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CAPITULO 11

DESARROLLO, INNOVACION Y
EVALUACION DE TECNOLOGIA MEDICA

Pablo Lazaro y de Mercado

1. Introduccién

Probablemente, pocos aspectos de nuestras vidas hayan cambiado tan pro-
fundamente en los ultimos afios como los relativos a la atencién sanitaria. Ello es
debido, en gran medida, al impresionante desarrollo de la tecnologia médica. La
aparicion de tecnologias imposibles de imaginar hace tan sélo unas décadas ha
producido cambios muy importantes en la configuracion de los servicios de salud.
Los servicios de salud se enfrentan actualmente a retos tales como la complejidad
de sus prestaciones y organizacion, los recursos limitados, la rapidez en la innova-
cién y difusion de tecnologias, el envejecimiento de la poblacidn, las presiones socia-
les y de los profesionales de la salud en la demanda de servicios, y el desconoci-
miento de los efectos que todo ello tiene en los costes y en el nivel de salud de la
sociedad. A estos hechos se afiade que en los paises industrializados en los ultimos
25 afios el gasto sanitario ha crecido el doble que su riqueza. Por ejemplo, en Espafia
el gasto en salud pas6 del 2,7% al 6,7% de su producto interior bruto entre los
afios 1966 y 1991 1,

Las nuevas tecnologias médicas, de incuestionable eficacia diagnéstica o terapéu-
tica, se estan incorporando de forma progresiva a la asistencia sanitaria. En su
momento, fueron nuevas tecnologias la anestesia o la penicilina. El diagnéstico por
imagen empezé con el descubrimiento de los rayos x, y fue revolucionado cuando
se introdujo el tomografo computerizado (CT) en la década de los afios 70. Desde
entonces, han aparecido nuevas tecnologias de diagndstico por imagen, tales como
la angiografia por sustraccion digital, la resonancia magnética, o la tomografia por
emision de positrones. El diagnéstico de laboratorio, en bioquimica, microbiologia,
hematologia, inmunologia y genética, ha avanzado considerablemente con autoa-
nalizadores computerizados, que analizan mas muestras, con mayor precision y en
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menor tiempo. En la vertiente terapéutica, la Litotricia Extracorpérea por Ondas de
Choque (LEOC), aplicada a célculos renales o biliares, varias aplicaciones de laser,
técnicas endovasculares innovadoras, y modernos sistemas de planificacion y trata-
miento de radioterapia, entre otras, configuran el advenimiento de una familia de
potentes tecnologias médicas con gran potencial para mejorar o reemplazar algu-
nos procedimientos invasivos.

2. Tecnologia. Tecnologia médica

El campo de la evaluacion de tecnologia es relativamente nuevo y todavia exis-
te confusidn en cuanto a sus concepciones. La primera causa de confusion se debe
a los diferentes conceptos que se pueden tener de tecnologia. Para unos, tecno-
logia es sindbnimo de maquinas o instrumentos, y para otros, tiene otros significa-
dos. Existen diferentes definiciones de tecnologia, pero todas tienen elementos
comunes. El diccionario de lengua espafiola de la Real Academia Espafiola define
tecnologia como el "conjunto de los conocimientos propios de un oficio mecénico
o arte industrial" o como el "conjunto de los instrumentos y procedimientos indus-
triales de un determinado sector o producto” 2. El diccionario Webster ofrece tres
definiciones de tecnologia: 1) ciencia aplicada; 2) método cientifico de conseguir
fines practicos; y 3) la totalidad de medios empleados para proveer objetos nece-
sarios para el sustento y confort humano 2. Galbraith define tecnologia como "la
aplicacion sistematica del conocimiento organizado, cientifico o de otro tipo, en
tareas practicas" 4. Este concepto permite comprender que tanto las sociedades
cientificas como las precientificas hayan desarrollado su propia tecnologia integra-
da en sus sistemas tecnolégicos (e.g., sistemas agricolas, o de transporte).

El concepto de tecnologia médica se ha forjado a partir de las primeras defi-
niciones de la Office of Technology Assessment (OTA) de Estados Unidos de Norteamé-
rica (EEUU) a principios de los afios setenta. Segun la OTA, tecnologia médica son
los medicamentos, los aparatos, los procedimientos médicos y quirdrgicos usados
en la atencion médica, y los sistemas organizativos con los que se presta atencion
sanitaria ®. Por lo tanto, tecnologia médica no sélo son maquinas o medicamentos,
sino también la propia préctica clinica y el modo en que ésta se organiza. A veces,
se tiene el sesgo de identificar tecnologia médica con "alta tecnologia médica" o
"nuevas tecnologias" o "tecnologia de alto coste." El limite conceptual de "alta" tec-
nologia es dificil de establecer puesto que tecnologias aparentemente sencillas pue-
den tener componentes de "alta" tecnologia. Se suele considerar como alta tecno-
logia a las tecnologias mas relevantes en términos econdmicos, lo que algunos
llaman "tecnologias de alto coste" &°. El concepto de alta tecnologia tiene, ademas
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de numerosos rasgos de arbitrariedad, un caracter dinamico, porque lo que hoy es
alta tecnologia mafiana puede dejar de serlo. Jennett sugiere que alta tecnologia
médica es "... aquella tecnologia que es compleja y cara, con la consecuencia de
que tiene disponibilidad restringida, habitualmente a un ndmero limitado de luga-
res donde estd bajo el control de especialistas." °. Esta definicion implica que la
demanda excede a la oferta y, por tanto, de una u otra forma, se va a producir
algun tipo de racionamiento. Este hecho sugiere que con la "alta tecnologia" pue-
den aparecer conflictos éticos, no sélo en cuanto a la equidad en el acceso, sino
también en su influencia sobre la practica médica a nivel del paciente individual y
a nivel de la poblacion °.

3. Evaluacion de tecnologia médica
3.1. Introduccion

Hasta muy recientemente se asumia que los cambios cientificos y tecnolégicos
representaban el progreso humano. Sin embargo, en las Ultimas décadas, el papel
de la tecnologia esta siendo considerado con reservas. El deterioro del medio ambien-
te, el aumento de la poblacién, los problemas energéticos, la escasez de alimentos,
determinados usos de la tecnologia, y otros muchos aspectos han contribuido a
que la tecnologia y su papel en la sociedad sean progresivamente cuestionados. La
OTA define la evaluacién de tecnologia como "una forma comprehensiva de investiga-
cién que examina las consecuencias técnicas, sociales, econémicas, éticas y legales
que se producen a corto y largo plazo derivadas del uso de la tecnologia, tanto
directas como indirectas, y tanto sobre los efectos deseados como sobre los no
deseados" 5. En el caso de evaluacion de tecnologia médica, las consecuencias téc-
nicas son fundamentalmente las consecuencias clinicas. El objetivo final de la eva-
luacién de tecnologia es proveer informacion a los médicos y a los pacientes sobre
las alternativas de atencion sanitaria, y proveer informacion a los decisores politi-
cos sobre estrategias politicas alternativas 1> Dicho de otro modo, el objetivo de la
evaluaciéon de tecnologia médica es contribuir a mejorar la toma de decisiones en
la préctica clinica y en la politica de salud.

En los ultimos afios, se ha acufiado el término reevaluacién para referirse a "la
evaluaciéon de una tecnologia que ya esta siendo utilizada, cuya introduccion en la
medicina clinica o en la practica de salud publica fue precedida por una evaluacion
inicial, habitualmente no sistematica. La evaluacién de una tecnologia para aplica-
ciones previamente no evaluadas seria una forma de reevaluacion" 1. La evaluacion
de tecnologia desde su origen se ha centrado en las nuevas tecnologias de una
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forma demasiado estrecha, por lo tanto, es necesario considerar la continua reeva-
luacién de la tecnologia médica como un proceso reiterativo a lo largo del ciclo de
vida de la tecnologia, incluyendo su desarrollo, diseminacidn, obsolescencia, y aban-
dono de su uso %12, Cada vez se concede mas importancia a la reevaluacién de las
tecnologias establecidas o de nuevos usos de tecnologias existentes. Se recomien-
da que una nueva tecnologia no sea adoptada a no ser que proporcione al menos
algun beneficio, y que sean eliminados los usos obsoletos. El problema es que el
conocimiento de los mejores usos de una determinada tecnologia suele ser escaso,
y que los patrones de su difusion y uso en el mundo real, raras veces coinciden con
los conceptos "ideales" de los aspectos asociados en cada fase de difusion. En la
practica, la difusion de las nuevas tecnologias representa tanto una caracteristica
del progreso médico como el fracaso de los esfuerzos para racionalizar su uso apro-
piado.

Una gran dificultad en la evaluacion y regulacién de la tecnologia médica es la
escasez de evidencia clinica y econdmica, incluso referente a datos epidemioldgicos
considerados como rutinarios necesarios para realizar, por ejemplo, estudios de coste-
efectividad. Por lo general, cada vez que emerge una nueva tecnologia han tenido
que ser disefiados estudios especificos para obtener datos elementales, incluso de
carécter epidemiolégico basico. A pesar de que la tecnologia médica se difunde, se
usa de forma progresiva, y tiene implicaciones profundas, existe poca informacion y
pocos estudios sobre su difusién, sus costes, sus beneficios, y su grado de accesibi-
lidad, y ademés la metodologia en que se basa la evidencia no es tan robusta como
para que las conclusiones sean admitidas por todas las partes *2-15, Por ejemplo, en
la revisién de la literatura médica sobre seis tecnologias (endarterectomia carotidea,
colecistectomia, endoscopia digestiva alta, colonoscopia, cirugia de bypass aortoco-
ronario (CBAC), y angiografia coronaria), sélo el 10% de los estudios eran ensayos
clinicos de disefio aleatorio, mientras que dos tercios eran estudios descriptivos
retrospectivos. Ademas, la informacidn sobre la eficacia e indicaciones de uso era
incompleta o contradictoria, casi no existian datos sobre costes y utilizacion, y los
datos sobre las complicaciones no especificaban los sintomas de los pacientes o la

relacion entre las complicaciones y las razones de haberles aplicado la tecnologia
16

Algunas tecnologias (e.g., monitorizacién electrénica fetal, episiotomia, histe-
rectomia, o electroencefalografia) estan siendo utilizadas desde hace varias déca-
das sin criterios apropiados y sin haber sido adecuadamente evaluadas, por lo que
con frecuencia han aportado mas riesgos que beneficios . Similares conclusiones
se obtienen cuando se estudian otros procedimientos ampliamente utilizados. Por
ejemplo, en una reciente publicacion se analizo la evidencia de la efectividad y coste-
efectividad de 10 técnicas "minimamente invasivas" y la conclusion fundamental fue
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gue aunque estas técnicas son potencialmente efectivas y coste-efectivas, la evi-
dencia de sus ventajas es todavia decepcionantemente escasa. Esta ausencia de
estrategia de evaluacion de tecnologia médica obstaculiza el desarrollo de la inno-
vacion coste-efectiva en la practica médica 7. Aunque en ocasiones estas limitacio-
nes se deben a que la tecnologia es nueva, muy dinamica, o con continuas inno-
vaciones, se deben fundamentalmente a la escasa iniciativa de los servicios de salud
para evaluar con metodologia adecuada tanto los nuevos procedimientos como los
establecidos 1182,

