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1. INTRODUCCION

El impacto de la tecnologia en todos los momentos de la historia ha contribuido a
configurar la cultura de los pueblos, las vidas de los hombres. La tecnologia modifica
continuamente en nuestra sociedad numerosas actividades, industriales, econémicas,
politicas, y por supuesto muchas actividades relacionadas con la salud y con la atencion a
la salud. Probablemente, pocos aspectos de nuestras vidas hayan cambiado tan
profundamente en los ultimos afos como los relativos a la atencion sanitaria. Ello es
debido en gran medida al impresionante desarrollo de la tecnologia médica. La aparicion de
tecnologias imposibles de imaginar hace tan s6lo unas décadas ha producido cambios muy

importantes en la actual configuracion de los servicios de salud.

Los servicios de salud son organizaciones cuya mision es contribuir a mejorar la salud del
individuo y de la sociedad. Tal mision la tienen que realizar a un coste maximo que es el
precio que la sociedad esté dispuesta a pagar, es decir que la sociedad establece el limite de
los recursos que quiere dedicar a salud en lugar de dedicarlos a otras actividades que
también podrian aumentar su bienestar. En consecuencia, los recursos disponibles para la
atencion de la salud son limitados, o dicho de otro modo, no necesariamente se va a poder
realizar todo lo que es técnicamente posible [1-8]. Por lo tanto, los servicios de salud deben
cumplir sus fines mediante la mejor relacion posible entre los recursos consumidos y los
resultados obtenidos, es decir de forma eficiente. Por otra parte, un sistema de salud no
equitativo proveeria de mas servicios a ciudadanos menos necesitados, y de menos
servicios a ciudadanos mas necesitados, por lo tanto, los servicios de salud deben prestar su
atencion de forma equitativa. Por estas razones, hoy es admitido que los criterios con los
que los servicios de salud deben proveer su atencion son la eficiencia y la equidad. Elegir
eficientemente significa mejor salud a partir de cualesquiera que sean los recursos

disponibles. Elegir equitativamente significa aumentar la igualdad de oportunidades para la
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obtencion de salud, o el acceso a la atencion sanitaria. En consecuencia con estos
principios, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sustenta en la eficiencia y equidad

su programa "Apropiada Tecnologia Para la Salud" [1].

Los servicios de salud se enfrentan en las tltimas décadas a retos tales como la
complejidad de sus prestaciones y organizacion, los recursos limitados, la rapidez en la
innovacion y difusion de tecnologias, el envejecimiento de la poblacion, las presiones
sociales y de los profesionales de la salud en la demanda de servicios y el desconocimiento
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 (grafico 1). Por ejemplo, en Espafia el gasto en salud
paso del 2,7% al 6,7% de su producto interior bruto entre 1966 y 1991 [9]. Sin embargo, al
85% de los espafioles les gustaria que el Estado gastase mas en sanidad por encima de
cualquier otro servicio, a la vez que el 68% consideran que pagan demasiados impuestos
[10]. Esta aparente contradiccion refleja, entre otras cosas, el problema del desequilibrio

entre el aumento de la demanda y la limitacion de los recursos para satisfacerla.
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En los Estados Unidos de Norteamérica (EEUU) se considera que con los costes de energia
y la tasa de interés, el gasto sanitario es el factor que mas contribuye a la inflacion del pais
[11]. Los problemas de los costes de salud crecientes, las multiples condiciones clinicas a
las que atender, la disponibilidad de numerosas tecnologias, y la conciencia de recursos
limitados, han hecho que la contencion del gasto haya emergido como asunto clave en las
politicas de salud de los paises industrializados en los ltimos afios [12-14]. Paralelamente,
la comunidad cientifica ha incluido en sus actividades de investigacion la evaluacion de
formas alternativas de proveer atencion a la salud, lo que se ha traducido en grandes
avances metodoldgicos y en el desarrollo de investigaciones multidisciplinarias, tanto en
investigacion en servicios de salud en general, como especificamente en evaluacion de

tecnologia médica.

