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2. EVALUACION DE TECNOLOGIA MEDICA

2.1. TECNOLOGIA

El campo de la evaluacion de tecnologia es relativamente nuevo y todavia existe confusion
en cuanto a sus concepciones. La primera causa de confusion radica en los diferentes
conceptos que se pueden tener de tecnologia. Coloquialmente, para muchas personas,
tecnologia es sinonimo de maquinas o instrumentos, pero para otras personas tiene otros
significados. La palabra tecnologia deriva del griego techno (arte) y logia (tratado), y
etimoldgicamente significa el tratamiento sistematico de un arte [1]. Existen diferentes
definiciones de tecnologia, pero todas tienen importantes elementos comunes. Por ejemplo,
el diccionario de lengua espanola 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 industriales 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 necesarios para el sustento y confort humano [1]. Segin
Amara, la tecnologia puede ser vista como comprendiendo dos componentes importantes:
"artefactos fisicos, como laseres, ordenadores, refinerias, puentes--el hardware de la
tecnologia; e instrumentos sociales que incluyen métodos, procedimientos, know-how,
regulaciones, leyes--el software de la tecnologia." [3]. Galbraith, en su obra "El nuevo
estado industrial," aporta un excelente concepto de tecnologia, segun el cual, tecnologia es
"la aplicacion sistematica del conocimiento organizado, cientifico o de otro tipo, en tareas
practicas." [4]. Esta definicion permite comprender el hecho de que tanto las sociedades
cientificas como las sociedades precientificas hayan desarrollado su propia tecnologia

integrada en sus sistemas tecnoldgicos (por ejemplo sistemas agricolas, o de transporte).
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La tecnologia en el momento actual se expande con ciertas caracteristicas de globalizacion,
y por lo tanto se ha transformado en un fenémeno que trasciende las fronteras locales,
nacionales o culturales. Este hecho ha sido muy bien descrito por Theodore Levitt [5],
profesor de la facultad de ciencias empresariales de la universidad de Harvard: "Existe una
poderosa fuerza que dirige al mundo hacia una especie de uniformidad convergente, y esa
fuerza es la tecnologia. Esta ha conseguido proletarizar la comunicacion, el transporte, el
viajar. Ha hecho que muchos lugares parezcan aislados y que mucha gente se sienta
empobrecida al sentir la avidez por conseguir todo lo moderno que va surgiendo. Casi
todas las personas, en casi todos los sitios, ambicionan poseer todo aquello que han oido,

visto o experimentado a través de las nuevas tecnologias."

2.2. TECNOLOGIA MEDICA

En la actualidad, se tiene un concepto muy amplio de tecnologia médica forjado a partir de
las primeras definiciones de la Office of Technology Assessment (OTA) de los EEUU a
principios de los afios setenta. Segiin la OTA, tecnologia médica son los medicamentos, los
aparatos, los procedimientos médicos y quirargicos usados en la atencion médica, y los
sistemas organizativos con los que se presta atencion sanitaria [6]. Por lo tanto, segln esta
definicion, que es ampliamente aceptada, tecnologia médica no s6lo son maquinas o

medicamentos, sino también la propia practica clinica y el modo en que ésta se organiza.

De forma implicita o explicita, a veces se afiaden algunos "adjetivos" a la tecnologia
médica. Un sesgo intuitivo cuando pensamos en tecnologia médica, es que generalmente
pensamos en "alta tecnologia" o "nuevas tecnologias" o "tecnologia de alto coste." Los
autoanalizadores para técnicas de laboratorio, las unidades de vigilancia intensiva, la
endoscopia, la resonancia magnética, la ecografia y otras muchas técnicas podrian ser
considerados como alta tecnologia. Algunas tecnologias serian consideradas como "altas"
no so6lo porque utilizan instrumentos de "alta" tecnologia, sino también por el proceso en si

mismo, por ejemplo los trasplantes de 6rganos o la cirugia cardiaca. El limite conceptual de
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"alta" tecnologia es dificil de establecer puesto que tecnologias rutinarias o aparentemente

sencillas pueden tener componentes de "alta" tecnologia.