El interés actual por la evaluacién de tecnologia ha recibido impulsos de varias
fuentes, pero su enfoque analitico se inicia en 1972 con la publicacion de Cochra-
ne titulada "Efectividad y eficiencia: reflexiones aleatorias sobre los servicios de salud,"
22 en la que su autor constataba que gran parte de la practica clinica habitual carecia
de evidencia sobre su efectividad. Todavia hoy, uno de los problemas generales de
los servicios de salud es que la evidencia en que basan su decisiones es escasa y
débil. Existen miles de distintos tipos de tecnologias preventivas, diagndsticas y
terapéuticas que los servicios de salud prestan a miles de condiciones clinicas, pero
a pesar de ello, nuestro conocimiento sobre la préctica clinica es muy precario 8.
Aunque se publican unas 30.000 revistas médicas en el mundo, y han estado cre-
ciendo un 7% anual desde el siglo XVII, s6lo el 15% de las intervenciones médicas
estan apoyadas por evidencia cientifica fiable 2324, Este hecho es debido a que
muchos procedimientos no han sido nunca evaluados, y sélo una pequefia parte
de los articulos publicados son cientificamente sélidos 2325, Por ello no es extrafio
que autores, como Ellwood, consideren a los servicios de salud como organismos
"en necesidad desesperada de un sistema nervioso central que les pueda ayudar a
enfrentarse a la complejidad de la medicina moderna" 26,

3.2. Evaluacion socioeconémica de tecnologia médica

Para enmarcar el contexto en el que se realiza la evaluacién socioeconémica de
tecnologia médica conviene empezar con la formulacién de dos principios genera-
les de los servicios de salud: primero, el acceso a la atencion sanitaria es un dere-
cho de todos los ciudadanos que no debe depender de la riqueza o del salario del
individuo; y segundo, el objetivo de los servicios de salud es maximizar el impacto
sobre la salud de la poblacién con los recursos que la sociedad pone a disposicion
de los servicios de salud 2. La asuncion de estos dos principios tiene una implica-
cién ética inmediata: es ético ser eficiente y es no ético ser ineficiente, porque ser
ineficiente significa que dedicamos recursos de la sociedad en actividades que no
producen beneficio o producen un beneficio menor que si esos recursos se dedica-
sen a otras actividades. Es decir, ser ineficiente implica fracasar en el objetivo ético
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de maximizar los beneficios de salud a partir de los recursos disponibles. En este
marco conceptual, se sitGan las interrelaciones entre eficiencia, equidad, y ética 5.

Los recursos para proveer atencidn sanitaria son inherentemente limitados por-
que son parte de los recursos de la sociedad. Los recursos pueden ser muchos o
pocos, pueden ser de alta o de baja calidad, pueden ser mayores 0 menores que
los de nuestros vecinos, pero siempre son limitados. Es decir, que no necesariamente
se va a poder realizar todo lo que es técnicamente posible. Por lo tanto, de forma
implicita o explicita, los decisores (médicos, gerentes, o politicos) estdn haciendo
constantemente elecciones entre distintas alternativas. En consecuencia, el proble-
ma radica en cdmo deben hacerse esas elecciones. Para ayudar a elegir entre dis-
tintas alternativas se han desarrollado métodos que en conjunto se podrian deno-
minar evaluacion socioeconémica.

Una de las caracteristicas més relevantes de la evaluacion socioeconémica en
los servicios de salud es que la atencidn sanitaria considerada como "mercado" tiene
numerosas excepciones como para ser considerado un mercado "perfecto," lo cual
quiere decir que la regulacion automaética por el mercado no conduce necesaria-
mente a la eficiencia. Las excepciones mas notables del sector de la salud con res-
pecto a un mercado perfecto son: la impredictibilidad de la demanda, la incerti-
dumbre de las consecuencias de las decisiones, la irracionalidad * en las decisiones
de los proveedores y de los consumidores, la existencia de externalidades,** y la
relacion agencial 2% 30, Relacion agencial significa que los consumidores (pacientes)
no suelen tener los conocimientos necesarios para hacer elecciones apropiadas, 1o
cual significa que los proveedores de salud (especialmente los médicos) se convier-
ten en piezas clave determinando la demanda asistencial en nombre de los pacien-
tes. Una de las manifestaciones de la relacion agencial en el uso de la tecnologia
médica es la generacion de demanda de procedimientos cuando el médico solici-
tante es el mismo que lo realiza, lo que se ha dado en llamar "patrén de autorre-
ferencia.””Por ejemplo, la cantidad de exploraciones radiogréficas que solicita un
médico en pacientes con sintomas respiratorios es cuatro veces mayor cuando el
médico dispone de aparato de hacer radiografias en su consulta que cuando tiene
que referir al paciente a un radiélogo 3.

* Irracionalidad, en este contexto, significa no maximizar la funcién de utilidad

** En una situacién optima, de mercado, la posicién relativa de cada individuo se produce a partir de cam-
bios voluntarios, libres de interferencia. Los efectos externos (externalidades) aparecen cuando una tercera
persona recibe un beneficio o incurre en un coste, sin haberlo escogido explicitamente, como consecuen-
cia de alguna decision de produccion o consumo hecha por otro sujeto. Por ejemplo, aplicar tratamiento
(incurrir en costes) a un paciente con tuberculosis activa, mejora (produce beneficios) al propio paciente y
a otros muchos individuos al evitar contagios
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La evaluacién socioecondmica es un conjunto de técnicas para ayudar en el
proceso de toma de decisiones cuando hay que hacer elecciones entre varias alter-
nativas. En esencia, la evaluaciéon socioecondmica trata de analizar la relacién entre
el consumo de recursos (costes) y las consecuencias (resultados) producidas con
cada una de las tecnologias alternativas para poder compararlas. En evaluacion
economica de las tecnologias médicas, es importante resaltar que los efectos clini-
cos de cualquier procedimiento deben ser claramente identificados antes de que
sean generadas las hipétesis socioecondémicas relevantes, de ahi la importancia de
los clinicos y epidemidlogos en la investigacion 1832,

Las técnicas para realizar la evaluacion econdmica de tecnologia médica tienen
en comun que los recursos consumidos son comparados con los resultados, pero
difieren principalmente en cémo miden y valoran los resultados 32-34,

3.2.1. Los resultados

Los resultados de la aplicacién de una tecnologia médica pueden ser expresa-
dos de cuatro formas: eficacia, efectividad, utilidad, y beneficio. Eficacia es el efec-
to producido en la variable a evaluar cuando la intervencion es aplicada en condi-
ciones experimentales o ideales. Cuando una tecnologia es evaluada mediante un
ensayo clinico de disefio aleatorio, y es aplicada por equipos bien formados y entre-
nados, con buenas instalaciones, con criterios de seleccion y exclusién de pacien-
tes, y con seguimiento riguroso, se esta evaluando el procedimiento en condicio-
nes Optimas, ideales, o de laboratorio. Cuando se miden los efectos conseguidos
en estas condiciones se esta analizando la eficacia. En las tecnologias terapéuticas,
la variable a evaluar puede ser la tension arterial, el grado de estenosis coronaria,
la obstruccién al flujo aéreo, la supervivencia a los cinco afios, presencia de sinto-
mas, o variables similares. Por lo tanto, las unidades de la eficacia pueden ser, res-
pectivamente, milimetros de mercurio (mm Hg), porcentaje de estenosis, litros por
segundo, probabilidades (de sobrevivir, de estar libre de sintomas), y otras unida-
des naturales intermedias de salud de esta naturaleza *2. En las tecnologias diagnés-
ticas, la variable suele expresarse en términos de probabilidad o de ratios; por ejem-
plo sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, o
cociente de probabilidades 3536,

Efectividad es el resultado obtenido cuando el procedimiento es aplicado en
condiciones habituales, por la generalidad del sistema, en la organizacion real, con
los medios disponibles, y sin seleccionar a los pacientes, es decir en la practica real
del dia a dia. Por lo tanto, la diferencia entre eficacia y efectividad depende de las
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condiciones en que se aplica la tecnologia. La medida de la efectividad, como en
el caso de la eficacia, se expresa en unidades como casos diagnosticados, vidas sal-
vadas, afios de vida ganados, casos evitados, disminucion media de la tension arte-
rial en mm Hg, y otras unidades intermedias de salud de esta naturaleza. La gene-
ralizacion de los resultados es menos problematica que en el caso de la eficacia
puesto que en el analisis de efectividad, el estudio se realiza en condiciones "rea-
les," pero a pesar de ello, la efectividad de una tecnologia en un centro puede ser
distinta de la efectividad en otro centro 2.

Calidad de vida. Utilidad. El verdadero interés del paciente, cuando le es aplicada
una tecnologia, es el bienestar que va a obtener, es decir, la calidad de vida que
gana y el tiempo que mantendra esa calidad de vida por el hecho de haberle sido
aplicada dicha tecnologia. Los analisis de eficacia o efectividad no son capaces de
evaluar la verdadera "utilidad" para el paciente. Para ello, se han desarrollado ins-
trumentos que miden el resultado con dos dimensiones: la calidad de vida y su
duracién. Esta forma de medir los resultados se llama utilidad, en cuya metodologia
se ha avanzado considerablemente en los Gltimos afios 3741, La importancia de la
calidad de vida es muy relevante tanto en la conciencia de los pacientes como para
los sistemas de salud que estan cada vez més orientados no s6lo a aumentar la
supervivencia, sino a aumentar la calidad de vida. Por estas razones se han desa-
rrollado numerosos instrumentos para medir la calidad de vida, entre ellos, el per-
fil de salud de Nottingham, el SF-36, o la matriz de Rosser. Con esta matriz se cons-
truyen los QALYS (acrénimo en inglés de afios de vida ajustados por calidad), que
es la unidad maés difundida para realizar andlisis de utilidad.

Beneficio. La eficacia, efectividad, o utilidad miden los resultados en unidades
no monetarias. Sin embargo, en algunas ocasiones, tiene interés expresar los resul-
tados en unidades monetarias; en este caso, a los resultados se les llama beneficio.
Su limitacién més importante es la dificultad, y en muchas ocasiones la imposibili-
dad, de traducir los resultados de una intervencién en unidades monetarias. La difi-
cultad bésica consiste en las asunciones sobre juicios de valor para medir ciertos
resultados, como por ejemplo asignar un valor monetario a una vida humana, a la
pérdida de un brazo, o a la sordera. Se pueden asignar valores en relacién con el
salario del paciente u otras consideraciones, pero cualquier asignacion es siempre
motivo de controversia.

3.2.2. Los costes

El analisis aislado de los resultados no ayuda a tomar decisiones si no se rela-
ciona con los recursos que consume. En consecuencia, uno de los objetivos de la
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evaluacion econdmica de tecnologia médica es desarrollar un sistema en el que los
costes de una alternativa puedan ser comparados con sus resultados *2 32, El con-
cepto de coste en evaluacion econémica es del sacrificio (de los beneficios no obte-
nidos en el mejor uso alternativo de los recursos) y no necesariamente de gasto de
dinero. Es lo que se conoce como coste de oportunidad. Por lo tanto, la medicion de
costes debe incluir todos los sacrificios derivados de una accién determinada, no
importa sobre quien recaigan. Se consideran costes directos al consumo de recur-
sos atribuibles a la intervencién estudiada. Incluye componentes médicos (medica-
cién, pruebas diagndsticas, o reacciones adversas) y no médicos (transporte, o sub-
sidios). Los costes indirectos representan el valor monetario de los cambios en
productividad que el paciente experimenta como resultado de la intervencién, mor-
bilidad, o mortalidad (por ejemplo, horas laborales perdidas por baja laboral, trans-
porte o espera) 2. Los costes tangibles pueden ser expresados en unidades mone-
tarias, y los costes intangibles (dolor, sufrimiento, distorsion familiar) no son
cuantificables en términos monetarios.

