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1. INTRODUCCION

Probablemente, pocos aspectos de nuestras vidas hayan cambiado tan
profundamente en los ultimos afios 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 so6lo unas décadas ha
producido cambios muy importantes en la configuracion de los servicios de salud.

Las nuevas tecnologias médicas 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 empezo con el descubrimiento de los rayos X, y
fue revolucionado cuando se introdujo el tomdgrafo computerizado (CT) en la década
de los 70. Desde entonces, han aparecido nuevas tecnologias de diagndstico por
imagen, tales como la angiografia digital, la resonancia magnética, o la tomografia por
emision de positrones. El diagnostico 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 Extracorpérea por Ondas de
Choque, aplicada a calculos renales, varias aplicaciones de laser, técnicas
endovasculares innovadoras, y modernos sistemas de planificaciéon y tratamiento de
radioterapia, entre otras, configuran el advenimiento de una familia de potentes
tecnologias meédicas con gran potencial para mejorar o reemplazar algunos
procedimientos invasivos. A su vez, el avance de la farmacologia, la genética, la
biologia molecular, y sus aplicaciones en la medicina regenerativa, estan produciendo
nuevas expectativas, para las cuales se empieza a acufar el término de medicina
personalizada, no exenta de controversias éticas.

Sin embargo, la rapidez en la innovacion y difusidon de tecnologias, afiade nuevos
retos a los sistemas de salud. Algunas tecnologias efectivas se difunden lentamente y
otras se difunden rapidamente, incluso antes de que exista evidencia sobre su
efectividad. En general, las nuevas tecnologias son mas eficaces que la tecnologia
precedente, pero suelen ser mas costosas, de manera que producen el interrogante
sobre si el aumento en los costes es compensado por el aumento en la efectividad.
Finalmente, existe evidencia de que en numerosas ocasiones la tecnologia se utiliza
en situaciones en la que no esta indicada, lo que se conoce como uso inapropiado de
tecnologia. Todos estos retos, controversias y preguntas, intentan ser respondidos
con un conjunto de herramientas y métodos multidisciplinarios que en conjunto se
conocen como “evaluacion de tecnologia médica”.

Los objetivos de este documento:
e Explorar los conceptos de tecnologia y de tecnologia médica.

e Explorar los conceptos de evaluacion de tecnologia médica.



Evaluacioén de tecnologia médica
___________________________________________________________________________________________________________________|

e Explorar los conceptos y métodos sobre evaluacion de resultados en el uso de la
tecnologia médica.

e Explorar los conceptos y métodos sobre evaluacion econdmica de la tecnologia
médica.

e Exponer la metodologia para identificar el uso apropiado e inapropiado de
tecnologia médica.

e Exponer la curva de difusion de la tecnologia médica y las reflexiones vy
evaluaciones clave en cada fase de la difusion.
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2. TECNOLOGIA Y TECNOLOGIA MEDICA

2.1. Tecnologia

Aunque el campo de la evaluacién de tecnologia tiene casi medio siglo de existencia,
todavia existen numerosas perspectivas, no siempre compatibles, sobre la tecnologia,
Su uso, y su evaluacion. La primera causa de diversidad se debe a los diferentes
conceptos que se pueden tener de tecnologia. Para muchas personas, tecnologia es
sindnimo de maquinas o instrumentos, y para otras personas tiene otros significados.

Existen diferentes definiciones de tecnologia, pero todas tienen elementos comunes.
El diccionario de lengua espafiola de la Real Academia Espafola define tecnologia
como el "conjunto de los conocimientos propios de un oficio mecanico o arte
industrial" o como el "conjunto de los instrumentos y procedimientos industriales de un
determinado sector o producto” [1].

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 [2].

Galbraith define tecnologia como "la aplicacién sistematica del conocimiento
organizado, cientifico o de otro tipo, en tareas practicas" [3]. Este concepto permite
comprender que tanto las sociedades cientificas como las precientificas hayan
desarrollado su propia tecnologia integrada en sus sistemas tecnolégicos (e.g.,
sistemas agricolas, o de transporte).

2.2. Tecnologia médica

El concepto actual de tecnologia médica se ha forjado a partir de las primeras
definiciones de la Office of Technology Assessment (OTA) de los Estados Unidos de
Ameérica del Norte (EEUU) a principios de los afios setenta. Segun la OTA, tecnologia
médica son los medicamentos, los aparatos, los procedimientos médicos y quirurgicos
usados en la atencién médica, y los sistemas organizativos con los que se presta
atencion sanitaria [4].

Por lo tanto, tecnologia médica no sé6lo son maquinas o medicamentos, sino también
la propia practica 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" tecnologia es dificil de
establecer puesto que tecnologias aparentemente sencillas pueden tener
componentes de "alta" tecnologia. Se suele considerar como alta tecnologia a las
tecnologias mas relevantes en términos econdmicos, lo que algunos Illaman
"tecnologias de alto coste" [5-8]. En cualquier caso, el concepto de alta tecnologia
tiene numerosos rasgos de arbitrariedad, porque lo que hoy es alta tecnologia
mafana puede dejar de serlo.
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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
numero limitado de lugares donde esta bajo el control de especialistas..." [8]. Esta
definicion implica que la demanda de uso excede a la oferta, de modo que, de una u
otra forma, se va a producir algun tipo de racionamiento. Este hecho sugiere que con
la "alta tecnologia" pueden 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 [8].

RECUERDA

Tecnologia

Aplicacion sistematica del conocimiento organizado, cientifico o de otro tipo, en tareas
practicas.

Tecnologia médica

medicamentos, los aparatos, los procedimientos médicos y quirdrgicos usados en la atencién
médica, y los sistemas organizativos con los que se presta atencion sanitaria

Alta tecnologia médica

Tecnologia médica compleja y cara, con la consecuencia de que tiene disponibilidad restringida,
habitualmente a un numero limitado de lugares donde esta bajo el control de especialistas.
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3. EVALUACION DE TECNOLOGIA MEDICA

3.1. Necesidad de la evaluacion de tecnologia médica

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 ambiente,
el aumento de la poblacion, los problemas energéticos, la escasez de alimentos,
determinados usos de la tecnologia, y otros muchos aspectos relativos a su coste,
resultados, e impacto social, han contribuido a que la tecnologia y su papel en la
sociedad estén siendo progresivamente cuestionados. Por estas razones, la
tecnologia deberia ser evaluada.

3.2. Evaluacion de tecnologia médica

La OTA define la evaluacion de tecnologia como "una forma comprehensiva de
investigacion que examina las consecuencias técnicas, sociales, econdémicas, 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"
[4]. En el caso de evaluacion de tecnologia médica, las consecuencias técnicas son
fundamentalmente las consecuencias clinicas. El objetivo final de la evaluacion de
tecnologia es proveer informacion a los pacientes y a los clinicos sobre las alternativas
de atenciodn sanitaria, y proveer informacion a los decisores politicos sobre estrategias
politicas alternativas [9]. Dicho de otro modo, el objetivo de la evaluacién de
tecnologia médica es contribuir a mejorar la toma de decisiones en la practica clinica y
en la politica de salud.

En los ultimos afios, se ha acunado el término reevaluacion para referirse a "la
evaluacion de una tecnologia que ya esta siendo utilizada, cuya introduccién en la
medicina clinica o en la practica de salud publica fue precedida por una evaluacién
inicial, habitualmente no sistematica. La evaluacion de una tecnologia para
aplicaciones previamente no evaluadas seria una forma de reevaluacién" [10]. La
evaluacion de tecnologia desde su origen se ha centrado en las nuevas tecnologias
de una forma demasiado estrecha, por lo tanto, es necesario 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, diseminacién, obsolescencia, y
abandono de su uso [9-10].

La importancia de la reevaluaciéon de las tecnologias establecidas o de nuevos usos
de tecnologias existentes ha aumentado progresivamente. Se recomienda 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 difusién. En la practica, la difusidon de las
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nuevas tecnologias representa tanto una caracteristica del progreso médico como el
fracaso de los esfuerzos para racionalizar su uso apropiado [11].

3.3. Evidencia y calidad de la evidencia en el uso y en la evaluacion de
tecnologia médica

Una gran dificultad en la evaluacion y regulacion 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 disefados estudios especificos para obtener datos elementales, incluso de
caracter epidemioldgico 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 difusion,
sus costes, sus beneficios, y su grado de accesibilidad, y ademas la metodologia en
que se basan los analisis no es tan robusta como para que las conclusiones sean
admitidas por todas las partes [12-15]. Por ejemplo, en la revision de la literatura
médica sobre seis tecnologias (endarterectomia carotidea, colecistectomia,
endoscopia digestiva alta, colonoscopia, cirugia de bypass aortocoronario (CBAC), y
angiografia coronaria), solo el 10% de los estudios eran ensayos clinicos de disefio
aleatorio, mientras que dos tercios eran estudios descriptivos 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 haberle aplicado la tecnologia [16].