Alta tecnologia se suele considerar a las tecnologias mas relevantes en términos
economicos, lo que algunos llaman "tecnologias de alto coste" ("big ticket technologies") y
este concepto se refiere, en general, a modernos sistemas electromédicos, cuyo coste de
inversion supera una determinada cantidad. [7-10]. En cualquier caso el concepto de alta
tecnologia tiene numerosos rasgos de arbitrariedad, porque lo que hoy es alta tecnologia
mafiana puede dejar de serlo. Por ejemplo, antes de la invencion del estetoscopio existia un
considerable debate sobre como determinar que la muerte habia ocurrido; un articulo de
finales del siglo XVIII afirmaba que la putrefaccion era la Ginica evidencia cierta de
fallecimiento. Con el estetoscopio de Laennec se centrd la atencion en el ritmo cardiaco
como sefial de vida, y 150 anos mas tarde otra tecnologia (ventilacion mecanica) ha

desplazado aquel concepto [11].

Jennett propone como definicion operativa de alta tecnologia médica "... aquella tecnologia
que es compleja y cara, con la consecuencia de que tiene disponibilidad restringida,
habitualmente a un niimero limitado de lugares donde est4 bajo el control de especialistas
.."[11]. Esta definicion implica que la demanda de uso excede a la oferta, de tal forma que,
de una u otra forma, se va a producir algln tipo de racionamiento. Este hecho sugiere que
con la "alta tecnologia" van a aparecer conflictos éticos, no solo en cuanto a la equidad,
sino también en la influencia secundaria sobre la practica médica a nivel del paciente

individual y a nivel de la poblacion [11].

Una conceptualizacion de los niveles de tecnologia médica muy atractiva y diferente de
nuestro manejo semantico actual la propuso Lewis Thomas a principios de los afios 70

[12]. Thomas desarroll6 su clasificacion segun el grado de comprension del proceso de
enfermedad que subyace a la aplicacion de la teoria médica. Segun tal grado de

conocimiento, la tecnologia médica se clasifica en tres categorias: no tecnologia (non-
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technology); tecnologia intermedia (half-way technology); y tecnologia avanzada
(advanced technology). Thomas utiliza el término "no tecnologia" cuando los médicos no
tienen terapia efectiva para la enfermedad pero se sienten obligados a proveer algln tipo de
atencion, como por ejemplo paliar los sintomas o aconsejar al paciente. Historicamente este
tipo de atencidn representaba la mayor parte de la practica médica antes del desarrollo de
los antibioticos pero todavia ocurre en muchas areas de la practica médica como los

estadios terminales del cancer y el manejo de enfermedades degenerativas de los ancianos.

La "tecnologia intermedia" no esta basada en la comprension completa del proceso
bioldgico que causa la enfermedad sino que de alguna forma pretende restaurar las
funciones perdidas como resultado de la enfermedad. Los transplantes de 6rganos son un
buen ejemplo de este tipo de tecnologia: los transplantes de rifidon, higado, y corazén
pueden aportar al paciente considerables beneficios en términos de aumento de su
supervivencia y aumentar su calidad de vida. Sin embargo, son simplemente procesos de
reemplazar o sustituir, puesto que estos procedimientos no se dirigen hacia las causas
originales del fallo de la funcion renal, hepatica o cardiaca. Las tecnologias intermedias
con frecuencia incluyen técnicas quirdrgicas complicadas, o instrumentos y equipos muy
modernos y caros. A pesar de que estos procedimientos sean costosos y de riesgo, como
exigen lo ltimo en habilidad médica y quirargica, suelen atraer a los médicos que lideran
la especialidad. Como los beneficios para muchos pacientes son importantes, las
tecnologias intermedias pueden ser coste-efectivas, naturalmente dependiendo de la

apropiada seleccion del grupo de pacientes.