Todavia son pocos los analisis sobre costes de las tecnologias médicas, y los ana-
lisis existentes demuestran una amplia variabilidad por centros, regiones, o tipo de
hospital, lo cual hace que se mantenga la controversia sobre la comparacion de cos-
tes de diversas alternativas. Hay numerosas causas que pueden contribuir a la varia-
bilidad en los costes: el procedimiento en si mismo (e.g., huevo o antiguo), las carac-
teristicas del paciente (e.g., edad, comorbilidad, severidad), la préactica y estilo del
médico y del centro, y el entorno socioeconémico con su influencia sobre los precios.

3.2.3. La eficiencia

Se entiende por eficiencia la relacion que existe entre los resultados obtenidos
y el coste en que se incurre para obtener dichos resultados. En el andlisis de la efi-
ciencia se deben enfatizar dos hechos importantes. En primer lugar, se requiere la
consideracion explicita tanto de los recursos consumidos como de las mejoras en
la salud obtenidas con el procedimiento aplicado. Por lo tanto, las mejoras en la
eficiencia deben ser distinguidas de las medidas de recorte de gastos, en las que
no se considera la reduccidn en la efectividad del programa cuando los recursos
son reducidos. Es decir, la opcion de menor coste no necesariamente es la mas efi-
ciente. En segundo lugar, implica una amplia consideracion de costes y conse-
cuencias, no solo de los producidos en el nivel donde se aplica, sino también de
los producidos a otros niveles, por ejemplo, en atencién primaria, hospitalaria, ser-

vicios sociales (subsidio, pensién), o los asumidos por los pacientes y sus familias
42

Continuamente se estan tomando decisiones relativas a recursos escasos que
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compiten entre si. En consecuencia, lo relevante es producir conocimiento sobre los
costes y las consecuencias de tales decisiones. Como los recursos son limitados, los
recursos dedicados a un paciente no estaran disponibles ni para otro paciente ni
para otra actividad. Este hecho abunda en que la consideracidn de costes no sélo
no es inmoral, sino que forma parte de la ética social de los que a distintos niveles
toman decisiones en el sistema de salud 27-3% 4244, Sin embargo, la mayor parte de
los sistemas de salud ofrecen a los consumidores (pacientes) y proveedores (médi-
cos y otros profesionales) pocos incentivos para promover el desarrollo de la efi-
ciencia. La eficiencia necesita ser estimulada, no puede ser asumida ?°. La escasa
capacidad que los sistemas de salud han desarrollado para promocionar la eficien-
cia contribuye a explicar la existencia de bolsas de ineficiencia, como por ejemplo,
la alta proporcion de uso inapropiado de la tecnologia “>*® o la ineficiencia admi-
nistrativa 4°:50.

Como los resultados pueden ser medidos de varias formas (eficacia, efectividad,
utilidad, y beneficio), existen, en principio, cuatro formas de andlisis de la eficien-
cia: andlisis coste-eficacia, coste-efectividad, coste-utilidad, y coste-beneficio (Figu-
ra 11.1). El andlisis coste-eficacia es una forma de evaluacion de la eficiencia en la
que dos o mas alternativas son comparadas en términos de su respectiva relacion
entre los recursos consumidos, que se miden en unidades monetarias, y los resul-
tados producidos que se cuantifican en términos de eficacia. Como la eficacia mide
los resultados en condiciones ideales sus resultados pueden no ser generalizables.
El andlisis coste-efectividad es una forma de evaluacién de la eficiencia en la que
dos o mas alternativas son comparadas en términos de su respectiva relacion entre
los recursos consumidos, que se miden en unidades monetarias, y los resultados
producidos que se cuantifican en términos de efectividad. Dado que existe una
amplia variabilidad en los costes y en la efectividad, existe también una amplia varia-
bilidad en la relacion coste-efectividad. Por ejemplo, segin un estudio de costes y
resultados de los hospitales del estado de Pensilvania que realizan CBAC, el coste
por paciente superviviente en el hospital méas eficiente cuesta 22.000$, y en el hos-
pital menos eficiente cuesta 90.000% 5. Otra de las formas de medir la eficiencia es
expresarla en términos de coste-utilidad. Es decir, relacionando el coste en que incu-
rrimos con la supervivencia ajustada por calidad de vida obtenida para comparar las
tecnologias objeto de evaluacidn. Si medimos la utilidad en QALY, el andlisis coste-
utilidad nos dice lo que cuesta obtener un afio de vida ajustado por calidad. Por
ejemplo, cada QALY conseguido en Espafia en tres afios mediante trasplante renal
cuesta a la sociedad espafiola unos 2,4 millones de ptas., mientras que cada QALY
conseguido con diélisis en el mismo periodo de tiempo cuesta aproximadamente
5,5 millones de ptas. 5253, El andlisis coste-beneficio es una forma de evaluacion en
la que los costes y resultados se miden en unidades monetarias. Por lo tanto, el
resultado de la comparacién de dos tecnologias en términos de coste-beneficio es
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un beneficio neto asociado con cada tecnologia. Valorar la eficiencia en términos
de coste-beneficio en el sector de la salud tiene importantes limitaciones. Una de
ellas es la dificultad de medir en unidades monetarias (pesetas) resultados como una
vida humana, la pérdida de un brazo, o la depresion, y aunque las compafiias de
seguros Yy los jueces lo hacen, cualquier asuncién es controvertida.

COSTES INTERVENCION PRODUCCION

Recursos consumidos Mejora de salud
C Medidas posibles

C1= Costes directos
Cz2= Costes indirectos

(produccién perdida) E ] B
C3= Costes intangibles Unidades  Unidades Beneficios monetarios (Pts.)
naturales:  de Utilidad . .
« Eficacia (QALY) B1i= Beneficios directos
* Efectividad B2= Beneficios indirectos
Formas comunes de anlisis (produccién ganada)
1. Andlisis de costes:C1; C1+C2 Ba= Beneficios intangibles

2. Andlisis de coste-efectividad:(ACE):(C1+C2)/E;(C1-B1)/E;(C1+C2-B1-B2)/E.

3. Andlisis de coste-utilidad:(ACU): (C1+C2)/U;(C1-B1)/U;(C1+C2-B1-B2)/U.

4. Andlisis de coste-beneficio:(ACB): (B1+B2-C1-C2); (B1+B2)/(C1+C2).
Aveces se consideran C3y Bs.

Fuente: Drummond MF. (Referencia 33).

Figura 11.1. Evaluacién econdmica de tecnologia médica

3.3. Equidad en el acceso a la tecnologia médica

Las reflexiones sobre la equidad son cada vez més consideradas en evaluacion
socioeconémica de tecnologia médica 12 28-30. 54, | a importancia del andlisis de la
equidad se basa en que uno de los retos méas relevantes de los servicios de salud
de cualquier pais es garantizar el acceso de la poblacidn a las tecnologias efectivas.
Un sistema sanitario es equitativo en la medida que ofrezca a todos los ciudada-
nos la misma oportunidad de recibir el procedimiento acorde con el nivel de nece-
sidad de cada uno; dicha oportunidad debe ser independiente de factores econé-
micos, geogréficos, culturales, o étnicos, entre otros. Dado que un sistema inequitativo
proporcionaria méas atencion a ciudadanos con menor necesidad, y menor atencion
a ciudadanos més necesitados, el desarrollo de medidas que propicien la equidad
es un objetivo ético. Esta responsabilidad ética afecta a las autoridades sanitarias
que deciden sobre planificacion y asignacion de recursos, pero también afecta a los
profesionales del sistema que, de una u otra forma, con sus decisiones, distribuyen
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los limitados recursos entre distintos pacientes con distintas necesidades 12 28-30,

El concepto méas admitido de equidad es "igual acceso para igual necesidad"
[30]. Por lo tanto, el acceso a la tecnologia es un elemento clave en la equidad. En
unas ocasiones, el acceso a la tecnologia puede ser medido como tiempo en lista
de espera. En otras ocasiones, puede depender de distancia geogréfica, barreras
culturales, disponibilidad econémica del paciente, o disponibilidad de la tecnologia
por el sistema sanitario. En Espafia, la practica totalidad de la poblacién tiene cober-
tura sanitaria publica, es decir, que el precio en el punto de consumo es cero para
los ciudadanos espafioles. El problema es que el precio no es el Unico predictor de
la probabilidad de acceder al procedimiento, hace falta ademas que el procedi-
miento esté disponible para el paciente. Algunos estudios previos han demostrado
en nuestro pais, que el acceso a la tecnologia médica no es equitativo y que exis-
ten desigualdades en la salud 7 5561,

3.4. Utilizacion de tecnologia médica
3.4.1. Variabilidad en la utilizacion de tecnologia médica

La evidencia demuestra que hay una enorme variabilidad en la préactica clini-
ca'®®2 y que una importante proporcién de tecnologias se aplican sin estar clinica-
mente indicadas. Por ejemplo, en EEUU se ha observado gran variabilidad en los
procedimientos que han sido analizados: dependiendo de la ciudad en que habite,
la probabilidad de que a un hombre de 80 afios le haya sido practicada una pros-
tatectomia varia del 20 al 60%; para una mujer, la probabilidad de tener extirpado
su Gtero a la edad de 70 afios varia entre el 20% y el 75%; la probabilidad de que
a una persona mayor de 65 afios le haya sido practicado un CBAC puede multipli-
carse por tres dependiendo de la regién en la que viva el sujeto. El uso de algunos
procedimientos clinicos puede ser hasta 12 veces mayor en una regién que en otra
45, 62:66. También en Espafia existe una amplia variabilidad. Por ejemplo, la utiliza-
cién de mamografia en unas Comunidades Auténomas (CCAA) con respecto a otras
puede ser hasta seis veces mayor 60 61,

La variabilidad en la practica médica depende de muchos factores entre los
que destaca la incertidumbre que subyace a la toma de decisiones en medicina &
67, pero existen otros muchos factores. Por ejemplo, el nivel socioeconémico 59 8
o el nimero de médicos y lo activos que éstos sean en el uso de la tecnologia ©°.
Ademas de la variabilidad en el uso de la tecnologia, existe también una amplia
variabilidad en los resultados. Por ejemplo, la mortalidad de los pacientes en diali-
sis puede ser cinco veces mayor en un centro que en otro ’°. La tasa de mortali-
dad observada en pacientes sometidos a CBAC puede ser menor, mayor, o estar
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dentro del rango de la mortalidad esperada (ajustada por edad, sexo, y gravedad
clinica) dependiendo del hospital en que se practique 5. También se ha documen-
tado una amplia variabilidad inter-paises en la distribucidon de tecnologias o en su
uso y resultados & 71. Por ejemplo, Espafia tiene la tercera parte de unidades de
radioterapia por millon de habitantes que EEUU, pero sobrepasa al mismo pais en
un 50% en LEOC 8. Mientras que en Espafia se prescriben 1,7 recetas por visita
médica, en EEUU esa cifra es de 0,35 72. La supervivencia a los cinco afios para
pacientes en programa de didlisis es del 40% en EEUU, 59% en Europa, y 61% en
Japdn; estas diferencias persisten después de controlar los resultados por edad y
comorbilidad 3. Aungue Canada y EEUU tienen aproximadamente el mismo ndme-
ro de médicos por habitante, EEUU tienen un 33% mas cirujanos per céapita que
Canada, lo cual no significa que los cirujanos de EEUU estén més ociosos, sino que
a los ciudadanos estadounidenses se les practica un 40% maés de intervenciones
quirdrgicas per capita que a los canadienses .

