflictos. Con el
tiempo, parece que se logra vivir con naturalidad
este tipo de procedimientos, incluyendo la necesi-
dad de convencer a los compaiieros acerca del
balance entre beneficios, riesgos y costes de las

propias propuestas. Al mismo tiempo, la “imposi-
cion” de reflexionar con criterios cientificos y ha-
cerse preguntas concretas, puede llevar a valorar
de distinta forma las iniciativas propias: en el infor-
me se comenta el caso de un grupo de profesiona-
les que hacian una solicitud y concluyeron ellos
mismos que la tecnologia no se adecuaba a sus
necesidades y que los incrementos en costes no
justificaban los beneficios.

Serd interesante conocer los resultados de la eva-
luacion del impacto de la GANT cuando la expe-
riencia sea mas amplia. De momento, puede afir-
marse que cubre un vacio que existia: la falta de
una herramienta que ayudara a usar criterios ex-
plicitos para repartir los recursos.

Soledad Marquez Calderdn
Escuela Andaluza de Salud Pdblica. Granada
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INVESTIGACIONES QUE HICIERON HISTORIA

La aparicion de los GRDs

Fetter RB, Youngsoo S, Freeman JL, Averill RF, Thompson JD. Case Mix definition by Diagnosis-Related Groups. Medical Care

1980; 18: S1-S39.

Objetivo

Construccion del sistema de clasificacion de
pacientes Grupos Relacionados con el Diag-
néstico, valoracion de sus propiedades y ex-
ploracién de aplicaciones para la compara-
cion y el reembolso de la atencion hospitala-
ria, la planificacion estratégica y otras.
Metodologia

A partir de un marco conceptual predefinido
se desarrollan modelizaciones empiricas
para construir grupos homogéneos de pa-
cientes en cuanto a su consumo de recursos

Comentario

hospitalarios, medido por la duracion de la
estancia. El marco incluye el mantenimiento
de la l6gica clinica en los grupos, construc-
cion a partir de variables faciimente disponi-
bles, incluido el uso de la modificacion clinica
de la Clasificacion Internacional de Diagndsti-
cos, nimero manejable de clases, haja va-
rianza intraclase y diferencias entre clases.
Resultados

Sistema de clasificacion de pacientes hospi-
talizados en 383 grupos, basado en: 1) el
diagnostico o alteracion por la cual el pacien-

te ha sido ingresado; 2) si reciben 0 no inter-
vencion quirdrgica, y 3) algunas variables
que pueden variar la intensidad de cuidados,
como la edad, comorbilidad, etc. El sistema
clasifica a todos los pacientes y un paciente
solo puede ser clasificado en un grupo.

Financiacion: Health Care Financing Administra-
tion.

Direccion para correspondencia: Department of
Operations Research, Yale University. New Haven,
Connecticut 06520.

Es indudable la relevancia de la introduccion
de los DRG como base de pago en los mode-
los prospectivos de financiacion. Sin embargo,
conviene hacer una consideracion; los DRG
comienzan a desarrollarse en 1967 por la soli-
citud de un grupo de médicos del hospital uni-
versitario de New Haven para resolver un pro-
blema de revision de la utilizacion; por otra
parte, este hecho coincide con el interés de
Medicare por “acreditar” los hospitales que
querian pertenecer al Programa, en cuanto a
revision de utilizacion y garantia de calidad. La
solucion de ambos problemas supuso la crea-
cion de un sistema de agrupacion de pacien-
tes atendiendo a sus caracteristicas clinicas y
al consumo (intensidad) relativo de recursos.
No es hasta 1975 cuando comienza el analisis
para su aplicacion en un sistema de pago
prospectivo, aunque en su formulacion y cons-
truccion siempre estuvo presente el coste aso-
ciado al proceso hospitalario.

Los resultados de la implantacion de los DRG
en Estados Unidos son bien conocidos. Mien-
tras que la tasa de crecimiento de costes del
programa Medicare para hospitales de agudos
crecio un 16% los afos precedentes al siste-
ma pago prospectivo, tras su instauracion la
tasa de crecimiento se situd en un 8% en fres
afios. Los efectos mas relevantes que produjo
el sistema de financiacion fueron: decreci-
miento en el nimero de admisiones, reduccion
de la duracion de la estancia, reduccion de la
tasa de empleo en hospitales, incremento en
el coste por dia, decremento en el coste por
admision y en el coste per capita, incremento
en los gastos de capital, mejora en las condi-
ciones de financiacion del hospital, incremento
en la codificacion y case-mix, incremento de la
cirugia, incremento en la necesidad de pro-
veer servicios tras ingreso.