Cuando se enumeran las razones que contribuyen al aumento de los costes en los sistemas
de salud, se suele citar a la tecnologia médica como uno de sus componentes, aunque en
general, se considera que el envejecimiento de la poblacion es el factor que mas esta
contribuyendo al aumento de los costes sanitarios [15-17]. Uno de los retos que estan
afrontando los sistemas sanitarios, y que serd mas critico en los préximos afos, es la
financiacion de la demanda procedente del creciente nimero de personas ancianas con su
pluripatologia asociada [17,18]. En Japdn, en 1975 el coste sanitario de las personas
ancianas represento el 13% del gasto sanitario nacional, y alcanzé el 22% en 1983. En
términos absolutos se multiplicd por 3,7 [19]. En los EEUU las personas de mas de 65 afios
consumen el doble de recursos sanitarios que las de menos de esa edad, las personas de
mas de 80 afios consumen el doble que las mayores de 65 afios, y el grupo de edad de
mayor crecimiento en los EEUU es el de ancianos mayores de 80 afios de edad. Ademas en
1970 las personas de 65 afios tenian una expectativa media de vida de 15 afios. En 1986 esa

expectativa era de 20 afios [16].

En Espafia, las personas mayores de 65 afios en 1981 constituian el 11% de la poblacién

[20], mientras que ese porcentaje sera del 15% en el afio 2000 [17]. Ademas, el gasto
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sanitario de las personas ancianas es mayor que en los grupos de menor edad. Por ejemplo,
el gasto en recetas por persona pensionista fue 7 veces el gasto por persona activa en 1988
[21]. Después del aumento de las personas ancianas, las autoridades sanitarias espafiolas
consideran a la extension de la cobertura publica como la segunda causa del incremento de
la demanda y del gasto sanitario, y como tercera causa citan "los avances de la tecnologia

médica" [17].

En general, la tecnologia médica, o mas bien la innovacion tecnoldgica, es vista como un
componente importante del aumento del gasto sanitario [22]. A pesar de ello, hay escasa
informacion sobre sus costes, beneficios, uso apropiado y distribucion de la tecnologia
como recurso en si mismo, lo cual mantiene el debate de que mientras que los peligros de
la sobreutilizacion de la tecnologia han sido apropiadamente enfatizados [23], los costes de
salud y monetarios derivados de la infrautilizacion de métodos innovadores no han sido

adecuadamente clarificados [24,25].

En el presente siglo, el progreso cientifico y tecnoldgico ha contribuido al desarrollo de la
bioquimica, electrofisiologia, microscopia electrdnica, y otras muchas técnicas y
disciplinas, y ha dotado a los clinicos de tecnologias diagnosticas y terapéuticas muy
potentes. En la actualidad, la profundizacion en el conocimiento de la dotacion genética
humana y de los mecanismos moleculares promete avances extraordinarios en el
conocimiento de un gran numero de enfermedades y en el alcance de los procedimientos
preventivos, diagndsticos y terapéuticos. Por el contrario, se ha investigado muy poco
sobre el proceso de la practica clinica y desconocemos mucho de cémo los médicos
recaban y usan la informacion clinica, aplican los conocimientos diagnosticos y
terapéuticos, predicen los desenlaces y evalian los intereses y las preferencias de los

pacientes [26].

Las nuevas tecnologias médicas, de incuestionable eficacia diagnostica o terapéutica, se

estan incorporando de forma progresiva a la asistencia sanitaria. En su momento, fueron
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nuevas tecnologias la anestesia o la penicilina. El diagndstico por imagen empezd con el
descubrimiento de los rayos x, y fue revolucionado cuando se introdujo el tomégrafo
computerizado (CT) en la década de los afos 70. Desde entonces, han aparecido nuevas
tecnologias de diagndstico por imagen, tales como la angiografia por sustraccion digital
(ASD), la resonancia magnética (RM), o la tomografia por emision de positrones (PET).
Incluso el propio CT ha evolucionado pudiéndose, por ejemplo, realizar exploraciones
dindmicas cardiovasculares con cine-CT [27-29]. La tecnologia de diagnodstico por imagen
esta dando otro gran paso adelante con la introduccion de sistemas basados en la
digitalizacion integral de la adquisicion, archivo y comunicacion de imagenes. Entre otras
cosas, permite el acceso instantdneo a las imagenes por parte del médico desde cualquier
localizacion, ya sea dentro o fuera del hospital. Las implicaciones generales que sobre los
servicios de salud tendrén tales sistemas PACS (Picture Archiving and Communications

Systems) son dificiles de predecir, pero obviamente van a ser sustanciales [30-33].

El diagndstico de laboratorio, en bioquimica, microbiologia, hematologia, inmunologia y
genética, ha avanzado considerablemente con autoanalizadores computerizados, que
analizan mas muestras, con mayor precision y en menor tiempo. En la vertiente terapéutica,
la Litotricia Extracorporea por Ondas de Choque (LEOC), aplicada a calculos renales o
biliares, varias aplicaciones de laser, técnicas endovasculares innovadoras, y modernos
sistemas de planificacion y tratamiento de radioterapia, entre otras, configuran el
advenimiento de una familia de potentes tecnologias médicas con gran potencial para

mejorar o reemplazar algunos procedimientos invasivos.