En el caso de procedimientos cardiol6gicos, mientras que en EEUU se realizan
cada afio unas 1.300 angioplastias coronarias por millén de habitantes, en Alema-
nia se realizan 500, en Canada 450, en Francia 400, y en Espafia 127 7. En el Reino
Unido, las tasas de uso de angiografia coronaria y CBAC son una cuarta parte y
una séptima parte de las respectivas tasas de EEUU a pesar de que en el Reino
Unido la prevalencia de angina y la mortalidad por cardiopatia isquémica son res-
pectivamente un 50% y un 35% mayores que en EEUU 46,

3.4.2. Uso apropiado de tecnologia médica

A la vista de la variabilidad de la préctica clinica en el uso de la tecnologia
médica surgen algunas preguntas obvias. Por ejemplo, ¢se realizan demasiados pro-
cedimientos cardiolégicos o de radioterapia en EEUU? ;Hay demasiados pacientes
en el Reino Unido, o en Espafia, a quienes no se les aplican determinados proce-
dimientos indicados? ¢Cual seria la proporcién apropiada de uso de procedimien-
tos? Responder a estas preguntas requiere analizar el grado de uso apropiado de
la tecnologia médica. Un primer problema es definir lo que es apropiado en la préc-
tica médica. Jennett ° ha identificado cinco razones que ayudan a comprender por
qué en algunas circunstancias el uso de una tecnologia puede ser inapropiado: 1)
si es innecesario, es decir que el objetivo deseado se pueda obtener con medios més
sencillos; 2) si es indtil, porque el paciente estd en una situacion demasiado avan-
zada para responder al tratamiento; 3) si es inseguro, porque sus complicaciones
sobrepasan el probable beneficio; 4) si es inclemente, porque la calidad de vida ofre-
cida no es lo suficientemente buena como para justificar la intervencion; y 5) si es
insensato, porque consume recursos de otras actividades que podrian ser mas bene-
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ficiosas.

Desde un punto de vista operativo, se ha avanzado en la metodologia para
medir el grado de uso apropiado de la tecnologia médica. El método méas desa-
rrollado para analizar el grado de uso apropiado de la tecnologia es el llamado
"método de uso apropiado" (appropriateness method). EI método, basado en la sinte-
sis de la evidencia cientifica y en opiniones de expertos, consiste en establecer en
qué circunstancias clinicas especificas la aplicacién de una tecnologia puede ser
apropiada, inapropiada, o dudosa 8 76 77, Con este método se ha objetivado que
la proporcién de uso inapropiado puede variar desde el 2% al 75%. Por ejemplo,
en EEUU, entre una cuarta parte y dos tercios de las endoscopias digestivas, angio-
grafias coronarias, CBAC, angioplastias coronarias, o endarterectomias carotideas
son realizadas por razones dudosas o inapropiadas % 4 5 78, Una alta proporcion
de uso inapropiado ha sido observada también en otros contextos culturales o con
otro tipo de incentivos. Por ejemplo, en el Reino Unido, con presupuesto fijo y cen-
tralizado y médicos asalariados, la proporcion de coronariografias o CBAC inapro-
piados es similar a la de EEUU 46 79, Por lo tanto cabe preguntarse ¢por qué los
recursos son usados por razones no apropiadas en una situaciéon de recursos seve-
ramente restringidos, como ocurre en el Reino Unido? Una de las posibles causas
es la escasa existencia de estdndares o guias de préctica clinica aceptados por los
profesionales tanto en EEUU como en el Reino Unido “6. En la ausencia de tales
estandares no sorprende que coexistan simultaneamente la sobreutilizacién, la infrau-
tilizacién, el uso no apropiado, y el racionamiento.

3.4.3. Promocion del uso apropiado de tecnologia médica

De una forma general, se puede decir que, en base a los estudios realizados,
entre una tercera parte y una cuarta parte de los procedimientos se realizan por
razones menos que apropiadas. Profundizar en el analisis del uso apropiado de la
tecnologia médica, podria reconducir algunos debates sobre la necesidad o no de
racionar la prestacion de determinados procedimientos, puesto que si se pudiesen
eliminar selectivamente las tecnologias inefectivas, se podria disponer de recursos
para atender a quien necesite aplicacién de procedimientos efectivos 12 48 80y de
esta forma se mejoraria la eficiencia y equidad de los servicios de salud. Sin embar-
go, promocionar el uso apropiado de la tecnologia no es una tarea sencilla. Cam-
biar simplemente el modo de pagar a los médicos, instalar controladores, o poner
limites al gasto, parecen ser mecanismos insuficientes para mejorar el uso apropia-
do de los procedimientos médicos. En estas condiciones, puede haber simultanea-
mente infra y sobreutilizacidn, y puede deteriorarse la calidad asistencial. Las solu-
ciones burocréticas, administrativas, o de restricciébn presupuestaria dirigidas a
contener el crecimiento del gasto al que se enfrentan todos los sistemas sanitarios
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pueden afectar a la cantidad de servicios prestados, pero no necesariamente mejo-
raran la calidad asistencial 6. Mantener la calidad en una era de conciencia de recur-
sos limitados requiere poner en marcha un proceso activo que distinga lo que es
efectivo de lo que no lo es para promover el desarrollo de lo efectivo y disminuir
el uso de procedimientos inefectivos. La cooperacidn entre los profesionales de la
salud, administracioén, gobierno, y ciudadanos, es esencial si queremos utilizar mejor
nuestros limitados recursos 4.

Uno de los instrumentos més desarrollados para mejorar la practica médica son
las guias de préctica clinica (GPC). Las GPC son "aseveraciones desarrolladas sistemati-
camente para ayudar en las decisiones al médico y al paciente sobre la atencion
apropiada en circunstancias clinicas especificas" 8. La creacién de un sistema de GPC
formaria parte de un cambio cultural que consiste en desplazarnos desde la con-
fianza no evaluada en los juicios de los profesionales hacia un soporte mas estruc-
turado y fundamentado de dichos juicios.

Las GPC son un vehiculo de diseminacion de los resultados de la evaluacion de
tecnologia, y la evaluacidon de tecnologia es un método de producir informacion
para las GPC. Las buenas GPC usan la sintesis de la evidencia disponible y la pro-
yeccion de resultados como fundamento de sus recomendaciones. Se considera que
las buenas GPC tienen que tener 8 atributos: 1) validez, 2) fiabilidad, 3) aplicabi-
lidad clinica, 4) flexibilidad clinica, 5) claridad, 6) proceso multidisciplinario, 7) revi-
sion prevista, y 8) documentacién adecuada. Sin embargo, desafortunadamente
muy pocas de las GPC existentes tienen suficientemente bien cualificados estos atri-
butos 1% 86 81 por ejemplo, un aspecto importante de la validez es la fortaleza de
la evidencia en que se basan las recomendaciones. Para ello, la guia debe incluir la
sintesis de la evidencia realizada mediante la revision sistematica de la literatura
valorando la calidad de la evidencia. Donde no haya evidencia o sea contradicto-
ria, hay que explicitar que la recomendacién es un juicio de los expertos, y en este
caso, cudl es el grado de acuerdo. Muy pocas guias incluyen el grado de evidencia
en que se basan sus recomendaciones.

No es realista esperar que el desarrollo de una GPC prevea todas las contin-
gencias a las que los usuarios se van a enfrentar. Algun tipo de adaptacién es ine-
vitable y frecuentemente deseable. De tal manera, que un atributo clave es la flexi-
bilidad, es decir la posibilidad de adaptacion a circunstancias locales especificas. Sin
este atributo, las GPC serian rigidas y por tanto inaplicables. Una buena GPC no
coarta la libertad del médico, pero impide la arbitrariedad. La diferencia entre liber-
tad y arbitrariedad es que la libertad permite decisiones diferentes a las recomen-
daciones de la guia pero se requiere una justificacion. Arbitrariedad significa que no
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se siguen las recomendaciones pero no se razona por qué no se han seguido *2,

En cualquier caso, las GPC no se autoimplantan. Se necesita liderazgo profe-
sional, un esfuerzo activo en la diseminacion, contacto con los usuarios para reci-
bir sus sugerencias sobre posibles mejoras en la guia, y financiar el coste adicional
que puede suponer adherirse a las recomendaciones de la guia. En el momento
actual no existe probada evidencia de que las GPC estén mejorando la préctica cli-
nica. Las GPC por si solas no parece que modifiquen la préactica médica. Hacen falta
maés elementos que se integren en la conducta de los médicos, entre ellos los
incentivos. Los incentivos no necesariamente tienen que ser incentivos monetarios,
pueden ser de muchos tipos 2. Las GPC pueden predisponer a los médicos para
considerar cambios en su practica, pero a menos que existan incentivos o se eli-
minen desincentivos, es improbable que las guias produzcan cambios en la préc-
tica real 82 83,

4. Evaluacion de tecnologia y calidad asistencial

La evaluacidn de la calidad asistencial y la evaluacién de tecnologia médica tie-
nen mucho en comun. La calidad asistencial puede ser vista, definida, y medida de
muchas maneras. Segun una reciente definicion elaborada por el Instituto de Medi-
cina de EEUU, "calidad asistencial es la medida en que los servicios de salud, para
el individuo y para la poblacion, aumentan la probabilidad de obtener los resulta-
dos de salud deseados consistentes con el conocimiento profesional de ese momen-
to"84. Segln esta definicion, la calidad se refiere tanto al nivel médico-paciente (indi-
viduo) como sociedad (poblacién), puede ser medida en términos probabilisticos
(cuantificacion de la incertidumbre) y se basa en el conocimiento cientifico. Por lo
tanto, la calidad asistencial y la evaluacion de tecnologia tienen mucho en comun 83,
son vitales en el éxito de los sistemas de salud y ambas evaluaciones dependen una
de otra %, La calidad asistencial puede ser evaluada, la tecnologia médica puede
ser evaluada, y ambos tipos de evaluacion pueden mejorar notablemente la practi-
ca médica. La diferencia en los resultados dependiendo de que la aplicaciéon de la
tecnologia se realice mediante un proceso de buena o pobre calidad puede llegar
a ser muy relevante. Por ejemplo, la mortalidad por insuficiencia cardiaca conges-
tiva puede llegar a ser el doble en los pacientes que reciben un proceso asistencial
de baja calidad comparada con la de los pacientes que reciben asistencia de buena
calidad, después de ajustar los pacientes por factores de riesgo 8. Diferencias igual-
mente notables ocurren para otras condiciones clinicas, tales como el infarto de
miocardio, neumonia, o accidente cerebrovascular 8.
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5. El proceso de innovacion y difusién en medicina

La tecnologia médica requiere evaluacién desde distintas perspectivas en los
sucesivos estadios de su desarrollo. Como la evaluacion de tecnologia es un con-
junto de actividades para ayudar a tomar decisiones, el punto de partida es especi-
ficar las probables consecuencias en cada estadio del desarrollo de las tecnologias
para disefiar las politicas de actuacidon que deberian ser aplicadas. El complejo fené-
meno de difusién de tecnologias de la salud y la evaluacién en cada estadio puede
ser ilustrado en referencia a la curva de difusién de la tecnologia (Figura 11.2).