Algunas tecnologias (e.g., monitorizacion electrénica fetal, episiotomia, histerectomia,
o electroencefalografia) estan siendo utilizadas desde hace varias décadas sin
criterios apropiados y sin haber sido adecuadamente evaluadas, por lo que con
frecuencia han aportado mas riesgos que beneficios [10]. Similares conclusiones se
obtienen cuando se estudian otros procedimientos ampliamente utilizados. Por
ejemplo, en una reciente publicacién, se analizé la evidencia de la efectividad y coste-
efectividad de 10 técnicas "minimamente invasivas" y 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. Esta
ausencia de estrategia de evaluacion de tecnologia médica obstaculiza el desarrollo
de la innovacion coste-efectiva en la practica médica [17]. 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 adecuada tanto los nuevos procedimientos como
los establecidos [10,18-21].
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El interés actual por la evaluacion de tecnologia ha recibido impulsos de varias
fuentes, pero su enfoque analitico se inicia en 1972 con la publicacién de Cochrane
[22] 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 cientifica en la que basan sus decisiones es escasa y débil. Hay miles de
distintos tipos de tecnologias preventivas, diagnédsticas y terapéuticas que los servicios
de salud prestan a miles de condiciones clinicas, pero a pesar de ello, nuestro
conocimiento sobre la practica clinica es muy precario [18]. Hay unas 30.000 revistas
médicas en el mundo, y han estado creciendo un 7% anual desde el siglo XVII. Sin
embargo, solo el 15% de las intervenciones médicas estan apoyadas por evidencia
cientifica fiable [23,24]. Este hecho es debido a que sélo una pequena parte de los
articulos publicados en las revistas médicas son cientificamente soélidos, y a que
muchos procedimientos no han sido nunca evaluados [23-25]. 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].

RECUERDA

Evaluacién de tecnologia

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.

Reevaluacién de tecnologia
Evaluacién 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 evaluacién inicial,
habitualmente no sistematica. La evaluacibn de una tecnologia para aplicaciones
previamente no evaluadas seria una forma de reevaluacion.

La evidencia cientifica en el uso de la tecnologia médica

Todavia hoy, uno de los problemas en el uso de la tecnologia médica es que la evidencia
cientifica en la que se basan las decisiones sobre si usarla o0 no es escasa y débil.
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4. EVALUACION DE RESULTADOS DE LA TECNOLOGIA MEDICA

Los resultados de la aplicacién de una tecnologia médica pueden ser expresados de
cuatro formas: eficacia, efectividad, utilidad, y beneficio.

4.1. Eficacia

Eficacia es el efecto producido en la variable a evaluar cuando la tecnologia es
aplicada en condiciones ideales o de laboratorio. Cuando una tecnologia es evaluada
mediante un ensayo clinico de disefio aleatorio, y es aplicada por equipos bien
formados y entrenados, con buenas instalaciones, con criterios de seleccion y
exclusion de pacientes, y con seguimiento riguroso, se esta evaluando el
procedimiento en condiciones 6ptimas, 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 obstruccion al flujo aéreo, la supervivencia a los cinco
afos, presencia de sintomas, o variables similares. Por lo tanto, las unidades de la
eficacia pueden ser, respectivamente, milimetros de mercurio (mm Hg) porcentaje de
estenosis, litros por segundo, probabilidades (de sobrevivir, de estar libre de
sintomas), y otras unidades naturales intermedias de salud de esta naturaleza [11]. En
las tecnologias diagnésticas, la variable suele expresarse en términos de probabilidad
o de ratios, por ejemplo sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor
predictivo negativo, o cociente de probabilidades [27,28].

4.2. Efectividad

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, sin seleccionar a los pacientes, es decir en la practica real del dia
a dia. La diferencia entre eficacia y efectividad depende de las condiciones en que se
aplica la tecnologia. La medida de la efectividad, como en la eficacia, se expresa en
unidades como casos diagnosticados, vidas salvadas, afios de vida ganados, casos
evitados, disminucion media de la tension arterial en mm Hg, y otras unidades
intermedias de salud de esta naturaleza. La generalizacion 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 "reales," pero a pesar de ello, la
efectividad de una tecnologia en un centro puede ser distinta de la efectividad en otro
centro [11].

4.3. 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.

10
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El analisis de la efectividad responde con unidades naturales, como unidades fisicas,
o probabilidades, pero no es capaz de predecir la verdadera "utilidad" para el paciente.
Para ello, se han desarrollado instrumentos 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 ultimos
afos [29-33].

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 mas orientados no
solo a aumentar la supervivencia, sino a aumentar la calidad de vida. Por estas
razones se han desarrollado numerosos instrumentos para medir la calidad de vida,
entre otros el perfil de salud de Nottingham, el SF-36, o la matriz de Rosser con la que
se construyen los QALYS (acrénimo en inglés de afios de vida ajustados por calidad).

4.4. Beneficio.

La eficacia, efectividad, o utilidad, miden los resultados en unidades no monetarias.
Sin embargo, en algunas ocasiones, tiene interés expresar los resultados en unidades
monetarias; en este caso, a los resultados se les llama beneficio. Su limitacion mas
importante es la dificultad, y en muchas ocasiones la imposibilidad, de traducir los
resultados de una intervencién en unidades monetarias. La dificultad basica 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 relacion con el salario del paciente u otras
consideraciones, pero cualquier asignacion es siempre motivo de controversia.

11
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RECUERDA

Evaluacidon de resultados de tecnologia médica

Los resultados de la aplicacion de una tecnologia médica se pueden expresar como eficacia,
efectividad, utilidad, y beneficio.

Eficacia

Es el efecto producido en la variable a evaluar cuando la tecnologia es aplicada en condiciones
ideales o de laboratorio, habitualmente mediante un ensayo clinico de disefio aleatorio, vy
generalmente por equipos bien formados y entrenados, con buenas instalaciones, con criterios
de seleccion y exclusion de pacientes, y con seguimiento riguroso, se esta evaluando el
procedimiento en condiciones Optimas, ideales, o de laboratorio. Plantea problemas sobre
generalizar sus resultados.

Efectividad

Es el resultado obtenido cuando la tecnologia es aplicada en condiciones habituales, por la
generalidad del sistema, en la organizacién real, con los medios disponibles, sin seleccionar a
los pacientes, es decir en la practica real del dia a dia. La diferencia entre eficacia y efectividad
depende de las condiciones en que se aplica la tecnologia. La generalizacion de los resultados
es menos problematica que en el caso de la eficacia, pero a pesar de ello, la efectividad de una
tecnologia en un centro puede ser distinta de la efectividad en otro centro.

Utilidad

Es una forma de medir los resultados mediante la cual se ajusta el tiempo de supervivencia por
la calidad de vida del paciente. La unidad mas habitual con la que se mide la utilidad son los
QALYs (Afios de Vida Ajustados por Calidad).

Beneficio

Se refiere a una forma de evaluacion en la que los resultados se expresan en unidades

monetarias. Su limitacion mas importante es la dificultad, y en muchas ocasiones la
imposibilidad, de traducir los resultados de una intervencién en unidades monetarias.

12
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5. EVALUACION SOCIOECONOMICA DE TECNOLOGIA MEDICA

5.1. La necesidad de la evaluacion socioeconémica de tecnologia médica

Para enmarcar el contexto en el que se realiza la evaluacién socioeconémica de
tecnologia médica conviene empezar con la formulacion de dos principios generales
de los servicios de salud: primero, el acceso a la atencién sanitaria es un derecho 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 disposicién de los servicios
de salud [34].

La asuncién de estos dos principios tiene una implicacién 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 dedicasen a otras actividades. Es decir, que
ser ineficiente implica fracasar en el objetivo ético de maximizar los beneficios de
salud a partir de los recursos disponibles. En este marco conceptual, se situan las
interrelaciones entre eficiencia, equidad, y ética [35].

Los recursos para proveer atencion sanitaria son inherentemente limitados porque 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 o 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) estan haciendo
constantemente elecciones entre distintas alternativas. En consecuencia, el problema
radica en cdmo deben hacerse esas elecciones. Para ayudar a elegir entre distintas
alternativas, se han desarrollado métodos que en conjunto se podrian denominar
evaluacion socioecondmica.

Una de las caracteristicas mas relevantes de la evaluacién socioecondmica en los
servicios de salud es que la atencion sanitaria considerada como "mercado" tiene
numerosas excepciones como para ser considerado un mercado "perfecto," lo cual
quiere decir que la regulacién automatica por el mercado no conduce necesariamente
a la eficiencia. Las excepciones mas notables del sector de la salud con respecto a un
mercado perfecto son: la impredictibilidad de la demanda, la incertidumbre de las
consecuencias de las decisiones, la irracionalidad en las decig,jones de los
proveedores y de los consumidores, la existencia de externalidades, y la relacion

Irracionalidad en este contexto significa no maximizar la funcién de utilidad.

” En una situacion "optima," de mercado, la posicion relativa de cada individuo se produce a
partir de cambios 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 consecuencia de alguna decisién de producciéon o consumo
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agencial [36,37]. Relacion agencial significa que los consumidores (pacientes) no
suelen tener los conocimientos necesarios para hacer elecciones apropiadas, lo cual
significa que los proveedores de salud (especialmente los médicos) se convierten en
piezas clave determinando la demanda asistencial en nombre de los pacientes. Una
de las manifestaciones de la relacion agencial en el uso de la tecnologia médica es la
generacion de demanda de procedimientos médicos que se ha dado en llamar "patron
de autorreferencia" [38,39]. Por ejemplo, la cantidad de exploraciones radiograficas
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 [38].