Segtin Thomas la verdadera "tecnologia avanzada" no es lo que convencionalmente
entendemos por tal concepto es decir los métodos para usar el equipo mas caro y
sofisticado para manejar la enfermedad del paciente. La tecnologia avanzada puede ser
muy simple, como por ejemplo una cépsula de antibidticos o una inyeccion intramuscular.
En este caso, la habilidad y la ciencia han llegado a comprender el proceso de la

enfermedad y el desarrollo de una terapia especifica para contrarrestar la causa de la
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enfermedad. La mayor parte de los tratamientos farmacologicos, especialmente los
antibidticos, y las vacunas estarian incluidas dentro de esta categoria de tecnologia

avanzada.

2.3. EVALUACION DE TECNOLOGIA MEDICA. CONCEPTOS.

Hasta muy recientemente, se asumia de forma mas o menos implicita, que los cambios
cientificos y tecnoldgicos representaban el progreso humano. Sin embargo, en las Gltimas
décadas, el papel de la tecnologia est4 siendo considerado con reservas. El deterioro del
medio ambiente, el aumento de la poblacidn, 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 estén siendo progresivamente cuestionados.
Estas preocupaciones generales han configurado el desarrollo de un nuevo campo de
investigacion multidisciplinario que desde hace unas tres décadas se conoce como
"evaluacion de tecnologia." La evaluacion de tecnologia empez6 formalmente en el comité
de ciencia y astrondutica de la camara de representantes de los EEUU. El subcomité de
ciencia, investigacion, y desarrollo inici6 en 1965 un proceso de evaluacion de la
tecnologia y de su impacto, e identificé la necesidad de nuevos abordajes para anticiparse y
controlar las consecuencias del cambio tecnolédgico [13]. Como resultado de estos trabajos,
en 1972, se cred la OTA como una agencia al servicio del congreso de los EEUU para
asegurar informacion competente y sin sesgos sobre los efectos fisicos, biologicos,

econdmicos, sociales y politicos de la aplicacion de la tecnologia [13].

La OTA define la evaluacion de tecnologia como "una forma comprehensiva de
investigacion que examina las consecuencias técnicas, sociales, econdmicas, 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 los no deseados" [6]. En
el caso de evaluacion de tecnologia médica, las consecuencias clinicas serian en parte
consecuencias técnicas y en parte sociales. En general, los programas de evaluacion de

tecnologia médica de distintas instituciones suelen definir sus objetivos, y contenido de
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varias maneras, pero en la practica reproducen la definicion de la OTA. En 1985, el IOM
elabor6 una definicion de evaluacion de tecnologia algo ampliada, pero consistente con la
definicion de la OTA, como "cualquier proceso que examine e informe sobre aspectos de la
tecnologia médica usada en la atencion sanitaria, tales como la seguridad, eficacia,
factibilidad, indicaciones de uso, coste y coste-efectividad, asi como sus consecuencias
sociales, econdmicas, y éticas, tanto buscadas como no intencionadas" [14]. El objetivo
final de la evaluacion de tecnologia es proveer informacion a los pacientes y a los clinicos
sobre las alternativas de atencidn sanitaria a los pacientes, y proveer informacion a los
decisores politicos sobre estrategias politicas alternativas [15]. Dicho de otro modo, el
objetivo de la evaluacion de tecnologia médica es contribuir a mejorar la toma de
decisiones en la practica clinica y en la politica de salud. Por estas razones, se considera a
la evaluacion de tecnologia como una parte sustancial de la investigacion en servicios de

salud [16].

Algunos autores distinguen entre evaluacion primaria de tecnologia y evaluacion
secundaria [15]. Evaluacion primaria se refiere a la coleccion de datos de pacientes y a
veces la coleccion y andlisis de datos de costes. Por lo tanto, genera nueva informacion a
través de medios tales como ensayos clinicos de disefio aleatorio, o estudios
epidemiologicos observacionales. La evaluacion secundaria de tecnologia utiliza datos
existentes. Sus métodos incluyen sintesis de la literatura y meta-analisis, modelos
matematicos, evaluaciones éticas, legales, y sociales, y a veces andlisis de coste-efectividad

y coste-beneficio, entre otros.