La implantacion de los DRG en nuestro pais,
vino de la mano de los resultados de algunos
trabajos de validacion (1) y se orientd desde
la perspectiva del benchmarking mas que
como numerario de pago. Desde 1998, el
contrato de gestion asistencial de los hospita-
les de INSALUD incorpora las Unidades de
Complejidad Hospitalaria basadas en los
DRG como base de pago (2) y, en Catalufia,
se utiliza desde hace 3 afios un modelo de
pago a los hospitales de la XHUP (3) en el
que una parte de la financiacién se establece
segln la complejidad atendida (intensidad re-
lativa de recursos destinados a atender de-
terminada mezcla de pacientes).

La extension de su utilizacion exige hacer un
comentario sobre las expectativas generadas
en la contencion de costes. El control de cos-
tes no es dependiente del numerario de pago
(DRG) per se sino del sistema temporal de fi-
nanciacion utilizado, en este caso, un sistema
de pago prospectivo (PPS.) Los PPS sitiian el
riesgo financiero a medio camino entre el fi-
nanciador y el proveedor de servicios (4) y son
consecuencia de prefijar una tarifa por cada
proceso; derivado de ello los hospitales que-
dan disuadidos de producir a mas altos costes
de los que el mercado estaria dispuesto a
aceptar. El utilizar como base de pago los
DRG es importante, no sélo porque permita
definir I tarifa sino porque supone una limita-
cién al incentivo que el PPS incorpora de re-
duccion de tiempo de asistencia y disminucion
de los recursos destinados a un mismo tipo de
paciente (5). Por tanto, la pretendida conten-
cion de costes no se producira si la utilizacion
de los DRG no se sitlia en el marco de un
pago prospectivo; es decir, si se mantienen las
formulas de subvencion a la explotacion.

Por (ltimo, una consideracién relacionada

con los DRGs y la calidad. La dimension de
calidad que incorporan los DRGs es la de
coste innecesario o la de ineficiencia técnica.
Ni las previsiones hechas por la Health Care
Financing Administration en el momento de la
implantacién del modelo ni las evaluaciones
posteriores (6) permiten predecir con claridad
cO6mo se van a comportar los proveedores en
otros aspectos de la calidad relacionados con
los resultados clinicos de los pacientes 0 con
la satisfaccion de los mismos.

Enrique Bernal Delgado
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios
Sanitarios

(1) Casas M. Los grupos relacionados con el diag-
ndstico: experiencia y perspectivas de utiliza-
cion. Masson SA 'y SG Editores SA. Barcelona
1991. 1% ed (290 pp.).

(2) INSALUD. Contrato de Gestion Asistencial (do-
cumento interno).

(3) Comision Técnica sobre el sistema de pago a los
hospitales de la XHUP. Nuevo modelo de pago a
los hospitales de la XHUP en Lopez-Casasnovas
G (dir.). La contratacion de servicios sanitarios.
Fulls Economics del Sistema Sanitari. Servei Ca-
tala de la Salut. Barcelona 1999 (286 pp.).

(4) Peliisé L. Financiacion de proveedores sanitarios
e intermediarios financieros: una taxonomia. Ha-
cienda Pdblica Espafiola, 1993. Monografico 1:
33-44.

(5) Meneu R. Sistemas de financiacion hospitalaria.
Anotacions de Salut Pdblica i Administracid de
Serveis de Salut, 4. Valencia, Institut Valencia
d' Estudis en Salut Piblica. 1994.

(6) Fetter RB. Diagnosis related groups: understand-
ing hospital performance. The Institute of Manage-
ment Services, 1991.
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OBITUARIO

Avedis Donabedian, una figura esencial en el desarrolio de la evaluacion y
mejora de la gestion sanitaria (1919-2000)

|_A seccion “Investigaciones que hicieron historia” del nimero 3 de GGS (1) estuvo dedicada -y no por casualidad- al trabajo seminal en el que
el Profesor Avedis Donabedian establecié el marco conceptual para la evaluacion de la calidad asistencial, marco que todavia utilizamos (2).