Grado de uso humano

I Tiempo
LAS
> Innovacion——» —» ——> ——
' o T . -
X ” Primeros E E Practica >
Investigacion Desarrollo estudios ! Ensayos | Adoptadores Adoptadores aceptada
Basica Aplicada orientado humanos i clinicos i_ precoces tardios (Desuso)

. AQué nivel de prestaciones AQué investigacion ADénde instalarlo Acuales son sus indicaciones
Opciones y especificaciones adoptar? realizar? o empezar? de uso clinico?
R JR— e

Controles pre-marketing Sf(_egur]dad Fo[rll_emar i Restriccion a pocas institu- | Incentivar revisién critica
Acciones eficacia analisis econ- + qjgnes seleccionadas dondel Grado de uso apropiado

en relacion H : - * P P
Inversion en 1+D dependiendo Evaluacién con los ensayos rgallzar los estudios hasta Gulas_fie préctica clinica
iori f P L ¥ disponer de resultados. Inclusién en presupuestos
de las prioridades sociales. técnica clinicos H

Adaptado de Banta et. al. 8°

Figura 11.2. Curva de difusion de la tecnologia médica

En los estadios mas precoces del desarrollo de una tecnologia, gran parte de
la evaluacidn pertenece a las ciencias de la ingenieria. La contribucion potencial de
la evaluacion en este estadio no esta todavia suficientemente bien desarrollada. Sin
embargo, los tipos de elecciones que pueden tener consecuencias técnicas y econo-
micas incluyen aspectos relativos a materias primas, complejidad del equipo técni-
co, requerimientos de mano de obra, y especificaciones técnicas. En estas fases,
puede que se espere una cierta eficacia de la tecnologia en desarrollo, pero lo rele-



362 Informe SESPAS 1998

vante es establecer su nivel de seguridad antes de que sea aplicada en sujetos huma-
nos. Estos requerimientos de eficacia y de reduccion del riesgo tienen consecuen-
cias econdmicas. Por ejemplo, las especificaciones de resoluciéon de una tecnologia
de diagndstico por imagen probablemente afectaran al coste de produccién del
equipo, a la dosis de radiacion, y a otros elementos técnicos. El desarrollo de un
nuevo medicamento también requiere evaluar la seguridad en los primeros estadios
a la vez que se analiza su eficacia experimental. En general, en estas fases predo-
mina la investigacion in vitro y la experimentacion animal. La evaluacién socioe-
condmica en estos estadios tan precoces estd poco desarrollada. En muchas indus-
trias, las consideraciones econémicas son muy importantes porque el precio final
del producto en el mercado es una variable crucial que afectard al éxito del pro-
ducto y, en definitiva, de la compafiia. Sin embargo, es bien conocido que el mer-
cado de la salud, y por lo tanto de los productos médicos, tiene caracteristicas dis-
tintivas con respecto a otros mercados. En nuestro caso, el consumidor final (el
paciente) no esta interesado en el precio del producto, porque en la mayor parte
de los sistemas de salud el paciente no paga ni en el momento ni en el punto de
consumo donde le es aplicada la tecnologia. Los consumidores intermedios, como
médicos y hospitales, pueden estar interesados hasta cierto punto en el precio de
mercado, pero, en general, su interés se desplaza hacia las posibles prestaciones.
En este estadio, las politicas relevantes de los gobiernos deberian ser financiar y
potenciar la inversion en investigacion y desarrollo dependiendo de las prioridades
sociales 33 8,

Cuando la investigacion aplicada finaliza con resultados favorables, empieza el
desarrollo orientado, que en medicina suele requerir investigacion sobre animales
de experimentacion. En estas fases, el objetivo de la evaluacion es demostrar la
seguridad y eficacia del nuevo procedimiento. Una vez que una tecnologia ha pro-
gresado desde los primeros estadios del desarrollo y ha acreditado su nivel de segu-
ridad que permita comenzar su uso en sujetos humanos, empieza la investigacion
sobre sus aplicaciones clinicas, en estos casos la evaluacidn se centra en investiga-
cién clinica y epidemiolégica. Algunas tecnologias, como un medicamento para
una enfermedad concreta, pueden tener claramente definida su aplicacion clinica.
Otras, tales como una nueva tecnologia de diagndstico por imagen, pueden tener
multitud de aplicaciones, algunas de las cuales podrian, incluso, no haber sido con-
cebidas en el momento en que se decidi6 empezar la investigacién clinica, lo cual
afiade complejidad a la evaluacidn. Los primeros ensayos en humanos deben demos-
trar la seguridad y eficacia, pero todavia el procedimiento no est4 disponible para
su aplicacion humana. EIl momento en que la tecnologia est4 disponible para su

* Desde un punto de vista conceptual mas general, la “fnnovaciéon’’podria ser considerada como “tin amplio
rango de eventos mediante los cuales una nueva tecnologia es descubierta o inventada, desarrollada, e
introducida en la corriente de la vida econémica”®
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uso en sujetos humanos se conoce como "innovacion” 33 89, *

A partir de la innovacién, la tecnologia se difunde, siendo utilizada al principio
por los adoptadores precoces y mas tarde por los adoptadores tardios. En estas
fases, la evaluacién deberia realizarse mediante ensayos clinicos por los primeros
adoptadores de la tecnologia, y si las conclusiones de sus estudios fuesen favora-
bles, se deberia potenciar la difusion de la tecnologia hacia los adoptadores tardios,
antes de que sea finalmente aceptada como una practica habitual. En las fases de
difusiéon que siguen inmediatamente a la innovacion predominan los estudios sobre
la eficacia pero son escasos los estudios sobre efectividad o utilidad. Los estudios
sobre la eficiencia (e.g., coste-efectividad, o coste-utilidad) son también poco abun-
dantes. Por lo tanto, en estas fases entre la innovacion y la practica habitual, las
preguntas claves se refieren al tipo de investigacion a realizar, las instituciones que
deberian ser las primeras en aplicar la tecnologia, y cudl seria el proceso de trans-
ferencia de conocimiento a los profesionales o instituciones que vayan adoptando
la tecnologia. En general, las respuestas tienden a sugerir incorporar analisis econo-
micos en los ensayos clinicos, seleccionar los centros adecuados donde tales eva-
luaciones puedan realizarse con rigor cientifico, e incluir programas de formacion
dirigidos a futuros usuarios.

Posteriormente, se inicia una fase de meseta o de tecnologia establecida en la
que se acepta su préactica habitual. A pesar de que esta fase es la méas apropiada
para analizar la efectividad y utilidad, y consecuentemente llevar a cabo andlisis de
coste-efectividad y coste-utilidad, tampoco son abundantes estos estudios, por lo
tanto, nuestro conocimiento de la tecnologia puede ser escaso aln después de lle-
var afios o décadas implantada. En estas fases de préactica aceptada se ha acumu-
lado suficiente evidencia de que existe gran variabilidad en la préctica clinica y que
una alta proporcion de los procedimientos diagnésticos y terapéuticos se realizan
por razones no apropiadas 4547 6% 66, Este hecho sugiere enfatizar la importancia
de la evaluacion de tecnologia estimulando la revision critica de las ventajas reales
de la tecnologia, la investigacion sobre resultados y sobre uso apropiado, y esti-
mular el desarrollo, implantacion y evaluacion de estandares, criterios de uso apro-
piado, y guias de préctica clinica.

Finalmente, la tecnologia puede convertirse en obsoleta, decrecer su uso, y posi-
blemente desaparecer, debido a que otras tecnologias emergentes pueden ser sus-
titutivas.

El fendmeno de difusién de tecnologia médica, que implica la adopcién y uso
de la tecnologia, es muy complejo & 7% 90-92 y se ve afectado a muchos niveles o por
diversos grupos sociales, entre ellos los fabricantes de tecnologia, los gobiernos, las
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organizaciones de usuarios, los profesionales y los pacientes. En cada uno de estos
niveles, diferentes factores pueden facilitar o ralentizar el proceso de difusion. Los
seis factores clave sugeridos como posiblemente asociados con la variabilidad en la
difusion de la tecnologia son: mecanismos de regulacion del sistema nacional de
salud de cada pais, incentivos econémicos para los proveedores o usuarios profe-
sionales de la tecnologia, propiedad publica o privada de la instalaciéon en la que
se aplica el procedimiento, nimero y distribucidn de especialistas relacionados con
la tecnologia, el papel de la industria fabricante nacional, y la epidemiologia de las
enfermedades relacionadas con cada tecnologia & °2.

6. Etica y tecnologia médica

En el epigrafe de evaluacién socioecondmica se esbozé el marco conceptual de
la evaluacion de tecnologia para concluir que es ético ser eficiente, y es no ético
ser ineficiente. Como los recursos son limitados, el hecho de optar por mucho de
la alternativa A, implica que tenemos que optar por menos de la alternativa B. Este
fendmeno se produce tanto a nivel macro (sistema de salud) como a nivel micro
(médico-paciente). El problema de elegir en un contexto de recursos limitados a
nivel médico-paciente ha sido acertadamente sefialado por Williams: "...ésta es la
atormentada realidad que existe bajo la tension entre la libertad clinica y la res-
ponsabilidad social..." 43. Estos hechos sugieren que en una era de recursos limita-
dos y multiples opciones es necesario que la evaluacion incluya perspectivas no sélo
clinicas, sino también econdmicas y éticas. Con estas perspectivas entrelazadas y
complementarias, es facilmente entendible que el énfasis en prestar una atencion
eficiente (e.g., coste-efectiva) es consistente con atencién excelente. Una atencion
sanitaria més eficiente implica mejor atencion para un paciente individual y aumen-
ta la disponibilidad de recursos para mejorar la atencidn de la poblacién en su con-
junto 2893, 94,

Desde HipdQcrates, la ética de la practica médica se basa en seis principios éti-
cos: preservar la vida, aliviar el sufrimiento, no hacer dafio, decir la verdad al pacien-
te, respetar la autonomia del paciente y tratar a los pacientes con justicia [95,96].
Estos principios pueden ser resumidos en tres: beneficencia, autonomia y justicia.
Segun el principio de beneficencia (preservar la vida, aliviar el sufrimiento, no hacer
dafio), los beneficios para el paciente derivados de la aplicacion de una tecnologia
deben ser superiores a sus riesgos. La aplicacion de cualquier tecnologia médica
conlleva cierto riesgo para el paciente, pero si los esperados beneficios son mayo-
res que los probables riesgos no se plantea conflicto ético en el principio de bene-
ficencia. El problema es que antes de aplicar la tecnologia a un paciente concreto,
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los riesgos y beneficios son, en el mejor de los casos, conocidos sélo en términos
probabilisticos. De tal forma que en el principio de beneficencia se configura el
binomio proporcionado/desproporcionado, que expresa que debe existir una pro-
porcién razonable entre los probables riesgos y beneficios. En este principio ético
el decisor clave es el médico, que es quien conoce el balance entre riesgo y bene-
ficio para el paciente.