La evaluacion socioecondmica es un conjunto de técnicas para ayudar en el proceso
de toma de decisiones cuando hay que hacer elecciones entre varias alternativas. En
esencia, la evaluacidon socioecondmica trata de analizar la relacion entre el consumo
de recursos (costes) y las consecuencias (resultados) producidas con cada una de las
tecnologias alternativas para poder compararlas. En evaluacion econémica de las
tecnologias médicas, es importante resaltar que los efectos clinicos de cualquier
procedimiento deben ser claramente identificados antes de que sean generadas las
hipotesis socioeconomicas relevantes, de ahi la importancia de los clinicos y
epidemidlogos en la investigacion [18,40]. Sin embargo, hay cierto desaliento en la
evaluacion socioecondémica de la tecnologia médica por la carencia de una clara
vinculacion entre quienes realizan las evaluaciones y quienes toman las decisiones.

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 como miden y valoran los resultados [40,41], dependiendo de que el
resultado sea eficacia, efectividad, utilidad o beneficio.

5.2. La evaluacion de la eficiencia: relevancia y conceptos

Se entiende por eficiencia la relacion entre los resultados obtenidos y el coste en que
se incurre para obtener los resultados. En cualquier forma de analisis de la eficiencia,
se deben enfatizar dos hechos importantes. Primero, 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 considere la
reduccion en la efectividad del programa cuando los recursos sean reducidos. Es
decir, que la opcion de menor coste no necesariamente es la mas eficiente. En
segundo lugar implica una amplia consideracion de costes y consecuencias, no soélo
de los producidos en el hospital, sino también de los producidos a otros niveles, por

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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ejemplo, en la atencion primaria, servicios sociales (subsidio, pension), o los asumidos
por los pacientes y sus familias [42].

La relevancia del analisis de la eficiencia se basa en que al ser los recursos limitados,
los recursos dedicados a un paciente no estaran disponibles ni para otro paciente ni
para ofra actividad en los que podrian ser mas beneficiosos. Dicho de otro modo,
como se estan tomando continuamente decisiones econdmicas y éticas relativas a
recursos escasos que compiten entre si, lo relevante es producir conocimiento sobre
los costes y las consecuencias de tales decisiones [36]. Este hecho abunda en que la
consideracion de costes no so6lo no es inmoral, sino que forma parte de la ética social
de los que a distintos niveles toman decisiones en el hospital y en otros puntos del
sistema de salud [34-36,42-44]. Sin embargo, la mayor parte de los sistemas de salud
ofrecen a los consumidores (pacientes) y proveedores (sobre todo médicos y otros
profesionales) pocos incentivos para promover el desarrollo de la eficiencia. La
eficiencia necesita ser estimulada, no puede ser asumida [36]. La escasa capacidad
que los sistemas de salud han desarrollado para promocionar la eficiencia en el uso
de la tecnologia médica contribuye a explicar la existencia de bolsas de ineficiencia,
como por ejemplo, la alta proporcién de uso inapropiado de la tecnologia [45-47] o la
ineficiencia administrativa [48,49].

5.3. Tipos de analisis de la eficiencia

Como los resultados pueden ser medidos de varias formas (eficacia, efectividad,
utilidad, y beneficio), existen, en principio, cuatro formas de analisis de la eficiencia:
analisis coste-eficacia, coste-efectividad, coste-utilidad, y coste-beneficio.

5.3.1. Analisis coste/eficacia

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 relacién entre los
recursos consumidos, que se miden en unidades monetarias, y los resultados
producidos que se cuantifican en términos de eficacia. Como la eficacia mide los
resultados en condiciones ideales sus resultados pueden no ser generalizables.

5.3.2. Analisis coste/efectividad

El andlisis coste/efectividad es una forma de evaluacion de la eficiencia en la que
dos o0 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 variabilidad en
la relacion coste-efectividad. Por ejemplo, segun un estudio de costes y resultados de
los hospitales del estado de Pensilvania que realizan Cirugia de By-pass Aorto-
Coronario (CBAC), el coste por paciente superviviente en el hospital mas eficiente
cuesta $22.000, y en el hospital menos eficiente cuesta $90.000 [50].
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5.3.3. Analisis coste/utilidad

Otra de las formas de medir la eficiencia es expresarla en términos de coste/utilidad.
Es decir, relacionando el coste en que incurrimos con la supervivencia ajustada por
calidad de vida obtenida para comparar las tecnologias objeto de evaluacién. Si
medimos la utilidad en QALYSs, el analisis coste-utilidad nos dice lo que cuesta obtener
un afo de vida ajustado por calidad.

5.3.4. Analisis coste/beneficio

El andlisis coste/beneficio es una forma de evaluacion de la tecnologia médica en la
que los costes y resultados se miden en unidades monetarias. Por lo tanto, el
resultado de la comparaciéon de dos tecnologias en términos de coste-beneficio es 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 (euros) resultados como una vida
humana, la pérdida de un brazo, o la depresion, y aunque las compafias de seguros y
los jueces lo hacen, cualquier asuncién es controvertida.

16



Evaluacioén de tecnologia médica
___________________________________________________________________________________________________________________|

RECUERDA

Economia, ética, y practica clinica

En la interrelacién entre eficiencia, practica clinica, y ética, el principio clave es que 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 unos resultados que merezcan su coste.

Evaluacion econdmica

Conjunto de técnicas analiticas para ayudar en el proceso de toma de decisiones cuando hay
que hacer elecciones entre varias alternativas. En esencia, la evaluaciéon socioecondémica trata
de analizar la relaciéon entre el consumo de recursos (costes) y las consecuencias (resultados)
producidas con cada una de las tecnologias alternativas para poder compararlas.

Analisis coste/eficacia

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 resultados producidos que se cuantifican en términos de eficacia. Suelen ser
evaluaciones econdmicas en ensayos clinicos.

Analisis coste/efectividad

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 resultados producidos que se cuantifican en términos de efectividad. Suelen
ser evaluaciones econdmicas con datos basados en el mundo real.

Analisis coste/utilidad

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 resultados producidos que se cuantifican en términos de utilidad. Por lo tanto
informa sobre el coste de conseguir un QALY. Pueden ser evaluaciones en ensayos clinicos o
con datos del mundo real.

Analisis coste/beneficio

Forma de evaluacién de la eficiencia en la que los costes y resultados se miden en unidades
monetarias. Por lo tanto, el resultado de la comparacion de dos tecnologias en términos de
coste-beneficio es un beneficio neto asociado con cada tecnologia. Pueden ser evaluaciones en
ensayos clinicos o con datos del mundo real. Su limitacion mas importante es la dificultad de
medir en unidades monetarias resultados de salud como, la pérdida de la vida.
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6. VARIABILIDAD EN EL USO DE LA TECNOLOGIA MEDICA

6.1. Variabilidad entre paises, regiones, hospitales, y médicos

En el momento actual, se ha constatado en numerosos estudios, en numerosos
paises, y para numerosas tecnologias y procedimientos, que existe una amplia
variabilidad en la practica clinica. Los primeros estudios sobre variabilidad fueron
realizados en los Estados Unidos (EEUU), pero posteriormente se ha constatado
variabilidad en muchas regiones donde se ha investigado la variabilidad de la practica
clinica.

Como ejemplo de variabilidad en el uso de tecnologia, el grafico 1 muestra las tasas
de utilizacién de endarterectomia carotidea en relacion con el numero de cirujanos
que practican la intervencién en tres areas de los EEUU. En este ejemplo, se observa
tanto una amplia variabilidad (la utilizacion del procedimiento en el area 1 es casi
cuatro veces superior a la utilizaciéon en el area 3) como una asociacion positiva entre
el numero de cirujanos y el numero de procedimientos realizados, todo ello controlado
por poblacion [51]. Ante este ejemplo nos podemos preguntar ¢cual es la tasa de
utilizacién mas razonable? ;Hay personas que estan recibiendo cirugia innecesaria en
el area 1, o hay personas que no reciben la cirugia que necesitan en el area 3, o
coexisten la sobreutilizacion y la infrautilizacion en las tres areas?

Grafico 1. Variabilidad en la utilizacion de la endarterectomia carotidea y nimero de
cirujanos
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Fuente: Leape LL, Park RE, Solomon DH, Chassin MR, Kosecoff J, Brook RH. Relation between surgeons' practice volumes and geographic
variation in the rate of carotid endarterectomy. N Eng J Med 1989;321:653-657.
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La variabilidad en el uso de la tecnologia existe en todos los paises. En Espafia, se ha
objetivado una amplia variabilidad en las tasas de utilizacion de diversos
procedimientos. Por ejemplo, la utilizacién de mamografia en mujeres de entre 40 y 70
afios de edad por comunidades auténomas, oscilaba entre el 12% en la comunidad
con menos uso, al 74% en la comunidad con la mas alta utilizacion [52-54] (grafico 2).