La figura de Avedis Donabedian es esencial para entender lo que ha pasado en investigacion en servicios de salud y gestion sanitaria en los dl-
timos 40 afios. La Revista de Galidad Asistencial publicaba en su dltimo nimero del afio pasado un entrafiable escrito titulado El pasado y el
futuro a los 80 afios (3) en el que Donabedian relataba la evolucién de la gestion de la calidad desde su propia experiencia. Sus comienzos en
EEUU, en la Escuela de Salud Publica de Harvard, donde estudié los trabajos de Goldmann sobre evaluacion de la calidad asistencial basada
en lo que hoy llamamos analisis de la estructura, su experiencia con Morehead en revision de la asistencia con criterios implicitos y los estudios
que desarrollo con Rosenfeld para valorar la calidad de la asistencia en el area metropolitana de Boston. Es aqui donde se iniciaron los estu-
dios basados en la protocolizacion de la evaluacion de historias clinicas (“revision guiada implicita”) adelantandose a la metodologia que utiliza-
ria la Rand Corporation afios mas tarde. Posteriormente, colabor6 con Lembcke en el desarrollo de metodologia de evaluacion basada en crite-
rios explicitos y con Slee en la elaboracion de criterios, indicadores y estandares de calidad.

En la década de los 60, Donabedian realizé una revision sistematica de los frabajos sobre evaluacion y mejora de la calidad asistencial formu-
lando el marco de analisis estructura-proceso-resultados, explicando la importancia de los resultados y el coste para la calidad y su valoracion.
Esta es, sin duda, su obra mas conocida y constituye una cita clasica (incluida en el elitista Citation Classics) -y todavia actual- en el estudio de
la calidad asistencial (2). Con posterioridad, diferentes autores han contribuido a la evolucion de esta disciplina. Donabedian resaltaba las apor-
taciones de Brook y de Berwick y, en contra de la opinidn de quienes oponen la “mejora continua” (continuous quality improvement) y las técni-
cas empresariales a la "evaluacion” (quality assessment), opinaba que no habia diferencias sustanciales entre ambas aproximaciones, aunque
resaltaba su gusto por el "estilo menos autoritario, mas participativo, mas humano y probablemente mas eficaz” (3) de la mejora continua.
Lamentablemente el profesor Donabedian falleci después de una larga enfermedad el pasado mes de noviembre en Ann Arbor (Michigan,
EE.UU.). Deja a quienes le conocieron recuerdos imborrables de su amistad, honestidad y calidad humana. A todos nos queda su extensa obra
(ocho libros y mas de cincuenta articulos) y una coleccion de poemas, fruto de su menos conocida faceta creativa.

Muchos investigadores en servicios de salud, cuando se aproximan a un problema nuevo, suelen empezar por realizar una bisqueda de la lite-
ratura. Nosotros creemos que éste es el segundo paso. El primero es ir a ver qué escribi6 Donabedian sobre el tema. Sorprendentemente siem-
pre se encuentra la piedra angular del tema. Es una regla que hasta la fecha nos ha resultado sumamente util y que recomendamos encareci-
damente. Donabedian fue una revolucion en la gestion sanitaria y la mejora de calidad y su obra, incluso la escrita hace ya 40 afios, es todavia
hoy una fuente inagotable de ideas innovadoras. Descanse en paz.

Susana Lorenzo
Fundacion Hospital Alcorcon

Salvador Peird
Fundaci6n Instituto de Investigacion en Servicios de Salud (Valencia)

(1) Lorenzo S. Las bases para la evaluacion de la calidad de la asistencia sanitaria. Gest Clin Sanit 2000; 2: 34. Comentario sobre: Donabedian A. Evaluating
the quality of medical care. The Milbank Memorial Fund Quarterly 1966; 44: 166-203.

(2) Donabedian A. Evaluating the quality of medical care. The Milbank Memorial Fund Quarterly 1966; 44: 166-203.

(3) Donabedian A. El pasado y el futuro a los ochenta afios. Rev Calidad Asistencial 1999; 14: 785-787.
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