Numerosas nuevas técnicas llamadas "minimamente invasivas" han aparecido en el arsenal
diagnostico y terapéutico (p.ej. tratamientos quirirgicos por via laparoscopica,
endoscopica, artroscopica, angioplastias, o tratamiento tumoral con laser). Aunque
potencialmente son efectivas y coste-efectivas, la evidencia de sus ventajas es todavia

decepcionantemente escasa [34].



Lazaro P. Evaluacion de tecnologia médica

En la difusion y uso de la tecnologia, junto a la efectividad y seguridad, la cuestion
dominante a la que se enfrentan quienes toman decisiones en politica sanitaria, y en la
industria es el coste y como controlarlo. Los aspectos de costes, efectividad, y seguridad
estan altamente interrelacionados, son complejos, y no solo deben ser analizados para una
determinada nueva tecnologia, sino que a menudo requieren ser comparados con los de la
tecnologia existente. A menos que una nueva tecnologia sea totalmente innovadora, el
problema es saber si su efectividad y seguridad son de suficiente magnitud como para
reemplazar a la tecnologia existente. Para determinar tales aspectos se necesitan ensayos
clinicos no exentos de dificultades [35-38]. A estas dificultades se afiade la gradual
variacion en el campo de las indicaciones debidas a la propia tecnologia. Ademas, nuevas
generaciones de aparatos tienden a seguir cada cual al anterior cada vez mas rapidamente.
En ocasiones este proceso se acompafia de modificaciones en los costes y resultados, lo que

proporciona adicional complejidad a las previsiones de los analisis de evaluacion.

Las tecnologias médicas de alto coste estan siendo progresivamente sujetas a evaluacion
econdmica y a algun tipo de regulacion con el objetivo de conseguir un uso y difusion
racionales [39-41]. La metodologia de evaluacion econdmica en los servicios de salud ha
progresado de forma continua en los tltimos afios. Se han realizado y se estan realizando
evaluaciones en diversas areas de los servicios de salud, pero todavia en el campo
especifico de la tecnologia médica, los estudios son escasos [42,43]. El impacto que la
tecnologia médica, y en especial las nuevas tecnologias, determinan en los paises concretos
no estan suficientemente evaluadas en términos de costes, seguridad, eficacia, equidad,
aceptabilidad, y uso apropiado. La aproximacion a estos aspectos se hace, muchas veces,
con prejuicios y generalizaciones. En ocasiones se exageran los efectos beneficiosos de la
tecnologia sobre la salud, otras veces, las nuevas tecnologias son consideradas como
responsables del aumento de costes en la atencion de la salud, y en ocasiones, se ignora su
impacto real sobre la evolucion del gasto, incluyendo potenciales efectos en la reduccion de

costes.
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Sin embargo, incluso los mas criticos admiten ventajas de las nuevas tecnologias. Las
nuevas tecnologias diagndsticas permiten un diagnostico mas preciso, menos invasivo, y
mas rapido, por ejemplo la ASD, el CT, 6 la RM. Las tecnologias terapéuticas permiten un
tratamiento menos invasivo, mas efectivo, mas controlable, o incluso posible por primera
vez, por ejemplo la angioplastia coronaria percutanea transluminal (ACTP), la LEOC, 6
algunas técnicas de radioterapia. En muchas ocasiones, los costes de diagndstico y
tratamiento asi como el tiempo de estancia hospitalaria y convalecencia se reducen. Estas
aportaciones son tan obvias, que incluso los mas escépticos no ponen en duda sus ventajas,
pero cuestionan su verdadero papel en los servicios de salud en vista de su rapida difusion,

alto coste, amplia variabilidad en su utilizacion, y elevadas tasas de uso inapropiado.