El principio de autonomia (incluye los principios hipocraticos de decir la verdad al
paciente y de respetar su autonomia) indica que hay que informar adecuadamen-
te al paciente y respetar su decisién en cuanto a la aplicacion de la tecnologia. En
algunas ocasiones, por ejemplo, cuando el paciente tiene problemas de conscien-
cia, el acto positivo de aceptar la aplicacion de un procedimiento puede no ser
posible. En estos casos, dado que no es posible la "aceptacion reflexiva," algunos
autores sugieren como criterio la decision basada en el "no rechazo" %. Uno de los
aspectos clave en la aplicacién del principio de autonomia es la natural variabilidad
en las decisiones de los pacientes. Dos pacientes con la misma condicidn clinica y
enfrentados a la aplicacién de la misma tecnologia pueden optar por decisiones
diferentes. Por ejemplo, un paciente puede preferir un procedimiento de alto ries-
go si existe cierta probabilidad de aumentar su supervivencia, y otro paciente puede
preferir permanecer en su situacion actual sin enfrentarse al riesgo del procedi-
miento. De esta forma se configura el binomio ordinario/extraordinario, que de
alguna manera evalla la medida en que la aplicacién de una tecnologia es un pro-
ceso ordinario o extraordinario para un paciente concreto, y también que lo que
es ordinario para un paciente puede ser extraordinario para otro. En el principio de
autonomia, el decisor es, en teoria, el paciente. Sin embargo, en la mayoria de los
casos el paciente no suele disponer de informacion suficiente y apropiada para
tomar su decisién. En consecuencia o deja la decision en manos del médico, o bien
decide a través de la informacion y consejos del médico, de manera que en la préc-
tica es el médico, o su influencia, quien tiene el papel relevante en el principio de
autonomia.

Segun el principio de justicia, una actuaciébn no es ética si no es equitativa, es
decir si no esta accesible para todos aquellos que lo necesiten. Un aspecto ético
fundamental en el acceso a las tecnologias médicas efectivas es asegurar la dispo-
nibilidad para todos los ciudadanos sin ningdn tipo de discriminacién % °7. En el
principio de justicia se configura el binomio eficiencia/equidad que, a nivel de la
relacion médico-paciente, significa que intentar la eficiencia en un paciente con-
creto, puede comprometer el acceso de otros pacientes a la misma tecnologia. El
médico, en su afan por aportar el mejor y maximo cuidado a un paciente concre-
to, puede, inadvertidamente, estar evitando la disponibilidad de recursos para otro
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paciente que necesite ése u otro cuidado 3. De tal forma que, aunque en teoria,
el decisor clave en el principio de justicia es la persona responsable en la asigna-
cién de recursos, la cantidad y tipo de los recursos aplicados a uno u otro pacien-
te depende en gran parte del médico.

Esta exploracion, desde perspectivas de la ética, subraya la importancia y res-
ponsabilidad del médico en el uso de la tecnologia médica (de la misma forma que
ocurria desde la perspectiva socioecondémica con el fenémeno de la relacién agen-
cial). Pero a la vez enfatiza la gran responsabilidad de los que toman decisiones en
politica de salud y en asignacion de recursos, puesto que deben propiciar el desa-
rrollo de procedimientos efectivos (principio de beneficencia), informar a los pacien-
tes y ciudadanos y promover su participacién (principio de autonomia) y desarro-
llar un sistema equitativo (principio de justicia) 28 93 979,

La evaluacion de tecnologia no es la panacea para resolver los problemas del
centro de salud, hospital, o sistema de salud, pero las perspectivas clinicas,
socioecondémicas, y éticas que aporta pueden ayudar a clarificar el uso apropiado
de la tecnologia. La ética, la economia, la medicina, la epidemiologia clinica, y
otras disciplinas pueden ayudar a comprender y resolver los conflictos de interés
que pudiesen surgir entre médicos, pacientes y sociedad en el uso de los recursos
dedicados a la atencién de la salud y, consecuentemente, en el uso de la tecno-
logia médica.

7. La adquisicion y renovacion de equipos de tecnologia

Los sistemas de salud introducen continuamente nuevos aparatos, utensilios,
maquinas, instrumentos o productos que son usados con fines diagndésticos o
terapéuticos. En Espafia, tanto en el INSALUD como en las deméas CCAA, la intro-
duccién de tal aparataje se hace en ocasiones y para algunas tecnologias median-
te procesos centralizados, pero en la mayoria de los casos se realiza mediante pro-
cesos locales, es decir, a nivel del centro sanitario (hospital, centro de salud,
ambulatorio). Los procesos centralizados y descentralizados tienen cada uno sus
ventajas e inconvenientes, por lo cual una determinada tecnologia puede ser mejor
introducida o adquirida mediante un proceso u otro. Entre los problemas comunes
que tienen tanto los procesos centralizados como los descentralizados se pueden
citar varios. Primero, las presiones de la industria y de los profesionales. La indus-
tria quiere vender sus productos en todas las partes, y los médicos quieren dispo-
ner de la dltima tecnologia y tienen preferencias de marca. Aunque estas presiones
son legitimas e incluso deseables, necesitan ser encauzadas y racionalizadas para
que no introduzcan elementos de ineficiencia o desigualdades. Segundo, la docu-
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mentacién a evaluar. La documentacién que hay que evaluar en un proceso de
adquisicion es, en general, muy voluminosa, imposible de leer en un tiempo razo-
nable, y lo que es méas importante, no es homogénea en su descripcion, por lo que
puede ser muy dificil comparar distintas ofertas. Tercero, los evaluadores. En la
mayoria de los centros existen comités de compras, y en los procesos centralizados
se han configurado unidades administrativas para evaluar las adquisiciones. En ambos
casos se utilizan asesores locales o de otros &mbitos para evaluar las adquisiciones.
Estos procesos deben ser estables, sistematicos, y deben definir explicitamente los
perfiles de los evaluadores o los criterios para ser elegidos. Cuarto, la complejidad
de las especificaciones técnicas. Para que las especificaciones técnicas definan los
requisitos necesarios 0 paradmetros con la suficiente precision para ser evaluadas se
requieren descripciones muy detalladas, a veces muy complejas, y siempre muy espe-
cializadas. Y quinta, la metodologia de la evaluacion. La informacidn existente en
las ofertas suele superar los requisitos minimos exigidos, pero a partir de ese punto
es muy problemético valorar distintas ofertas. Ello es debido a la dificultad en defi-
nir los parametros relevantes para evaluar cada equipo, la importancia o peso de
cada pardmetro, las unidades de medida, las condiciones de medicién, su trans-
formacion en algun criterio cuantitativo u ordinal, y la ponderacion de los criterios.

Aunque hay algunas excepciones, estos problemas no son abordados de forma
rigurosa y sistematica. En consecuencia, el proceso de adquisicidn es irregular, poco
transparente, y se desconoce su validez (se compra el equipo més adecuado al cen-
tro) y fiabilidad (otro grupo de asesores hubiese recomendado el mismo equipo).
A los hospitales, centros de salud, e instituciones autondmicas o del INSALUD, les
serfa de gran utilidad disponer de evaluaciones de aparatos existentes en el mer-
cado, de asesores, o de métodos para tomar decisiones adaptados a sus circuns-
tancias locales.

Una vez que los aparatos estdn en uso, el seguimiento de su calidad técnica
depende, en general, del tipo de contrato de mantenimiento con el proveedor, o
del mantenimiento local. Debido a falta de dotacién y a otros factores, el segui-
miento de los equipos es irregular en muchas ocasiones. En el peor de los casos
ocurren accidentes, afortunadamente aislados, y en otros casos simplemente no se
sabe si la resolucion de una imagen es la prevista, si la dosis de radiaciébn de una
exploracion diagnostica estd dentro de los limites admitidos, o si la calibracion de
un analizador determina con fiabilidad los limites del rango de normalidad. Existen
ejemplos centralizados de algunas CCAA que intentan resolver estos problemas, y
numerosas iniciativas locales con distinto grado de dedicacion. Pero las multiples
iniciativas no estadn coordinadas, y en consecuencia, no se benefician de experien-
cias mutuas ni de las posibles economias de escala.
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8. La evaluacion de tecnologia médica
en el contexto internacional

Se puede decir que a mediados de los sesenta empezé formalmente la eva-
luacién de tecnologia en el comité de ciencia y astrondutica de la camara de repre-
sentantes de EEUU. Uno de sus subcomités, el subcomité de ciencia, investigacion,
y desarrollo inicid en 1965 un proceso de evaluacién de la tecnologia y de su
impacto, e identifico la necesidad de nuevos abordajes para anticiparse y controlar
las consecuencias del cambio tecnolédgico °°. Uno de los frutos de estos trabajos fue
la creacidn, en 1972, de la Oficina de Evaluacion de Tecnologia (OTA) como agen-
cia al servicio del congreso de EEUU para asegurar informacién competente y sin
sesgos sobre los efectos fisicos, bioldgicos, econdémicos, sociales y politicos de la
aplicacion de la tecnologia °.

Posteriormente, en EEUU se han ido creando varias instituciones con diversas
misiones y dependencias, entre las que pueden citarse el Institute of Medicine (IOM).
Pero quiza uno de los ultimos avances ha sido la creacion, en 1989, de la Agency
for Health Care Policy and Research (AHCPR). La motivacién legislativa que justifico
la creacién de la AHCPR fue la evidencia de la gran variabilidad que caracteriza la
practica clinica, lo cual implicitamente sugeria a los legisladores una falta de base
racional en gran parte de la practica médica 1%. El mandato de la AHCPR se enfo-
ca en la investigacion sobre resultados (outcomes research), y guias de préctica cli-
nica (clinical practice guidelines), para lo cual el programa MEDTEP (Medical Treat-
ment Effectiveness Program) conduce e integra cuatro actividades relacionadas:
desarrollo de datos, investigacion sobre resultados, desarrollo de guias de préactica
clinica, y diseminacion y asimilacién de los resultados de la investigacion. Una de
las instituciones que depende de la AHCPR es la Office of Health Technology Assess-
ment (OHTA).

A partir de estas iniciativas gubernamentales, varios paises han desarrollado, o
estan intentando organizar, agencias, instituciones, o estructuras que den respuestas
cientificas a los problemas de la tecnologia sus servicios de salud. Por ejemplo, Sue-
cia en 1988 impulsé el desarrollo de su Consejo de Investigacion Médica con la
creacion del Consejo Sueco de Evaluacién de Tecnologia Médica (SBU) 9. Estrate-
gias similares existen en otros paises como Canad4, Holanda, el Reino Unido, o
Francia. Canadé tiene varias agencias regionales, entre las que destaca el Consejo
de Evaluacion de las Tecnologias de la Salud de Quebec, todas ellas coordinadas
por la Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA).
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Holanda tiene una actividad muy rica dispersa en numerosas instituciones entre las
que destaca la TNO que ejerce un liderazgo importante tanto en Holanda como
en Europa. La TNO fue encargada por el parlamento holandés de elaborar un infor-
me sobre la situacion de la evaluaciéon de tecnologia médica en Holanda 2. El
Reino Unido, bajo la premisa de que la investigacion es esencial en cualquier estra-
tegia para mejorar la salud, pretende orientar el servicio de salud britdnico hacia
una mejora de la salud y bienestar y asegurar una alta calidad asistencial. Asi, se
cred la Research and Development Division en 1990 como respuesta al informe ela-
borado por un comité del parlamento sobre prioridades en la investigacion médi-
ca. Su estrategia incluye el concordato con el Medical Research Council, y las rela-
ciones con otros centros 193104 muchos de los cuales venian realizando evaluacién
de tecnologia médica como la universidad de York, o el King”s Fund, entre otras.
En Francia, ANDEM es la Agencia oficial que lleva a cabo la evaluacion de tecno-
logia médica. Otros paises como Dinamarca, Alemania, Australia, o Japdn tienen
programas con mayor o menor grado de respaldo institucional. En cualquier caso,
todos los paises, formal o informalmente, desarrollan actividades de evaluacion de
tecnologia.