Grafico 2. Utilizacién de mamografia en Espana
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Fuente:Luengo S, Azcona B, Lazaro P, Madero R. Programas de deteccion precoz de cancer de mama y acceso a la mamografia en Espafia. Med Clin (Barc)
1997; 108:761-766.

También han sido observadas amplias variaciones entre paises [55,56]. Por ejemplo,
existe una enorme variabilidad en la distribucién de la tecnologia médica entre paises
de la OCDE, tanto controlando por poblacion, como por gasto sanitario o por riqueza
[56]. Estudiando este fendmeno se encontré que, entre los paises de la OCDE,
Espafia es uno de los paises con mayor densidad de maquinas de litotricia
extracorpérea por ondas de choque (LEOC), mientras que nuestro pais se encuentra
entre los de menor disponibilidad de unidades de radioterapia. En concreto, Espafia
tenia casi el doble de instalaciones de LEOC por millon de habitantes que la media de
la OCDE, y menos de la tercera parte de unidades de megavoltaje (aceleradores
lineales y bombas de cobalto) por millén de habitantes que la media de la OCDE [52].
Ante la constatacion de que Espana tiene abundancia de LEOCs y escasez de
unidades de megavoltaje en comparacion con los paises de la OCDE, ; significa este
hecho que los pacientes espafoles con enfermedades neoplasicas no reciben el
tratamiento radioterapico apropiado en comparacion con otros paises de la OCDE? O
por el contrario ¢jreciben los pacientes de la OCDE tratamiento innecesario? ;Ocurre
a la inversa en el caso de la litotricia?

Ejemplos mas recientes y para otras tecnologias siguen demostrando una amplia
variabilidad de la practica clinica en Espafa. Por ejemplo, en el intervencionismo
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coronario hay una amplia variabilidad entre regiones en cuanto a las intervenciones de
revascularizacion coronaria que se hacen en Espana. Segun el registro de la Sociedad
Espanola de Cardiologia, en el afo 2002 se realizaron en Espafa 34.723
intervenciones de angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP), es decir
una tasa de 850 ACTPs por milléon de habitantes. Sin embargo, la variabilidad entre
Comunidades Autonomas es enorme. Como muestra el grafico 3, en algunas
comunidades, como Navarra, se pueden llegar a realizar hasta el triple de
procedimientos por unidad de poblacion, que en otras comunidades, como Castilla La
Mancha [58]. Algunos estudios han demostrado que estas diferencias persisten
incluso después de ajustar por la prevalencia de infartos, la prevalencia de angina, y el
saldo de desplazamiento de pacientes entre Comunidades Auténomas [59].

Grafico 3. ACTP por millon de habitantes en Espaiia en 2002
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Fuente: Hernandez JM, Goicolea J, Duran JM, Augé JM. Registro Espariol de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista.
XII Informe Oficial de la Seccién de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista de la Sociedad Espafiola de Cardiologia
(1990-2002). Rev Esp Cardiol 2003;56(11):1105-18.

El hecho de que la variabilidad de la practica clinica exista, incluso después de ajustar
por las caracteristicas de los pacientes, sugiere que gran parte de la variabilidad
depende de factores relacionados con el sistema sanitario, la organizacion de la
asistencia, la disponibilidad de la tecnologia y otros factores, no necesariamente
relacionados con las necesidades de los pacientes o de la poblacion.

Ademas de la importante variabilidad entre paises, regiones, o areas, también existe
una amplia variabilidad entre médicos. Por ejemplo, en los EEUU, los médicos que
tienen un aparato de rayos X en su consulta solicitan radiografia de térax al 46% de
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sus pacientes con sintomas del tracto respiratorio superior comparado con sdlo un
11% cuando el médico no dispone de aparato de rayos X y tiene que enviar al
paciente a un radiélogo [60]. De nuevo surgen las preguntas: ¢cual es la proporcion
correcta de procedimientos que deben ser solicitados, 11% 6 46%7? ¢Existe

infrautilizacion en el grupo de pacientes referidos a un radidlogo, 6 un exceso de
radiografias en el grupo atendido por médicos que se autorrefieren los pacientes?

En Espaia, también se ha documentado una amplia variabilidad entre médicos. Por
ejemplo, es diferente la probabilidad de que un cirujano cardiaco, un cardidlogo
intervencionista, o un cardidlogo no intervencionista, indiquen una revascularizacion
coronaria a un mismo paciente [61]. Las diferencias entre médicos de un mismo pais,
a veces son mayores que las diferencias entre paises [62]. En otras palabras, un
cardidlogo espafiol puede establecer similares indicaciones de revascularizacion
coronaria que un cardidlogo holandés, pero un cardidlogo espafiol y un cirujano
cardiaco espanol pueden establecer indicaciones tan diferentes entre si como un
cardiélogo holandés y un cirujano cardiaco holandés.

6.2. Variabilidad aceptable e inaceptable

No necesariamente toda la variabilidad observada es inaceptable. Segun el Instituto
de Medicina (IOM en sus siglas en inglés), la variabilidad de la practica clinica puede
ser aceptable cuando haya incertidumbre sobre las ventajas de una técnica sobre
otra, cuando las caracteristicas de los pacientes o sus preferencias sean diferentes,
cuando las caracteristicas del centro o sus recursos difieran, cuando los valores
individuales sean diferentes, o cuando diferentes entornos sociales tengan valores
sociales diferentes.

Sin embargo, la variabilidad de la practica clinica es inaceptable cuando se produce
por deficiencias en las habilidades del médico, por mala organizacién de la institucion,
por ignorancia, o por decision deliberada de no utilizar practicas sobre las que existe
evidencia probada de su superioridad en cuanto al balance entre riesgo y resultados.
Con esta definicion, el uso de tecnologia médica por razones inaceptables, no sélo no
beneficia a los pacientes, sino que puede perjudicarles, y consume recursos
innecesariamente.
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RECUERDA

Variabilidad en el uso de tecnologia

La evidencia demuestra que hay una enorme variabilidad en el uso de la tecnologia médica y
que en una importante proporcién de pacientes se aplica la tecnologia sin estar clinicamente
indicada.

Niveles de variabilidad

Existe variabilidad en el uso de tecnologia entre paises, entre regiones, entre hospitales, y entre
médicos.

Variabilidad inexplicable

Una gran proporcién de la variabilidad en el uso de la tecnologia persiste, incluso después de
ajustar por la carga de enfermedad o por las caracteristicas y preferencias de los pacientes.

Variabilidad aceptable

La variabilidad de la practica clinica puede ser aceptable cuando haya incertidumbre sobre las
ventajas de una tecnologia sobre otra, cuando las caracteristicas de los pacientes o sus
preferencias sean diferentes, cuando las caracteristicas del centro o sus recursos difieran,
cuando los valores individuales sean diferentes, o cuando diferentes entornos sociales tengan
valores sociales diferentes.

Variabilidad inaceptable
La variabilidad de la practica clinica es inaceptable cuando se produce por deficiencias en las

habilidades del médico, mala organizacién de la institucion, ignorancia, o deliberada
desatencion de tecnologias de superioridad demostrada.
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7. USO APROPIADO DE TECNOLOGIA MEDICA

7.1. Conceptos de uso apropiado de tecnologia médica

En la politica y en la practica de los servicios de salud saber lo que es apropiado no es
una tarea sencilla. El concepto de uso apropiado se ha intentado explorar desde
numerosos puntos de vista. Por ejemplo, desde el punto de vista de la economia de la
salud, se ha intentado definir lo apropiado, como aquello que es técnicamente posible,
socialmente aceptable, y econdmicamente viable. De manera, que segun esta
perspectiva solo seria apropiado aplicar aquella tecnologia meédica que tuviese
suficiente desarrollo como para ser aplicada después de su verificacion experimental
(técnicamente posible), que la sociedad aceptase que formase parte de la asistencia
o, al menos para el paciente en cuestion (socialmente aceptable), y que hubiese
recursos disponibles y que la sociedad estuviese dispuesta a pagarlo
(econémicamente viable). Estas aproximaciones desde la economia son muy Uutiles
como forma de pensar, pero es muy dificil transformarlas en instrumentos que ayuden
a saber en cada paciente concreto lo que es apropiado o inapropiado.

El concepto de apropiado también ha sido explorado desde un punto de vista clinico.
Por ejemplo, con una perspectiva clinica y con un fuerte trasfondo ético, Jennett dice
que es muy dificil definir lo que es apropiado en medicina. Para este autor es mas
sencillo definir lo que es inapropiado. Asi que define lo que es inapropiado, y asume
que el resto sera apropiado. Para ello, Jennett propone cinco razones que ayudan a
comprender por qué en algunas circunstancias el uso de una tecnologia o
procedimiento puede ser inapropiado: 1) si es innecesario, es decir que el objetivo
deseado se pueda obtener con medios mas sencillos; 2) si es inutil, porque el paciente
esta en una situacion demasiado avanzada para responder al tratamiento; 3) si es
inseguro, porque sus complicaciones sobrepasan el probable beneficio; 4) si es
inclemente, porque la calidad de vida ofrecida 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 beneficiosas [63]. Esta aproximacién conceptual
tiene profundas implicaciones éticas, puede ser muy util a los clinicos, y quiza les
ayude en sus decisiones individuales con sus pacientes, pero dificilmente se puede
transformar en un instrumento que ayude de forma sistematica en las decisiones de
cada paciente.