En los tltimos afios, se ha acufiado el término reevaluacion (reassessment), aunque puede
tener diversas concepciones. El IOM define reevaluacion como la evaluacion subsecuente
de una tecnologia médica llevada a cabo por la misma institucién u organizacioén que
realiz6 la primera evaluacion [15]. Por lo tanto, la evaluacion de una tecnologia por una
segunda organizacion no seria considerada reevaluacion por el IOM. Sin embargo, Banta y

Thacker definen reevaluacion de tecnologia médica como "la evaluacion de una tecnologia
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que ya esté 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
evaluacion de una tecnologia para aplicaciones previamente no evaluadas seria una forma
de reevaluacion" [17]. Banta y Thacker subrayan el hecho de que la evaluacion de
tecnologia desde su origen se ha centrado en las nuevas tecnologias de una forma
demasiado estrecha, y enfatizan la necesidad de considerar la continua reevaluacion de la
tecnologia médica como un proceso reiterativo a lo largo del ciclo de vida de la tecnologia,
incluyendo su desarrollo, diseminacion, obsolescencia, y abandono de su uso. Aunque el
comité del IOM no ha adoptado la definicion de Banta y Thacker, esta de acuerdo con la
necesidad de evaluar las tecnologias establecidas y los posibles usos obsoletos de la

tecnologia [15].

La importancia de la reevaluacion de las tecnologias establecidas o de nuevos usos de
tecnologias existentes ha aumentado progresivamente. Muchos autores recomiendan que
una nueva tecnologia no sea adoptada a no ser que se conozca que proporciona 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 apropiado.

El enfoque de la evaluacion de tecnologia médica ha variado con el tiempo. En su origen,
la evaluacion de tecnologia se centraba en aspectos de seguridad y eficacia, pero en la
actualidad es una investigacion mas amplia y compleja. Una de las mas recientes
incorporaciones a la terminologia de la evaluacion de tecnologia la han aportado Fuchs y
Garber [18] acuiiando el concepto de la "nueva’ evaluacion de tecnologia, como
evolucion a partir de la "antigua' evaluacion de tecnologia. La antigua forma hacia énfasis

en la perspectiva biomédica (seguridad y eficacia). La nueva evaluacion de tecnologia, con
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su mas amplia perspectiva, es llevada a cabo por miltiples investigadores que aplican
diversas metodologias, y buscan diferentes datos. Como evaltia un mas amplio espectro de
consecuencias, la nueva evaluacion de tecnologia introduce mas retos, es mas compleja,

mas controvertida, y potencialmente mas 1til que la antigua.

Como la perspectiva de la evaluacion de tecnologia médica ha cambiado, también han
variado los perfiles de los investigadores que participan en la evaluacion. Al principio, las
evaluaciones eran realizadas por médicos y otros cientificos que desarrollaban una
tecnologia concreta para ser aplicada en el tratamiento de sus pacientes. En la actualidad, a
medida que se aplican ensayos clinicos sobre intervenciones, los bioestadisticos,
epidemidlogos y otros especialistas en disefio y realizacion de ensayos estan adquiriendo
relevancia en la evaluacion. Con el énfasis creciente en los costes, calidad asistencial,
calidad de vida, y satisfaccion del paciente, la "nueva" evaluacion de tecnologia sigue
requiriendo las disciplinas tradicionales, pero ademas se han incluido investigadores con
formacion en disciplinas tales como epidemiologia, economia, psicologia, o matematicas,
entre otras [18]. La evaluacion de tecnologia médica, en consecuencia, es un campo de

investigacion sobre el que se aplican numerosas disciplinas.

La creciente importancia de la evaluacion de tecnologia médica, como campo de
investigacion, ha venido determinada por varios factores, entre ellos, el aumento del gasto
sanitario, los recursos limitados, las preocupaciones sobre la efectividad de la tecnologia
médica, la conciencia del uso presente o pasado de tecnologias inefectivas, el papel de la
tecnologia médica en la calidad asistencial, y los problemas éticos, incluyendo el acceso
limitado a tecnologias costosas. Por estas razones, la evaluacion de tecnologia médica esta
empezando a formar parte del proceso de la toma de decisiones en la asignacion de

recursos y en la practica clinica de los servicios de salud de algunos paises desarrollados.