Ademas de las actividades de cada pais, existen numerosas actividades inter-
nacionales. Conceptualmente, la tecnologia médica y la evaluacion de tecnologia
médica son asuntos internacionales, no sélo por la globalizacién de los mercados,
sino por otras muchas razones. En primer lugar, las comparaciones internaciona-
les podrian ayudar a comprender las debilidades y fortalezas del sistema de cada
pais. En segundo lugar, el conocimiento cientifico fluye facilmente a través de las
fronteras, publicaciones, conferencias internacionales, y visitas profesionales. Final-
mente, la industria multinacional vende sus productos en todo el mundo. Por estas
razones, las personas implicadas en el andlisis y las politicas de tecnologia médi-
ca deben pensar internacionalmente 1%. Entre las numerosas iniciativas interna-
cionales se podrian citar tres ejemplos. La Sociedad Internacional de Evaluacion
de Tecnologia Médica (ISTAHC) creada en 1986 ¢ de la que forman parte muchos
miembros espafioles. La Red Internacional de Agencias para la Evaluacién de Tec-
nologias Sanitarias (INAHTA) creada en 1993, a la que pertenecen 22 agencias de
11 paises, incluidas las agencias espafiolas %7, y presidida en el momento actual
por la agencia de evaluacion del Pais Vasco. Finalmente, el proyecto europeo EUR-
ASSESS que ha producido unos magnificos resultados mediante sus cuatro sub-
grupos de trabajo sobre establecimiento de prioridades, metodologia, disemina-
cién e impacto, y cobertura. Esta iniciativa europea esta liderada por David Banta,
del TNO de Holanda y en ella han participado activamente investigadores y agen-
cias espafioles, tanto en los subgrupos de trabajo como en el comité directivo del
proyecto 1%,



370 Informe SESPAS 1998

9. La evaluacion de tecnologia médica en Espafa

En Espafia la preocupacién explicita por la evaluacion de tecnologia médica
aparece a mediados de los afios 80 tanto a nivel estatal como en diversas CCAA,
especialmente en Catalufia. En aquellos afios aparece por primera vez en el orga-
nigrama del Ministerio de Sanidad y Consumo la Subdireccién General de Evalua-
cién Sanitaria y Tecnologia (SGEST) como una de las subdirecciones de la Direccion
General de Planificacion. Paralelamente, el INSALUD, en colaboracion con la Uni-
dad de Tecnologia Médica de la Direccion General de Recursos Humanos, Suminis-
tros e Instalaciones, inicié un proceso de planificacion, adquisicién, y evaluacién de
tecnologia médica de alto coste. Posteriormente en 1994, desaparece la SGETS al
crearse la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS). La AETS se crea
mediante Real Decreto 1415/1994 con nivel orgéanico de Subdireccion General y
dependiendo del Director del Instituto de Salud Carlos lll. La AETS tiene encomen-
dada la “evaluacion de tecnologias sanitarias que permita fundamentar técnica-
mente la seleccién, incorporacion y difusion de aquellas en el sistema sanitario
espafiol.””Para ello se la asignan las siguientes funciones: a) identificar e informar
las tecnologias nuevas y establecidas que necesitan evaluacion; b) establecer, sobre
bases cientificas, el impacto médico, econdmico, ético y social, determinados por
el uso de diferentes tecnologias; c) producir, revisar, evaluar y sintetizar la informa-
cién cientifica en cuanto a su impacto médico, econdmico, social y ético, tanto de
tecnologias nuevas como existentes; d) contribuir a la adecuada formacion de los
profesionales sanitarios para lograr la correcta utilizacién de la tecnologia; €) pro-
mover la coordinacion de la evaluacidn socioecondémica de la tecnologia médica en
Espafia; y f) servir como punto de contacto nacional e internacional, respecto a eva-
luacién de tecnologia sanitaria, especialmente con organizaciones similares de otros
paises, con las que estard involucrada en proyectos comunes 1%,

En Catalufia, la primera iniciativa para racionalizar los recursos tecnolégicos
aparece en 1984 con la creacidn de la Comisién Asesora de Alta Tecnologia (CAAT)
formada por miembros de la Administracién y profesionales expertos. En 1988 se
crea el Programa de Alta Tecnologia como estructura funcional dentro de la Direc-
cién General de Ordenacién y Planificacion Sanitaria. Con la reestructuracion del
Departamento de Sanidad y Seguridad Social en 1991, se crea la Oficina Técnica
de Evaluacién de Tecnologia Médica (OTATM) con nivel orgéanico de Subdireccion
General. En 1994, el Gobierno de la Generalitat, a través del Servicio Catalan de la
Salud, crea la empresa publica Agencia de Evaluacion de Tecnologia Médica (AATM).
El objetivo primordial de la AATM es promover que la introduccion, adopcién, difu-
sibn y utilizacion de las tecnologias médicas se haga de acuerdo con criterios de
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demostrada seguridad, eficacia y efectividad '°. El proceso de evolucién, desde la
CATT a la AATM se ha realizado con una linea de continuidad admirable incorpo-
rando y potenciando la experiencia de diez afios de trabajo, y manteniendo desde
sus origenes el nucleo inicial basico de personas al que se han ido incorporando
nuevos profesionales. La AATM, como empresa publica, tiene en su estructura,
ademaés de la direccién, un consejo de administracién, un comité cientifico, y su
personal propio o con distinto grado de vinculacidn. Sus actividades se agrupan en
tres areas bésicas de trabajo: informacion, documentacién y comunicacion; inves-
tigacion y formacion; y andlisis y proyectos 1,

En el Pais Vasco, el organismo encargado de realizar la evaluacion de tecno-
logia médica es el Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (OSTEBA),
dependiente de la Direccion de Ordenacién y Evaluacién Sanitaria del Departa-
mento de Sanidad del Gobierno Vasco. OSTEBA inicio sus actividades en 1992 en
respuesta a demandas de evaluacién e informacion, y se consolidé organica-
mente en 1994. Su propdsito es facilitar la mejor evidencia cientifica disponible
para la toma de decisiones en los diferentes niveles de financiacién, compra de
servicios, y practica clinica. La actividad evaluativa de OSTEBA intenta promover
que la adopcidn y utilizacion de los procedimientos y tecnologias sanitarias se
base en criterios de seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia. Sus trabajos de
revision, evaluaciones e informes internos, se realizan siguiendo metodologias sis-
tematicas, con la contribucion de expertos y en colaboracién con otras agencias
y grupos internacionales. OSTEBA ha llevado a cabo un interesante proceso de
priorizacién de tecnologias a evaluar que ha dado lugar a una convocatoria de
investigacion comisionada sobre 10 temas especificos de evaluacidon de tecno-
logias y servicios de salud. OSTEBA, como la AATM, es miembro fundador de
INAHTA. El responsable de OSTEBA fue elegido vicepresidente de INAHTA en 1995,
y ejerce la presidencia desde 1996 2,

En Andalucia, la actividad formal de evaluacion de tecnologia médica aparece
en 1996 con la creacidn de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia (AETSA). Su mision fundamental es la realizacion de estudios y evalua-
ciones de los instrumentos, técnicas y procedimientos clinicos, asi como de los sis-
temas organizativos en los que se desarrolla la atencion sanitaria, de acuerdo a cri-
terios de seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia y en base a su valoracion ética,
clinica, econdmica y social. La AETSA desempenfia sus funciones, adscrita a la Vice-
consejeria de Salud, como un 6rgano asesor para la toma de decisiones con res-
pecto a la selecciéon de los recursos sanitarios mas Utiles para el cuidado de la salud
de los ciudadanos. Sus actividades se estructuran en tres areas de trabajo: proyec-
tos y analisis; documentacion e informacion; y apoyo administrativo %3,
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También en Galicia, donde existe actividad de evaluacion de tecnologia médi-
ca desde hace afos, se crea formalmente en 1996 el Servicio de Desarrollo de Sis-
temas y Evaluacién de Tecnologias (SDSET) dependiente de la Subdireccion Gene-
ral de Planificacion Sanitaria y Aseguramiento. Sus funciones son: la elaboracién de
estudios y propuestas en relacion con la introduccion y difusién de las tecnologias
médicas, y la evaluacion de tecnologias existentes cara a una eventual reposicion;
la propuesta de los recursos tecnoldgicos necesarios para satisfacer las necesidades
de la comunidad; el disefio de nuevas organizaciones para la aplicaciéon de alta tec-
nologia, asi como las propuestas de criterios de seguimiento y evaluacién de sus
actividades 114,

Como cualquier grupo investigador, todas las agencias publican articulos cienti-
ficos, y ademas publican y difunden informes, estudios, revisiones sistematicas, o
recomendaciones. También editan y distribuyen boletines informativos con distinta
periodicidad. Las agencias espafiolas colaboran entre ellas y con otros grupos nacio-
nales e internacionales en diversas tareas comunes como docencia, investigacion, o
asesoramiento.

Una de sus recientes colaboraciones se ha iniciado en 1997 enmarcada en un
mandato expreso del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Dicho
mandato se concreta en: 1) elaborar una lista priorizada de tecnologias que deben
ser evaluadas en el marco de la ordenacion de prestaciones del Sistema Nacional
de Salud; 2) disefiar un sistema de informacién coordinado que permita detectar
las tecnologias emergentes; 3) desarrollar un programa de actividades y calenda-
rio para la evaluacidn de las tecnologias sanitarias que se fijan como prioritarias;
y 4) elaborar directrices sobre la experimentacién de nuevas tecnologias previa a su
inclusion en el Sistema Nacional de Salud.

En el momento actual se han elaborado la lista inicial de tecnologias evalua-
bles, el contenido de un catélogo de fichas técnicas, las recomendaciones sobre el
sistema de informacion, y sobre investigacion evaluativa. En el proceso de elabora-
cién de la lista inicial de tecnologias evaluables se ha contado con la informacion
disponible en INHATA, ECRI y Reino Unido, ademas de la aportada por las agen-
cias espafiolas y los representantes de las CCAA en el grupo de trabajo. Partiendo
de unos 600 registros, la lista consta finalmente de 132 tecnologias objeto de eva-
luacién. Las agencias espafiolas se distribuirdn los temas planteados y elaboraran
un catélogo de fichas técnicas estructuradas que facilite un ulterior proceso de prio-
rizacion. Se espera que en el primer semestre de 1998 se pueda disponer de dicho
catdlogo que podra ayudar a establecer las prioridades en evaluacion de tecnologias
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y el consecuente plan de investigacion evaluativa.