Un problema considerable en cuanto a la regulacion de la introduccion, difusion, y
distribucion de la tecnologia médica es que ésta se desarrolla continuamente. No solo
puede aumentar el rango de indicaciones clinicas, sino que resitia tanto la indicacién
clinica como al especialista médico que la practica. Es decir, que un paciente que podria
haber sido no operable hace afios mediante un by-pass aortocoronario, puede ser hoy
tratado con procedimientos menos invasivos, como la ACTP. Las intervenciones de ACTP
son realizadas por cardidlogos que han desplazado a los cirujanos cardiacos para resolver
el problema de ciertos casos de cardiopatia isquémica. Las angioplastias transluminales
percutaneas de arterias periféricas son realizadas por radiélogos que han venido a sustituir
parte de la actividad de los cirujanos vasculares. Aunque la LEOC renal es habitualmente
practicada por ur6logos, se debate si puede ser realizada por radidlogos. La LEOC biliar es
aplicada en general por gastroenter6logos, mientras que hasta que esta tecnologia no ha
estado disponible, el tratamiento de calculos biliares era patrimonio exclusivo de los
cirujanos digestivos. A su vez, la LEOC biliar esté siendo sustituida por la cirugia

laparoscépica. Estos son algunos de los muchos ejemplos de este continuo cambio.

Otra gran dificultad en la evaluacion y regulacion de la tecnologia médica es la escasez de

datos clinicos y econdmicos, incluso de datos epidemiologicos considerados como
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rutinarios necesarios para realizar, por ejemplo, estudios de coste-efectividad. Por lo
general, cada vez que emerge la disponibilidad de una nueva tecnologia han tenido que ser
disefiados estudios especificos para obtener datos elementales, incluso de carécter

epidemiologico basico.

Este cumulo de inquietudes llevd a la OMS a incluir en el programa "Salud para todos en el
afio 2000" el objetivo 38: "Antes de 1990, todos los Estados Miembros, deberan establecer
un mecanismo oficial de valoracion sistemdtica del adecuado uso de las tecnologias
sanitarias, de su eficacia practica y econdmica, de su seguridad y aceptabilidad, asi como
de la medida en que responden a los programas sanitarios y a las restricciones econdémicas

nacionales" [44].

En Espafia, independientemente de nuestro nivel comparativo, estamos asistiendo a un
prodigioso crecimiento en dotaciones de algunas tecnologias, mientras que en otras el
crecimiento es mas lento, a lo que contribuyen en mayor o menor medida numerosos
factores de tipo econdmico, social, profesional, de la industria, o de planificacion sanitaria,
entre otros. La interaccion de estos factores ha sido reconocida por Jennett, quien ha
sefalado que en la politica y en la practica de la adquisicion y uso de la tecnologia médica
acttan presiones de los profesionales de la salud, de la industria y de la sociedad [45]. Su
modulacion para un uso adecuado y socialmente aceptable requiere la presencia elementos
de conocimiento que se derivan de la evaluacion, tales como andlisis socioecondmicos,

grado de uso apropiado, o analisis de la equidad, entre otros.

La tecnologia es 1til para quien la comprende. Y ello significa comprender no solo sus
costes y beneficios, sino también en qué medida est4 variando la estructura y la cultura de
la organizacion. En el campo de la atencion sanitaria significa conocer los efectos de la
tecnologia sobre la demanda, sobre la calidad y cantidad de oferta, y sobre la organizacion.
Significa saber identificar qué normas de uso desarrollar, como desarrollarlas, implantarlas

y evaluarlas. Significa saber en qué medida la eficacia tedrica se aproxima a la efectividad
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real que se consigue en un determinado medio. Significa saber en qué medida una
tecnologia es eficiente segtn los recursos dedicados a ella. Significa conocer su grado de
utilizacion en relacion con determinados patrones profesionales, o con factores de tipo
geografico o socioeconémico. La aproximacion a estos interrogantes en el momento actual
en el mundo es muy escasa, se encuentra limitada a muy pocos grupos y a pocas
tecnologias a pesar de que el interés es considerablemente creciente en los Gltimos afios

[45].
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1. CONCEPTOS ESENCIALES

El objetivo de los sistemas de salud es aumentar el nivel de salud de la poblacion a
un coste maximo que es el precio que la sociedad esté dispuesta a pagar. Tal

objetivo se debe cumplir de forma eficiente y equitativa.

La innovacién en tecnologia médica se produce con gran rapidez.

Los costes de salud crecen en todos los paises.

En general se desconoce el impacto de la tecnologia médica en términos de costes,

resultados, eficiencia, y equidad.

Mientras que unas tecnologias o0 métodos beneficiosos se introducen lentamente
por no evaluarlos comparativamente con las tecnologias a las que desplazan, otras
se introducen sin obstaculos, a pesar de no haber sido determinado su riesgo,

beneficio, impacto en la organizacion o impacto econémico.

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 razones

menos que apropiadas.

-10 -
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