Algunos ejemplos pueden ilustrar la formulacion de preguntas cuya respuesta seria objeto

de estudio de la evaluacion de tecnologia. Por ejemplo, /cudl es la sensibilidad y
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especificidad de una prueba diagnoéstica en diferentes grupos de poblacion o en diferentes
centros? (Es mas efectiva la tecnologia X que la Y para diagnosticar la enfermedad A?
(Cual es la proporcion de uso inapropiado de la tecnologia X en el sistema sanitario? ;Por
qué es diferente la mortalidad al aplicar la tecnologia X en los hospitales A y B? ;Es mas
coste-efectiva la tecnologia X que la tecnologia Y para tratar la enfermedad A? ;Podemos
mejorar el grado de uso apropiado de la tecnologia X y disminuir los costes? ;Cuan

equitativo es el acceso a la tecnologia X?

De una forma mas concreta: en Espafia 36.750 médicos prescribieron recetas en 1989 con
cargo a la SS, de ellos un 33% super6 el millon de Pts. De éstos, 590 prescribieron por un
valor superior a los 3 millones de Pts. [19]. Por lo tanto lo que recetan 20 6 40 médicos de
este ultimo grupo cada mes, equivale al coste de inversion de un CT o de una RM,
respectivamente. Sin embargo el proceso de toma de decision de comprar un CT no es tan
simple como rellenar recetas. Para poder tomar responsablemente las decisiones apropiadas
en el equilibrio de la asignacion de recursos se deberia poder responder a preguntas tales
como, jen qué medida mejora la salud de los espafioles el gasto en medicamentos
comparada con la inversion de los mismos recursos en CTs? ;Cudl es la tasa de
prescripcion farmacéutica inapropiada, y cuantas exploraciones con CTs se realizan por
razones inapropiadas? ;Qué grupos de poblacion se benefician de una y otra tecnologia?
Ademas de los CTs y de las recetas, el sistema sanitario espafiol aplica miles de
procedimientos a miles de condiciones clinicas a millones de ciudadanos. Por lo tanto,
(deberian ser formuladas las mismas preguntas que para los CTs y las recetas para todas las
demas tecnologias, o s6lo a las importantes? ;Qué tecnologia es mas importante que otra 'y
en funcion de qué criterios? ;Podemos establecer un orden de priorizacion para evaluar las
tecnologias médicas? Responder a estas preguntas no es facil, pero configuran el campo de
estudio de la evaluacion de tecnologia médica. Para poder tomar decisiones efectiva 'y
responsablemente como decisor politico, administrador, profesional, paciente, o ciudadano,

se necesita conocimiento sobre los resultados y los costes del uso de la tecnologia médica.
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2.4. INFORMACION DISPONIBLE. CALIDAD DE LA EVIDENCIA.

La tecnologia médica se difunde y se usa de forma progresiva en la mayor parte de los
paises sobre todo en los industrializados. Se reconoce que produce implicaciones profundas
[20,21]. Sin embargo hay poca informacién y pocos estudios sobre su difusion [22], sus
costes, sus beneficios, y su grado de accesibilidad. En Diciembre de 1987 se publico el
contenido de un simposio internacional sobre el impacto de la nueva tecnologia de
diagnostico por imagen en la atencion sanitaria [23]. La primera de las tres
recomendaciones derivadas del simposio fue la siguiente: "Se necesita urgentemente
documentacion mas completa y objetiva del impacto de las nuevas tecnologias sobre los
costes y resultados de los servicios de salud." La falta de informacion queda también
patente en lo que el "Council of Health Care Technology Assessment" de los EEUU define
como el mas formidable problema al que se enfrenta: la obtencion de datos sélidos y
adecuados [24]. Por ejemplo, la Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (ACTP) y
la cirugia de bypass aorto coronario (CBAC) son dos estrategias alternativas para el manejo
de ciertos casos de cardiopatia isquémica. A pesar de que la CBAC fue introducida hace
mas de dos décadas, y la ACTP hace mas de una década, hasta hace s6lo unos meses no se

disponia de ninglin ensayo clinico que las comparase [25,27].