Pata poder ayudar a tomar decisiones a los médicos de forma sistematica sobre el

uso apropiado de procedimientos y tecnologia médica, el método mas desarrollado es
el método de RAND/UCLA para desarrollar estandares de uso apropiado.
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7.2. Metodologia para establecer estandares de uso apropiado de
tecnologia médica: El método de RAND/UCLA

7.2.1. Introduccion

En un intento de responder a las preguntas sobre cuanta parte de la variabilidad
puede ser explicada por el uso inapropiado de la tecnologia o procedimientos
médicos, investigadores de RAND y de la Universidad de California en Los Angeles
(UCLA) desarrollaron un método que podriamos llamar el “método del uso apropiado.”
Este método esta basado en la mejor evidencia cientifica disponible, y en el juicio
colectivo de un panel de expertos cuando no existe evidencia o es contradictoria [52,
64, 65]. El grafico 4 muestra un esquema de los pasos de que consta el método. Los
lectores interesados pueden encontrar la metodologia detallada en uno estudio
detallado realizado en Espafia [65] y en un manual del método [66].

Grafico 4. Método del uso apropiado

3) Panel de expertos
(Delphi modificado)

1) Lista de indicaciones
(especialistas + investigadores)

1* ronda:
=3 | no interactuan

2) Sintesis de la evidencia
(investigadores) —

2% ronda:
interactian
% de uso
°A o Retrospectivo:
° Apropiado ~==| Comparacién con - 5
. Estandares
Dudoso historias clinicas .
* Inapropiado * Apropiado
Aumentar ” Prospectivo: ¢ DUdoso_
uso apropiado Guia de uso * Inapropiado

Fuente: Lazaro P, Fitch K. From universalism to selectivity: is “appropriateness” the answer? Health Policy 1996;36:261-272.
Lazaro P, Fitch K, Martin Y. Estandares para el uso apropiado de la angioplastia coronaria transluminal percutanea y cirugia aortocoronaria.
Rev Esp Cardiol 1988; 51:689-715.

Para desarrollar estandares con este método, primero hay que decidir para qué
tecnologia o intervencién médica se van a desarrollar estandares de uso apropiado.
La tecnologia puede ser diagnostica, terapéutica, incluidos medicamentos, preventiva,
o rehabilitadora. Cuando se tiene decidida la tecnologia para la cual desarrollar
estandares, empieza el desarrollo del método. El método tiene varios pasos o etapas.
El primer paso consiste en la elaboracién de una lista de indicaciones, que sirve para
clasificar a los pacientes. En paralelo, se realiza una busqueda de la evidencia
cientifica que apoye la aplicacion o no de la tecnologia en cuestion en cada un de las
indicaciones de la lista, lo cual constituye el segundo paso. Este paso incluye conocer
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aquellas indicaciones para las que existe evidencia cientifica, para las que no existe
evidencia, o para las que la evidencia es contradictoria, en cuanto a los beneficios y
riesgos de aplicar o no la tecnologia en cuestiéon. A continuacion se realiza el tercer
paso, que consiste en que un panel de expertos, de forma anénima, y sin forzar el
consenso, puntua el grado en que aplicar el procedimiento a cada paciente concreto
de la lista es apropiado, inapropiado, o dudoso. Los panelistas lo puntuan utilizando el
método Delphi a dos rondas. En funcién de las puntuaciones, y del grado de acuerdo,
cada indicacién es clasificada como apropiada, inapropiada, o dudosa. De esta
manera se tienen los estandares definitivos. Estos estandares se pueden utilizar
prospectivamente, como guias de uso, o retrospectivamente para conocer la medida
en que la tecnologia se ha usado por razones apropiadas, inapropiadas, o dudosas.
Una descripciéon mas detallada del método se ofrece a continuacion.

7.2.2. La lista de indicaciones

Para empezar a elaborar la lista de indicaciones, varios médicos especialistas en la
tecnologia de estudio desarrollan una lista de todas las posibles indicaciones en las
que pueda plantearse la aplicacion o no de la tecnologia. La lista sirve para clasificar a
los pacientes, por lo tanto, la lista de indicaciones tiene que ser: a) exhaustiva, es
decir suficientemente comprehensiva para que permita clasificar a todos los pacientes;
y b) mutuamente excluyente, de manera que ningun paciente pueda ser clasificado en
mas de una categoria. Las indicaciones se van configurando en funcién de los
sintomas del paciente, los resultados de las pruebas diagnésticas, y otras variables
relevantes de su historia clinica previa. Estos requisitos de exhaustividad vy
exclusividad hacen que la lista conste de numerosas indicaciones, habitualmente de
mas de mil, pero como ventaja confieren a la lista una alta especificidad puesto que
permite clasificar a mas de mil pacientes diferentes.

Por ejemplo, un estudio espafol fue disefiado para analizar el uso apropiado de los
procedimientos de revascularizacidon coronaria: angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) y cirugia de revascularizacion coronaria (CRC). En este estudio,
se elabord una lista que clasifica a los pacientes en ocho capitulos: asintomaticos;
angina estable cronica; angina inestable; infarto agudo de miocardio; post-infarto de
miocardio; parada cardiaca con éxito en la resucitacion; ACTP paliativa; y cirugia de
emergencia por complicacion relacionada con la ACTP [65]. A su vez, los pacientes
eran subclasificados en funcion del riesgo quirurgico, anatomia de la lesién, fraccion
de eyeccion del ventriculo izquierdo, resultados de la prueba de esfuerzo, tipo de
dolor, y tratamiento médico previo (6ptimo o subdptimo). Combinando estas
caracteristicas, resulta una combinacion de 1.826 pacientes diferentes. Una indicacion
concreta se refiere a un paciente tan especifico como éste: paciente con angina
croénica estable clase I/ll a pesar de estar con tratamiento médico optimo, con
enfermedad de tres vasos, prueba de esfuerzo positiva, fraccién de eyeccion superior
al 50%, y bajo riesgo quirurgico.
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Otro estudio, relativo al uso apropiado de la cirugia en la hipertrofia benigna de
préstata dividio las indicaciones en siete capitulos: retencion aguda de orina, retencion
cronica, hematuria, infeccién urinaria, calculos en la vejiga, diverticulos vesicales, y
sintomas en ausencia de las condiciones precedentes [67]. Los capitulos fueron
subdivididos en secciones. Un ejemplo de una indicacion especifica es la siguiente:
paciente con retencion aguda de orina, que sufre episodios de repeticion, cuya
retencién es mayor de 500 cc de orina, con una esperanza de vida de 1-4 afios, y con
sintomas prostaticos moderados.

Un ejemplo de la estructura de la lista de indicaciones se muestra en el grafico 5. El
ejemplo se refiere a las primeras indicaciones de pacientes con angina estable
cronica, que constituye el capitulo 2 de la lista de indicaciones. Se puede ver que se
trata de estandares de uso apropiado para revascularizacion coronaria: angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP) o cirugia de revascularizacion coronaria
(CRC). A su vez los pacientes pueden tener riesgo quirurgico bajo/moderado o alto.
Estas variables de clasificacién de pacientes constituyen las columnas de la lista de
indicaciones.

Grafico 5. Ejemplo de una pagina de una lista de indicaciones

Capitulo 2:
Angina ACTP CRC
estable Riesgo quirtrgico Riesgo quirdrgico
cronica

Bajo/Moderado Alto Bajo/Moderado Alto

A. ANGINA SEVERA (CLASE Ill/IV)

1.Tronco comun
izquierdo 123456789 123456789 123456789 123456789

2.Enfermedad de tres vasos
a) FEVI >50% 123456789 123456789 123456789 123456789
b) FEVI >30<50% 123456789 123456789 123456789 123456789

c) FEVI >20<30% 123456789 123456789 123456789 123456789

En las filas se observa que el primer subcapitulo se refiere pacientes con angina
severa (clase Ill/IV), y dentro de este capitulo, aparece el tipo de lesion vascular.
Ademas, cuando le enfermedad vascular afecta a tres vasos. Los pacientes se
clasifican en funcion de la fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo (FEVI). En el
ejemplo mencionado del grafico 5, se puede ver que hay 16 indicaciones. En cada una
de ellas hay una escala del 1 al 9 que servira mas adelante para que los panelistas
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puntien la medida en que la aplicacion de la ACTP o CRC es apropiada o
inapropiada.

Todos los términos utilizados en la lista de indicaciones tienen que ser definidos con
precision para evitar ambigledades que dificultarian la interpretacion de las
recomendaciones. Es decir, como puede haber distintos criterios para definir una
hemorragia severa, un infarto, un resultado positivo de una prueba diagndstica, un
sintoma moderado, o cualquier término que se utilice en la lista de indicaciones, se
debe establecer una definicidn operativa explicita que sirva a los expertos que tienen
que puntuar las indicaciones y a los médicos que finalmente vayan a utilizar los
estandares. Por ejemplo, la definicion operativa de tratamiento médico 6ptimo en la
angina inestable en un proyecto sobre uso apropiado de revascularizacién coronaria
es la siguiente: “el paciente esta recibiendo tratamiento farmacolégico con al menos
dos de las tres clases siguientes de farmacos antianginosos: a) nitratos; b)
betabloqueantes; c) calcioantagonistas, o el paciente esta siendo tratado con menos
de dos de estos farmacos por intolerancia o contraindicacion a alguno de ellos” [65].