Ademas de las agencias que formal o explicitamente realizan evaluacion de tec-
nologia médica, existen en Espafia numerosas instituciones o grupos de investiga-
cién que realizan evaluacion de tecnologia médica. Se podrian citar a las Unidades
de Investigacion del sistema Nacional de Salud %%, Escuelas de salud publica, Uni-
versidades, y otras instituciones o grupos de investigadores que realizan estudios
sobre eficacia, efectividad de medicamentos o procedimientos médicos, o cualquier
otro aspecto relacionado con la evaluacion de tecnologia. Entre estos grupos se
podria incluir la Unidad de Investigacién en Servicios de Salud (UISS), adscrita al
Instituto de Salud Carlos Ill. La UISS es autbnoma para elegir sus lineas de investi-
gacion que desarrolla con proyectos de investigacion evaluados y financiados por
agencias externas. La UISS tiene desarrolladas siete lineas de investigacion relacio-
nadas con evaluacién de tecnologia 1% 16, colabora en proyectos internacionales,
entre ellos el EUR-ASSESS, y ademas de sus publicaciones en revistas especificas de
evaluacién de tecnologia, tiene publicado un libro sobre evaluacion de tecnologia
médica 2.

10. Resumen

Tecnologia médica son los medicamentos, aparatos, procedimientos médicos
y quirargicos usados en la atencion médica y los sistemas organizativos con los que
se presta atencion sanitaria. Evaluacion de tecnologia es una forma amplia de inves-
tigacién que examina las consecuencias clinicas, sociales, econdmicas, éticas y lega-
les que se producen a corto y largo plazo derivadas del uso de la tecnologia, tanto
directas como indirectas, y tanto sobre los efectos deseados como los no desea-
dos. La evaluacidn de tecnologia médica es un campo de investigacion de base
cientifica y de caracter multidisplinario. El objetivo de la evaluacién de tecnologia
es producir informacién y conocimiento para contribuir a mejorar la toma de deci-
siones en la practica médica y en politica de salud. A pesar del desarrollo meto-
dolégico de la evaluacion de tecnologia médica en los ultimos afios, su aplicacion
es escasa. La mayor parte de la tecnologia médica se utiliza sin haber sido apro-
piadamente evaluada.

La innovacién en tecnologia médica se produce con extraordinaria rapidez, y
en gran medida se desconoce su impacto en términos de costes, resultados, efi-
ciencia, y equidad. Mientras que unas tecnologias beneficiosas se introducen len-
tamente por no evaluarlas comparativamente con las tecnologias a las que despla-
zan, otras se introducen sin obstaculos, a pesar de no haber sido determinado su
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riesgo, beneficio, impacto en la organizacion o impacto econémico.

La evaluacién econémica de tecnologia médica se lleva a cabo mediante un
conjunto de métodos que proporcionan informacidn sobre los costes y consecuen-
cias de la aplicacion de la tecnologia. Se usa para identificar cuél de varias alter-
nativas produce los mejores resultados con los recursos disponibles. En este con-
texto, se entiende por eficiencia la relacion entre los resultados obtenidos y el coste
de los recursos consumidos para obtener los resultados. Como los resultados se
pueden expresar en términos de eficacia, efectividad, utilidad, o beneficio, se con-
figuran cuatro formas posibles de andlisis de la eficiencia: coste-eficacia, coste-efec-
tividad, coste-utilidad, y coste-beneficio.

Otro aspecto relevante de la evaluacidn, es la equidad en el acceso a la tec-
nologia médica. El concepto mas admitido de equidad en evaluacién de servicios
de salud es: "igual acceso para igual necesidad." En Espafia se ha observado una
distribucion no equitativa de ciertas tecnologias, en general en relacidn con el patron
inversor del sector privado, por lo que el sector publico puede desempefiar un impor-
tante papel en la correccion de desigualdades. El desarrollo de la equidad es un
imperativo ético en los servicios de salud (principio de justicia).

La difusion de tecnologia médica es un proceso complejo influido por diversos
factores, desde varios niveles, y con diferente contenido segun el estadio de su desa-
rrollo. Los primeros estadios del desarrollo de la tecnologia médica se refieren a
investigacion bésica, investigacion aplicada, y desarrollo orientado. En estos estadios,
la evaluacién se centra en la seguridad y en la posible eficacia. Posteriormente, en
los primeros estudios en humanos la evaluaciéon debe reunir los requisitos cientifi-
cos y éticos para establecer la eficacia y seguridad antes de que su aplicacién pueda
empezarse a generalizar. En este punto comienza la innovacién. Aunque hay varios
conceptos de innovacidn, en evaluacion de tecnologia médica, el concepto de inno-
vacion significa que la tecnologia esta disponible para su uso humano no experi-
mental. Cuando la tecnologia se empieza a difundir, se deben seleccionar apropia-
damente los adoptadores precoces que deben ser los que amplien los estudios sobre
eficacia, e inicien los estudios sobre efectividad y las evaluaciones socioecoeconé-
micas. Una tecnologia puede haber llegado a ser una tecnologia establecida y sin
embargo desconocer aspectos relevantes sobre sus resultados. En estos estadios, se
debe fomentar su revision critica, analizar la variabilidad de uso, grado de uso ina-
propiado, e infrautilizacién.

La evidencia disponible demuestra que existe una amplia variabilidad en el uso
de la tecnologia médica y que una alta proporcion de la tecnologia se usa por razo-
nes inapropiadas. A veces, la regulacién de la tecnologia meédica pretende dismi-
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nuir la utilizaciéon. Sin embargo, por una parte, puede que coexista la infrautiliza-
cién y la sobreutilizacidn, y por otra parte, disminuir la cantidad de procedimien-
tos no significa necesariamente que disminuya la proporciéon de uso inapropiado.
La eliminacion selectiva de procedimientos inapropiados podria reorientar los deba-
tes sobre el racionamiento de las prestaciones, puesto que se liberarian recursos
para dedicarlos a quienes necesiten la aplicaciéon de procedimientos apropiados y
que no acceden a ellos.

La evaluacion de tecnologia médica es un factor clave en la difusién y uso apro-
piado de la tecnologia. Desde un punto de vista internacional, la difusién de la tec-
nologia es muy variable, tanto para una misma tecnologia entre varios paises, como
para diversas tecnologias dentro de un mismo pais. En un pais concreto, la deci-
sibn sobre qué tecnologias deben ser evaluadas, en qué momento de su difusion,
y analizando qué aspectos, deberia depender de sus prioridades sociales.

La calidad asistencial puede ser entendida como la medida en que los servicios
de salud para el individuo y para la poblacion aumentan la probabilidad de obte-
ner los deseados resultados de salud consistentes con el conocimiento profesional
de ese momento. En consecuencia, la evaluacion de la calidad asistencial y la eva-
luacién de tecnologia médica tienen muchos aspectos en comun, estan interrela-
cionadas, y ambas pueden contribuir a mejorar notablemente la practica médica.

La ética podria ser definida como el conjunto de principios que guian el gobier-
no de un individuo o un grupo de individuos (en el caso de la ética profesional).
Los tres principios éticos de la practica médica son el principio de beneficencia (los
probables beneficios deben superar a los probables riesgos), el principio de auto-
nomia (no se debe aplicar una tecnologia en contra de la voluntad del paciente), y
el principio de justicia (la tecnologia efectiva debe estar disponible para todos los
que la necesiten). La exploracidn de la interrelacion entre ética y economia indica
que en el uso de recursos de salud, y en la aplicacion de tecnologia médica, es ético
ser eficiente, y es no ético ser ineficiente.

En Espafia, se vienen desarrollando actividades con la denominacién formal de
evaluacion de tecnologia médica desde 1984, inicialmente en Catalufia, y en el
Ministerio de Sanidad y Consumo para el INSALUD. Progresivamente, otras Comu-
nidades Auténomas han ido desarrollando sus programas institucionales de eva-
luacién de tecnologia, especialmente el Pais Vasco, Andalucia, y Galicia. Ademaés de
las actividades institucionales de las agencias de evaluacion de tecnologia, nume-
rosos grupos de investigacion de nuestro pais llevan a cabo estudios que concep-
tualmente son evaluacién de tecnologia. Todo ello ha hecho que actualmente, Espafia
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tenga una produccién considerable de evaluacion de tecnologia médica enfocada
en aspectos relevantes, con notable presencia internacional, y con suficiente cali-
dad metodoldgica. Sin embargo, como en la mayoria de los paises, queda mucho
por hacer para que las recomendaciones surgidas de la evaluacion sean tenidas en
cuenta en las decisiones tanto en politica de salud como en la préctica clinica.

11. Conclusiones

= El objetivo de la evaluacién de tecnologia es producir informacién para con-
tribuir a mejorar la toma de decisiones en la practica médica y en politica
de salud.

= A pesar del desarrollo metodoldgico de la evaluacion de tecnologia médi-
ca, su aplicacion es escasa. La mayor parte de la tecnologia médica se uti-
liza sin haber sido apropiadamente evaluada.

= Eficiencia es la relacidon que existe entre los recursos consumidos y los resul-
tados obtenidos. Como los resultados se pueden expresar en términos de
eficacia, efectividad, utilidad, o beneficio, se configuran como formas de
analisis de la eficiencia: analisis de coste-eficacia, coste-efectividad, coste-
utilidad, y coste-beneficio.

= En Espafia se ha observado una distribuciéon no equitativa de ciertas tec-
nologias, en general en relacion con el patron inversor del sector privado

= Innovacion significa que la tecnologia esta disponible para su uso humano
no experimental. A partir de este momento empieza su difusion. Cuando
la tecnologia se empieza a difundir, se deben seleccionar apropiadamente
los adoptadores precoces que deben ampliar los estudios sobre eficacia, e
iniciar los estudios sobre efectividad y las evaluaciones socioeconémicas.
Cuando una tecnologia llega a ser tecnologia establecida, se suelen desco-
nocer aspectos relevantes sobre sus resultados.

= Existe una amplia variabilidad en el uso de la tecnologia médica y una alta
proporcién de la tecnologia se usa por razones inapropiadas.

= En Espafia, se vienen desarrollando actividades con la denominacion formal
de evaluaciéon de tecnologia médica desde 1984, inicialmente en Catalufia,
y en el Ministerio de Sanidad y Consumo. Progresivamente, otras Comuni-
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12.

dades Auténomas han ido desarrollando sus programas institucionales de
evaluacién de tecnologia, especialmente el Pais Vasco, Andalucia, y Galicia.
Ademés muchos grupos o instituciones realizan actividades de evaluacion
de tecnologia médica.

Recomendaciones

El sector publico puede desempefiar un importante papel en la correccién
de desigualdades.

Se deben fomentar la revisidn critica de sus resultados, y los anélisis sobre
variabilidad de uso, grado de uso apropiado, e infrautilizacion.

La eliminacion selectiva de procedimientos inapropiados podria reorientar
los debates sobre financiacidn y racionamiento de las prestaciones, puesto
que se liberarian recursos para dedicarlos a quienes necesiten la aplicacion
de procedimientos efectivos.

La evaluacion de la calidad asistencial y la evaluacion de tecnologia médi-
ca tienen muchos aspectos en comun, y ambas pueden contribuir a mejo-
rar notablemente la practica médica.

Las recomendaciones surgidas de la evaluacion deben ser tenidas en cuen-
ta en las decisiones tanto en politica de salud como en la practica clinica.
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