Existe poca informacion sobre aspectos relevantes de la tecnologia médica, y la
metodologia en que se basa la evidencia no es tan robusta como para que las conclusiones
sean admitidas por todas las partes. En general, los estudios publicados en la literatura
cientifica médica sobre procedimientos terapéuticos describen los resultados en términos de
eficacia o efectividad, pero existen muy pocos trabajos que comparen la eficiencia. Por
ejemplo, en el caso de la ACTP [28], mientras que el 78% de una serie de articulos
revisados publicados en lengua inglesa tratan sobre eficacia o efectividad, los costes o la
utilizacion son analizados en solo el 3% (Tabla 1). Ademas, nuestro escaso conocimiento
sobre ciertos aspectos de la ACTP no esta establecido sobre bases solidas. La evaluacion
de la ACTP ha sido cientificamente menos rigurosa que la CBAC, y los estudios

aleatorizados se producen con mayor lentitud [29]. De una seleccion de articulos

-10 -
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Tabla 1. Articulos publicados* sobre ACTP (1989-1990)

Tema Cantidad %
Eficacia / Efectividad 182 78
Complicaciones 121 52
Indicaciones / Contraindicaciones 114 49
Utilizacion 8

Costes 8

Total ** 234 100

Fuente: Hilborne LH et al. 1991. Cita bibliografica 28.

* Articulos identificados por MEDLINE seleccionados por temas para establecer criterios de uso apropiado.
** La suma es mayor que 100% porque algunos articulos tratan mas de un tema.

publicados sobre ACTP desde 1980 a 1990, s6lo el 4% eran prospectivos aleatorizados.

Los estudios observacionales fueron el tipo de trabajo mas comin (40% de los articulos)

[28] (Tabla 2).

Tabla 2. Articulos publicados* sobre ACTP (1989-1990)

clasificados segun el método de obtener o revisar los datos

TIPO DE ARTICULO CANTIDAD %
PROSPECTIVO ECA ** 13 3,9
PROSPECTIVO NO ECA 46 13,9
PROSPECTIVO REGISTRO 37 11,1
RETROSPECTIVO (Casos y controles, y de cohorte) 18 5.4
OBSERVACIONAL 131 39,5
ENCUESTA 2 0,6
EDITORIAL 22 6,6
REVISION 59 17,8
TRANSVERSAL 3 0,9
ANALISIS DE DECISION 1 0,3
TOTAL 332 100,0

* Articulos identificados por MEDLINE. Excluye comunicaciones de casos aislados, series repetidas, y articulos

de poca calidad cientifica. Fuente: Hilborne LH et al. 1991. Cita bibliografica 28.

** Ensayo clinico aleatorizado

Fink y cols. revisaron la suficiencia de la literatura clinica sobre seis procedimientos

médicos y quirargicos (endarterectomia carotidea, colecistectomia, endoscopia digestiva

-11 -
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alta, colonoscopia, angiografia coronaria, y CBAC), y concluyeron que so6lo el 10% de los
estudios eran ensayos clinicos de disefio aleatorio, mientras que dos tercios eran
retrospectivos. Ademas la informacion 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 haber realizado el procedimiento [30].