7.2.3. La sintesis de la evidencia cientifica

A la vez que se disefia la lista de indicaciones, el equipo de investigadores realiza una
revision sistematica de la literatura y elabora una sintesis de la evidencia cientifica
disponible en el momento del estudio (paso 2 en el grafico 4). La sintesis de la
evidencia cientifica tiene tres propodsitos: 1) ofrecer a los miembros del panel el
conocimiento disponible actualizado como base de informacién comun y homogénea
para ayudarles en el proceso de puntuacion de las indicaciones; 2) utilizar la mejor
evidencia cientifica disponible para apoyar las recomendaciones sobre uso apropiado,
inapropiado, o dudoso; y 3) permitir a los usuarios conocer la medida en que las
recomendaciones estan basadas en evidencia cientifica.

Los articulos se obtienen a través de busquedas sistematicas en diversas bases de
datos bibliograficas (e.g., MEDLINE, EMBASE, DARE, Cochrane) para un
determinado periodo y se completan con busquedas manuales de citas bibliograficas.
La informacion se clasifica, por la calidad de la evidencia, por el tema que trata, y por
los aspectos que analiza, por ejemplo los resultados, riesgos, utilizacion, y otros
aspectos relevantes asociados al procedimiento. Los articulos identificados se
clasifican, también, segun la calidad de la evidencia, asignando la maxima calidad de
la evidencia a los resultados obtenidos de ensayos clinicos de disefio aleatorio
grandes y bien realizados. Este aspecto es similar para todos los métodos que
requieran revision sistematica de la evidencia cientifica. Para clasificar la calidad de la
evidencia se pueden utilizar muchos instrumentos que graduan la calidad de la
evidencia, pero una escala relativamente sencilla y util es la disefiada por Hadorn y
colaboradores para las guias de practica clinica [68] (tabla1).
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Tabla 1. Niveles de calidad de la evidencia cientifica

1. Ensayos clinicos aleatorizados bien realizados que
incluyen 100 6 mas pacientes.

2. Ensayos clinicos aleatorizados bien realizados que A
incluyen menos de 100 pacientes.

. Estudios de cohortes bien realizados.

. Estudios de casos y controles bien realizados.
. Estudios pobremente controlados o no controlados. B

. Evidencia conflictiva en favor de la recomendacion.

N o a0 A~

. Opiniéon de expertos. C

Fuente: Hadorn DC, Baker D, Hodges JS, Hicks N. Rating the quality of evidence for clinical practice guidelines. J Clin Epidemiol, 1966;49:749-754.

7.2.4. La lista de indicaciones

La puntuacion de indicaciones consiste en conseguir que cada una de las indicaciones
de la lista sea puntuada en funcidon de cédmo sea de apropiada o inapropiada. Esta
tarea la realiza un panel de expertos, en el que cada uno de sus miembros, de forma
individual y anénima, juzga las indicaciones segun la evidencia disponible. Cuando no
existe evidencia cientifica o es contradictoria, se les pide que utilicen su mejor juicio
clinico. Para ello, se parte de la lista de indicaciones, las definiciones, y la sintesis de
la evidencia, que ya han sido elaboradas. Estos tres documentos son enviados al
panel de expertos con lo que se inicia el tercer paso del método (grafico 4).

Los paneles de expertos estan formados por un numero variable de especialistas
meédicos, incluyendo a veces generalistas. En general, se componen de nueve
panelistas, pero pueden ser mas, si se requiere. Se recomienda que el panel esté
constituido por un grupo multidisciplinario en el que unos especialistas practiquen el
procedimiento y otros no, pero lo indican. Por ejemplo, los paneles sobre
revascularizacion coronaria suelen incluir cirujanos cardiacos, cardidlogos
intervencionistas y cardidlogos no intervencionistas. Los panelistas son seleccionados
segun criterios de experiencia clinica, reconocido prestigio en la comunidad cientifica,
y ausencia de conflictos de interés. Dependiendo del pais, puede ser deseable que los
panelistas representen también diferentes regiones geograficas, tipos de hospitales, u
otras caracteristicas. Habitualmente algunas de las nominaciones de los panelistas se
solicitan a las sociedades profesionales.
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7.2.5. EI método Delphi: primera y segunda ronda

Para manejar las puntuaciones de los panelistas se utiliza el método Delphi. El método
Delphi es una técnica para manejar opiniones de individuos, generalmente
considerados expertos en el tema. Los expertos suelen responder por correo a
preguntas cerradas con respuestas codificadas por los investigadores. Tras varias
vueltas en las que los expertos observan su propia respuesta y las del grupo, los
investigadores elaboran sus conclusiones. En una de las fases del “método de uso
apropiado,” se utiliza el método Delphi, aunque con algunas modificaciones (paso 3
del grafico 4). La modificacién consiste en que en la segunda de las dos rondas los
panelistas pueden interactuar.

En la primera ronda, la sintesis de la evidencia, la lista de indicaciones, y las
definiciones son enviadas por correo a los miembros del panel, junto con instrucciones
sobre la metodologia para puntuar las indicaciones. Cada panelista no sabe quiénes
son los demas panelistas y, en consecuencia, los panelistas no interactuan y las
puntuaciones son confidenciales.

Cada panelista recibe una definicion escrita del concepto de “apropiado.” La definiciéon
de apropiado facilitada al panel es: “El esperado beneficio de salud (e.g., aumento de
la esperanza de vida, alivio del dolor o de la ansiedad, mejora de la capacidad
funcional) excede las consecuencias negativas esperadas (e.g., mortalidad,
morbilidad, ansiedad, dolor producido por el procedimiento, tiempo de trabajo perdido)
por un margen suficiente para que merezca la pena realizar el procedimiento,
independientemente del coste monetario.”

Cada panelista puntiia cada indicacion en una escala de 1 a 9 dependiendo de cémo
de apropiado considere la realizacion del procedimiento para esa indicacién concreta.
Una puntuaciéon de 1 significa que el procedimiento es extremadamente inapropiado
(los riesgos sobrepasan mucho a los beneficios) para esa indicacion, un 9 significa
que el procedimiento es extremadamente apropiado (los beneficios superan mucho a
los riesgos), y una puntuacion de 5 indica que los riesgos y beneficios son
aproximadamente iguales, a juicio del panelista que la puntua. Un ejemplo de la
puntuacion de un panelista se muestra en el grafico 6.
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Grafico 6. Ejemplo de puntuaciones de un panelista

Capitulo 2: ACTP CRC
Angina
estable Riesgo quirurgico Riesgo quirargico
crénica Bajo/Moderado Alto Bajo/Moderado Alto

A. ANGINA SEVERA (CLASE IIl/IV)

1.Tronco comun
izquierdo ‘@3456789 1@456789 1234567@ 1234569

2.Enfermedad de tres vasos

a) FEVI >50% 1234@6789 12345@89 1234567 123456@89

b) FEVI 230<50% 123458)789 12345¢7)89 123456749 123456789

¢) FEVI >20<30% 123458789 12345q7)8o 1234567809 1234560789

Los panelistas envian las puntuaciones al equipo investigador, y los investigadores
identifican las indicaciones puntuadas con desacuerdo. Una vez identificados los
desacuerdos y analizadas las puntuaciones se convoca la segunda ronda.

En la segunda ronda del Delphi, los panelistas se reunen durante un dia o dos para
explorar las areas que han sido puntuadas con desacuerdo. La reunién es conducida
por un moderador que debe tener experiencia con el método de RAND/UCLA, estar
familiarizado con la lista de indicaciones, debe conocer el procedimiento en cuestion, y
haber leido la sintesis de la evidencia. En esta reunidén, cada panelista recibe un
documento que muestra identificadas sus propias puntuaciones de la primera ronda y
las puntuaciones de los demas panelistas sin identificar a qué panelista corresponde
cada puntuacién. Por lo tanto, la puntuacién sigue siendo andénima. El moderador de
la reunion senala las areas de desacuerdo o confusion para explorar las posibles
razones para el desacuerdo. Cuando un desacuerdo entre panelistas se debe a que
esa indicacion es muy amplia, se subdivide la indicacion o indicaciones que lo
requieran; si el desacuerdo se debe a definiciones imprecisas, de manera que un
panelista asume un criterio y otro panelista, otro criterio, se mejora la definicién. Pero
si el desacuerdo se debe a diferencias de opinién clinica, los panelistas no deben
forzar el convencimiento de unos a las posiciones de otros. Es decir, este método esta
disefado para identificar el grado de acuerdo pero, a diferencia de otros métodos, no
fuerza a los miembros del panel a que necesariamente lleguen a un consenso. Si los
panelistas lo desean, se puede modificar la estructura de la lista de indicaciones
ampliandola, simplificandola, afiadiendo nuevas categorias o eliminando categorias de
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la primera ronda. Al final de la sesién, los panelistas puntian de nuevo cada indicaciéon
de la lista definitiva de indicaciones, manteniendo de nuevo el anonimato en las
respuestas.

7.2.6. Clasificacion de la indicacion: Apropiada, inapropiada, y dudosa

Después de la segunda ronda del Delphi, cada indicacion es clasificada como
“apropiada,” ‘“inapropiada,” o “dudosa” dependiendo de la mediana de las
puntuaciones y del nivel de acuerdo. En cada indicacion existe “acuerdo” (para un
panel de 9 miembros) cuando no mas de dos panelistas la han puntuado fuera de la
region de tres puntos (1-3, 4-6, 7-9) que contiene a la mediana. Existe “desacuerdo”
cuando las puntuaciones de tres 0 mas panelistas estan en la region de 1-3, y tres o
mas en la regién 7-9. Las indicaciones en las que no existe ni acuerdo ni desacuerdo
son consideradas como puntuadas con un nivel de acuerdo “indeterminado.”

Todas las indicaciones puntuadas “sin desacuerdo” (incluye acuerdo e indeterminado)
son clasificadas como “apropiadas” si la mediana de las puntuaciones esta en el rango
7-9, y como “inapropiadas” si la mediana esta en el rango 1-3. Las indicaciones cuya
mediana esta en el rango 4-6, y todas aquellas puntuadas “con desacuerdo,”
independientemente de su mediana, son clasificadas como “dudosas.” Para que los
estandares puedan ser utilizados por los médicos, se les debe entregar de forma
resumida de manera que los puedan utilizar facilmente. Por ejemplo, simplemente
poniendo para cada indicacion si es apropiada (A), inapropiada (l), o dudosa (D) [65].
En estos casos, conviene explicar como se ha llegado a dicha clasificacion, y poner a
disposicién del médico que lo desee el desarrollo metodolégico detallado.

7.2.7. Los estandares finales

La gran ventaja de los estandares asi producidos es que son altamente especificos,
puesto que permiten clasificar a varios miles de pacientes diferentes, y en cada uno
de ellos ayudan a saber si la aplicacion del procedimiento es cuestion es apropiado,
inapropiado, o dudoso. La mayor parte de los estandares producidos hasta ahora se
difunden en formato papel, pero en la actualidad se pueden distribuir en formato
electronico, incluso pueden ser utilizados de forma interactiva en Internet. Este
método ha sido aplicado a diversos procedimientos médicos (revascularizacion
coronaria, coronariografia, endarectomia carotidea, o colecistetectomia, entre otros)
[65, 69, 70], y en diversos paises (por ejemplo, EE.UU, Canada, Reino Unido, Suiza,
Suecia, Holanda, o Espafia). En el grafico 7 se muestra un ejemplo de los estandares
finales de revascularizacién coronaria para Espana [65].

31



Evaluacioén de tecnologia médica
___________________________________________________________________________________________________________________|

Grafico 7. Ejemplo de estandares definitivos en formato papel

Riesgo quinirgico Riesgo qmrirgico
‘tajo/moderado alto

Capitulo 1

Asintomiiticos REV

ACTP | CAC REV| ACTP | CAC

A Con prueba de esfuerzo positiva

1. Enfermedad de tronco comin izquierdo
FEVIg) = 50% A A A A
b) = 30% = 50% A I A A I A

¢) = 20% <30% A A A A

2. Enfermedad de 3 vasos
FEVIg) > 50%

b) = 30% < 50%

c) 2 20% <30%

o e
(=)
E
=
e

3. Enfermedad de 2 vasos con afectacién de la descendente anterior proximal

FEVIg) = 50% A A A A A A
b) > 30% < 50% A A A A A A
¢} 2 20%<30% A A A A A A
4. Enfermedad de 2 vasos sin afectacion de la descendente anterior proximal
FEVIa) = 50% D D I D D I
b <50% A A A A A D
¢} = 20% <30% A A A A A D
5. Enfermedad de 1 vaso (descendente anterior proximal)
FEVIg) > 50% A A D A A I
b) > 30% = 50% A A D A A I
¢) 2 20% <30% A A D A A I
4. Enfermedad de 1 vaso (cualguiera que no sea descendente anterior proximat)
FEVIg) = 50 I I I I I I
b) = 30% = 50% 1 I I I I I
c) 2 20% <30% D D I D D I

En el grafico 7 se puede ver que en las columnas primero se decide si el paciente
tiene riesgo quirurgico bajo/moderado o alto. A continuacion, segun las caracteristicas
definidas en las filas, se verifica si la revascularizacion (REV) es apropiada (A),
inapropiada (I), o dudosa (D). Dependiendo de cdémo sea la revascularizacion, los
estandares nos indican si la angioplastia (ACTP) o la cirugia aortocoronaria (CAC) es
apropiada, inapropiada o dudosa. En el ejemplo, ese conjunto de lista de indicaciones
se refiere a pacientes asintomaticos con prueba de esfuerzo positiva, con distinto tipo
de lesién vascular y con distinto nivel de Fraccién de Eyeccion del Ventriculo 1zquierdo
(FEVI). Este ejemplo nos muestra la lista de indicaciones de 36 pacientes diferentes y
en cada uno de ellos, si es apropiada inapropiada o dudosa la revascularizacion, la
ACTP, o la CAC. Los estandares completos incluyen 1.826 indicaciones que se
buscan facilmente, dada la estructura de filas y columnas. Para facilitar el uso de los
estandares a los médicos, se ha simplificado la presentacién dando sélo la
informacion relevante, evitando la complejidad de las puntuaciones y el grado de
acuerdo. En algunas versiones se ofrecen las frecuencias de puntuaciones, el grado
de acuerdo, y la clasificacion del grado de uso.

Los estandares de uso apropiado pueden aplicarse, o bien retrospectivamente, para
medir la proporcién de uso apropiado en pacientes que han recibido un procedimiento,
o0 bien prospectivamente, para ayudar a los médicos y pacientes en la toma de
decisiones en las que se plantee si el procedimiento es o no apropiado.

RECUERDA
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Las razones mas importantes que justifican el desarrollo y aplicacion del estandares para el uso
apropiado de la tecnologia médica son: el aumento en el uso de las tecnologias sanitarias, la
alta variabilidad de la préactica clinica, la evidencia de sobreutilizacién e infrautilizacién, y el
hecho de que el uso inapropiado no produce ningun beneficio al paciente y aumenta costes
innecesarios.

Definir lo que es apropiado en la practica clinica no es tarea sencilla. Las aproximaciones desde
la economia de la salud sugieren que sdélo es apropiado lo que es técnicamente posible,
socialmente aceptable, y econdmicamente viable. Las aproximaciones desde la practica clinica
y desde la ética médica sugieren que un procedimiento es inapropiado si es innecesario, inutil,
inseguro, inclemente, o insensato.

El método del uso apropiado de RAND/UCLA, sirve para establecer estandares que ayuden a
saber en qué circunstancias clinicas especificas es apropiado inapropiado o dudoso aplicar una
tecnologia médica. El método utiliza la mejor evidencia cientifica disponible, y cuando no existe
0 es contradictoria, lo combina con opinién de expertos mediante puntuaciones estructuradas y
sin forzar el consenso.

33




Evaluacioén de tecnologia médica
___________________________________________________________________________________________________________________|

8. APLICACIONES DEL METODO RAND/UCLA: UsSO APROPIADO DE TECNOLOGIA
MEDICA

8.1. Aplicaciones prospectivas

Una vez desarrollados los estandares, se pueden aplicar de forma prospectiva o
retrospectiva (grafico 4). Con la aplicacion prospectiva de los estandares se intentaria
promocionar el uso apropiado de la tecnologia en cuestion y disminuir su uso
inapropiado. Para la aplicacion prospectiva de los estandares, se requiere que los
médicos los acepten, lo cual suele requerir actualizar los estandares si se han
quedado obsoletos, y con frecuencia hacer algunas adaptaciones locales que tengan
en cuenta caracteristicas especificas del sitio donde se van a aplicar.

Por ejemplo, una forma de utilizacion prospectiva puede ser el seguimiento de los
estandares de revascularizacion coronaria por los cardidlogos o cirujanos cardiacos
espanoles. Para ello, una vez que se publican, el médico que desee puede consultar y
aplicar los estandares que fueron publicados y diseminados por la Revista Espafola
de Cardiologia, tanto en formato papel como en Internet [65].