Banta y Thacker han seleccionado casos de tecnologias (monitorizacion electronica fetal,
episiotomia, electroencefalografia, e histerectomia) que estan siendo utilizadas desde hace
varias décadas sin haber sido adecuadamente evaluadas, y que se han usado sin criterios
apropiados, por lo que con frecuencia han aportado mas riesgos que beneficios [17].
Similares conclusiones se obtienen cuando se estudian otros procedimientos ampliamente
utilizados. En una reciente publicacion, se analizo la evidencia de la efectividad y coste-
efectividad de 10 técnicas "minimamente invasivas": 1) tratamientos con laser para tumores
vesicales, 2) Litotricia extracorpdrea por ondas de choque (LEOC) y nefrolitotomia
percutanea, 3) tratamiento laparoscéopico de la endometriosis, 4) extirpacion laparoscopica
de quistes del ovario, 5) colecistectomia laparoscdpica, 6) apendicectomia laparoscopica,
7) ACTP, 8) tratamiento endoscdpico paliativo del cancer de colon, 9) tratamiento
endoscopico de la hemorragia gastrointestinal alta, y 10) cirugia artroscopica de rodilla. La
conclusion fundamental de dicha revision es que aunque estas técnicas son potencialmente
efectivas y coste-efectivas, la evidencia de sus ventajas es todavia decepcionantemente
escasa. Por lo tanto, la ausencia de una estrategia de evaluacion en los servicios de salud
obstaculiza el desarrollo de la innovacion coste-efectiva en la practica médica [31]. Aunque
en ocasiones estas limitaciones se deben a que la tecnologia es nueva, muy dinamica, o con
continuas innovaciones, fundamentalmente se deben a la escasa iniciativa de los servicios
de salud para evaluar con metodologia apropiada tanto los nuevos procedimientos como los

establecidos [32,16-18,33].
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Estos ejemplos ilustran sobre la escasez de informacion y la dificultad en el anélisis de
numerosos aspectos relativos a la tecnologia médica, de tal forma que todavia hay poca
evidencia contrastada como para que las dudas existentes sean disipadas. Por ello es
comprensible la preocupacion que sobre estos temas muestran los responsables de la salud,
tanto a nivel local (hospital, instituciones), como de paises concretos (dmbito nacional), y
de instituciones internacionales (Union Europea, OMS, Foro Europeo de Politica de Salud,

y otros).

El interés actual por la evaluacion de tecnologia ha recibido impulsos de varias fuentes
[17], pero su enfoque analitico se inicia en 1972 con la publicacion de Cochrane [34]
titulada "Efectividad y eficiencia: reflexiones aleatorias sobre los servicios de salud," en la
que Cochrane 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 sus decisiones es escasa y débil. Hay miles de distintos
tipos de tecnologias preventivas, diagnosticas 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 [32]. Hay unas 30.000 revistas médicas en el mundo, y han
estado creciendo un 7% anual desde el siglo XVII. Sin embargo, sélo el 15% de las
intervenciones médicas estan apoyadas por evidencia cientifica fiable [35,36]. Este hecho
es debido a que s6lo una pequeia parte de los articulos publicados en las revistas médicas
son cientificamente solidos [36-38], y a que muchos procedimientos no han sido nunca
evaluados [35,36]. En una reciente revision, Altman concluye que el uso de técnicas de
investigacion incorrectas (a sabiendas o por ignorancia), el uso de técnicas correctas de
manera incorrecta, la inadecuada interpretacion de los resultados, la comunicacion selectiva
de los resultados, la citacion selectiva de la literatura, y la obtencion de conclusiones
injustificadas son fendmenos comunes en la literatura médica, tanto en revistas generales

como especializadas [37].
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Otro elemento importante que contribuye a explicar la escasez de resultados procedentes de
la evaluacion es la debilidad de los incentivos para llevar a cabo evaluacion de tecnologia
médica. Como han sefialado Fuchs y Garber, la evaluacion de tecnologia en el sector de la
salud difiere notablemente de lo que sucede en otras industrias [18]. Primero, el proceso de
evaluacion es técnicamente complejo; segundo, la cobertura del aseguramiento sanitario
reduce los incentivos del paciente para evaluar la relacion coste-efectividad de formas de

tecnologia; y tercero, la "industria" del sector de la salud estd muy fragmentada.

Para explicar la complejidad de la tecnologia médica, Fuchs y Garber la comparan con
otras innovaciones tales como la aparicion en el mercado de un motor de automovil mas
eficiente. El conductor promedio puede no saber nada sobre la combustion interna, pero
puede facilmente determinar cudntos litros de combustible ahorra el nuevo motor. Por el
contrario incluso un ensayo clinico disefiado adecuadamente y llevado a cabo por
investigadores con experiencia puede no obtener respuestas claras cuantitativas sobre la
efectividad de una nueva tecnologia diagnostica o terapéutica. Ademas, si el nuevo motor
ahorra gasolina pero aumenta el precio del coche, el comprador tiene tanto el incentivo
como la capacidad para determinar si el ahorro en gasolina merece la pena el coste
adicional del automovil. Como los fabricantes de automdviles saben que los compradores
van a realizar tales calculos los fabricantes los hacen con anticipacion. Por lo tanto las
innovaciones que no prometen ser coste-efectivas, son abandonadas en los estadios
precoces del desarrollo de la tecnologia. Por el contrario, bajo los programas
convencionales aseguramiento en los seguros de salud, o con los tipos de reembolso, los
asegurados (compradores) participan s6lo en una fraccion de los costes o los pagan en otro
punto (p.ej. impuestos) de tal forma que los innovadores en el sector de la salud no tienen

similares incentivos que en otras industrias para llevar a cabo tales evaluaciones.

El contraste con la industria de fabricacion de automoviles también tiene otras diferencias

en cuanto a la escala de actividad. Cada uno de los fabricantes de automoviles controla una

parte sustancial del mercado. Cuando estos fabricantes invierten en evaluacion de
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tecnologia, lo hacen para beneficiarse directamente de los resultados. Sin embargo, los
médicos y otros profesionales, como individuos, no tienen el incentivo o la capacidad para
evaluar las nuevas formas de la tecnologia médica. Cualquier evaluacion de este tipo mas
que un bien privado es, al menos en parte, un "bien comun". Incluso las compafiias de
seguros mas importantes o los grandes hospitales participan solamente en un pequeilo
porcentaje de los gastos sanitarios. Por lo tanto tales instituciones son comprensiblemente
reticentes a invertir gran cantidad de recursos en evaluacion de tecnologia que podria
beneficiar a todos. Como resultado, la "nueva" evaluacion de tecnologia médica esta
financiada principalmente por agencias gubernamentales, fundaciones privadas, y en menor
medida por algunas compafiias de seguros, y en otros paises por otras instituciones.
Naturalmente, la financiacion de evaluacion de tecnologia a partir del gobierno y de
fundaciones no es especialmente Gnica en medicina, pero la importancia de estas fuentes de

financiacion es menor en otras industrias.

La escasez y debilidad de la evidencia afecta no so6lo a nivel de la tecnologia médica, sino
también a las condiciones clinicas, y a otros niveles de los servicios de salud. Por ejemplo,
en Espafia no se dispone de datos reales ni de estadisticas fiables sobre la situacion de la
tuberculosis [39]. Tampoco se conoce la explicacion al hecho de que Espafia es uno de los
paises que realizan mas trasplantes de rindén por millon de habitantes en Europa y
simultdneamente es uno de los paises con mayor lista de espera de trasplantes renales [40].
Por ello no es extrano 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" [41].

-15-



Lazaro P. Evaluacion de tecnologia médica

2. CONCEPTOS ESENCIALES

Tecnologia es la aplicacion sistematica del conocimiento organizado, cientifico o

de otro tipo, en tareas practicas. (Galbraith) [3].

Tecnologia médica son los medicamentos, aparatos, procedimientos médicos y
quirtrgicos usados en la atencién médica, y los sistemas organizativos con los que

se presta atencion sanitaria. (OTA) [5].

Evaluacién de tecnologia es una forma amplia de investigacion que examina las
consecuencias clinicas, sociales, econdmicas, 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 los no deseados" (OTA) [5].

La evaluacion de tecnologia médica es un campo de investigacion de base

cientifica y de caracter multidisplinario.

El objetivo de la evaluacion de tecnologia es producir informacion y conocimiento
para contribuir a mejorar la toma de decisiones en la practica médica y en politica

de salud.

A pesar del desarrollo metodologico de la evaluacion de tecnologia médica en los
ultimos afos, su aplicacion es escasa. La mayor parte de la tecnologia médica se

utiliza sin haber sido apropiadamente evaluada.
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