8.2. Aplicaciones retrospectivas

La aplicacién retrospectiva de los estandares consiste en comprobar en los pacientes
a los que ya se les ha aplicado la tecnologia (en general recogiendo informacion de
las historias clinicas) si fue aplicada por razones apropiadas, inapropiadas, o dudosas.
Las primeras veces que el método se utilizd de forma retrospectiva, fue en los EEUU,
y detectd que una alta proporcidén de procedimientos meédicos se realizaba por razones
inapropiadas o dudosas (Tabla 2). En el caso de la angiografia coronaria, el 17% de
los procedimientos fue realizado por razones inapropiadas y el 9% por razones
dudosas. El 32% de las endarterectomias carotideas fueron inapropiadas y otro 32%
dudosas, mientras que el 17% de las endoscopias del tracto digestivo superior fueron
inapropiadas y el 11% dudosas [71]. Otro estudio demostré que el 16% de las
histerectomias en EEUU fueron realizadas por razones inapropiadas y el 25% por
razones dudosas [72].
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Tabla 2. Uso apropiado de procedimientos médicos en los Estados Unidos (%)

Procedimiento Apropiado Dudoso Inapropiado
Angiografia
Coronaria 74 9 17

Endarterectomia

Carotidea 35 32 32
Endoscopia

digestiva 72 11 17
Histerectomia 58 25 16

Fuentes: Chassin MR, Kosecoff J, Park RE, Winslow CM, Kahn KL, Merrick NJ, Keesey J, Fink A, Solomon DH, Brook RH. Does inappropriate use explain
geographic variationsin the use of health care services? A study of three procedures. JAMA 1987;258:2533-2537. Bernstein SJ, McGlynn EA, Siu AL, Roth CP,
Sherwood MJ, Keesey JW, Kosecoff J, Hicks NR, Brook RH. The appropriateness of hysterectomy. JAMA 1993;269:2398-2402.

La pregunta inmediata es saber si en paises con sistemas sanitarios diferentes al de
los EEUU también existen altas proporciones de uso inapropiado. Responder a esta
pregunta requiere conocer el efecto que diferentes paneles y diferentes contextos
culturales podrian tener en los resultados de este proceso. A este respecto resultan
interesantes los hallazgos de un estudio que compardé los resultados de aplicar los
criterios de uso apropiado elaborados por un panel de los EEUU con los de un panel
britdnico a un mismo grupo de pacientes que habian recibido CBAC en el Reino
Unido. Como la tasa de utilizacion de este procedimiento es considerablemente menor
en el Reino Unido, se esperaba que pocos procedimientos hubieran sido realizados
por razones inapropiadas.

Sorprendentemente, se encontr6 que ambos paneles calificaron una proporcién
considerable como inapropiada (7% segun los criterios americanos y 16% segun los
criterios britanicos) o dudosa (26% y 27% respectivamente) [73]. Cuando se
analizaron las razones de las puntuaciones tan diferentes, se encontré que las
mayores diferencias ocurrian en aquellas indicaciones en las que existia escasa
evidencia sobre los resultados de aplicar el procedimiento. En estas ocasiones el
panel britanico tendia a clasificarlas como dudosas o inapropiadas, mientras que el
panel estadounidense tendia a clasificarlas como dudosas o apropiadas. Este hecho
sugiere que los estandares desarrollados en un pais concreto no necesariamente
pueden ser aplicados en otro. Por el contrario, parece indicar que cada pais debe
desarrollar sus propios estandares que reflejen sus juicios de valor social.
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Ademas, el estudio mencionado [73] demuestra que, dada la baja utilizacién de estos
procedimientos en el Reino Unido comparada con la alta utilizaciéon en los EEUU,
reducir el numero de procedimientos no reduce necesariamente la proporcion de uso
inapropiado. Por lo tanto, otra pregunta relevante es por qué en situaciones de
recursos severamente restringidos, presupuesto fijo, y médicos con salario fijo, como
es el caso del Reino Unido, se realizan procedimientos por razones menos que
apropiadas. Una posible explicacion seria la ausencia de guias o estandares para
orientar a los médicos hacia el uso apropiado de los procedimientos. En ausencia de
tales estandares, no sorprende que el uso inapropiado pueda ocurrir simultaneamente
con el racionamiento y la infrautilizacion.

La comparacién entre EEUU y el Reino Unido sugiere que las limitaciones
presupuestarias o diferentes tipos de incentivos financieros para los proveedores de
atencion sanitaria pueden disminuir la cantidad de procedimientos, pero no
necesariamente disminuira la proporcion que se realiza por razones inapropiadas. Es
decir, podria disminuir la cantidad pero no necesariamente aumentar la calidad de la
asistencia sanitaria.

Los problemas de uso inapropiado, no solo afectan a los EEUU o al Reino Unido. En
todos los paises donde se ha analizado el uso apropiado, incluso con los propios
estandares locales, se ha objetivado una alta tas de uso inapropiado. Por ejemplo,
como muestra la tabla 3, en paises como Reino Unido, Suecia, Holanda y Espana
[74], existen unas proporciones de uso inapropiado que idealmente deberian ser
menores. En este ejemplo, cada pais desarrollé sus propios estandares para el
momento en que fueron aplicados.

Tabla 3. Uso inapropiado (%) de revascularizacion coronaria en Europa

Pais Ano ACTP CRC
Reino Unido’ 1987 - 16
Holanda? 1992 32 5

Suecia® 1994 38 10
Espana*® 1997 22 9

1. Gray D et al. Lancet 1990;335:1317-1320. 2. Meijler AP et al. Heart 1997;77;9-24. 3. Bernstein SJ et al. Heart 1998;81:470-477.
4. Aguilar MD et al. Int J Cardiol 2001;78:213-221. 5. Aguilar MD, et al. XIX Jornadas de Economia de la Salud. Zaragoza, 1999: 623-635.
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Una forma alternativa de disminuir el uso inapropiado de procedimientos médicos
podria consistir en establecer barreras financieras a los consumidores de servicios,
bajo la asuncion de que de esta manera elegirian selectivamente soélo los
procedimientos apropiados. Sin embargo, cuando se han estudiado los efectos de los
incentivos econdmicos para los consumidores de servicios de salud orientados a
disminuir la utilizacion de servicios inefectivos, los resultados han sido desalentadores.
Por ejemplo, en el gran “Experimento de Aseguramiento de Salud” llevado a cabo en
EEUU, los investigadores formularon la hipotesis de que si los individuos tienen que
pagar mas por la atencion sanitaria, reducirian su demanda de procedimientos en
aquellas condiciones en que sean poco efectivos. Sin embargo, se demostré que la
demanda se redujo de forma similar tanto para los servicios efectivos como inefectivos
[75]. Estos ejemplos sugieren que los incentivos financieros aislados, tanto para los
proveedores como para los consumidores, no son suficientes para mejorar el uso
apropiado de la atencion sanitaria.

Muchos factores, incluyendo intervenciones de politica de salud, pueden afectar la
proporcion de uso apropiado de la tecnologia médica. Este hecho puede ser ilustrado
con un analisis que comparoé los resultados de dos estudios sobre el uso de by-pass
en diferentes zonas de EEUU (Tabla 4). El primer estudio, que incluia pacientes de un
Estado del Oeste y que fue realizado a principios de los afios 80, encontrd que el 14%
de los procedimientos de by-pass analizados fueron inapropiados [76], en
comparacion con solo el 2,4% de los realizados en el Estado de Nueva York segun un

Tabla 4. Uso apropiado de Bypass aorto-coronario en los Estados Unidos

Un estado del Estado de
Oeste Nueva York
(1979-82) (1990)
Apropiado (%) 56 91
Dudoso (%) 30 7
Inapropiado (%) 14 24

Fuentes: [Winslow CM, Kosecoff J, Chassin M, Kanouse DE, Brook RH. The appropriateness of performing coronary artery bypass surgery. JAMA
1988;260:505-509. Leape LL, Hilborne LH, Park RE, Bernstein SJ, Kamberg CJ, Sherwood M, Brook RH. The appropriateness of use of coronary artery
bypass graft surgery in New York State. JAMA 1993;269:753-760.
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estudio de 1990 [77]. Una proporcién mucho mas alta de procedimientos fue también
calificada de dudosa en el estudio del Oeste: 30% comparado con el 7% en Nueva
York. Podrian existir varias explicaciones para estas diferencias. Primero, es probable
que las puntuaciones de uso apropiado hayan cambiado en el segundo estudio debido
a la aparicion de nueva evidencia cientifica. Segundo, los patrones de uso pueden
haber cambiado en respuesta al rapido crecimiento de la angioplastia coronaria entre
los dos periodos de estudio. Tercero, podria ser que la selecciéon de pacientes para
by-pass en el estado de Nueva York se realice de forma diferente que en otros
estados. Esta hipotesis, que es la que mejor explica las diferencias, es soportada por
el hecho de que el Departamento de Salud del estado de Nueva York limita el nUmero
de centros de cirugia cardiaca, establece altos estandares de acreditacion de centros,
y analiza la mortalidad por hospital y cirujano ajustada por el riesgo [77]. Estas
medidas proporcionan fuertes incentivos para que cada hospital monitorice su propia
calidad, y contribuyen a explicar el hecho de que en Nueva York la tasa de utilizacion
de by-pass sea la mitad de la media nacional, y tenga una proporcion muy baja de
utilizacion inapropiada de procedimientos. En resumen, una intervencién de politica
sanitaria que incluya informacion, estandares explicitos de uso apropiado, e
incentivos, puede reducir el numero de procedimientos, fundamentalmente por la
eliminacion selectiva de los procedimientos inapropiados y, en consecuencia, reducir
costes a la vez que aumentar la calidad y eficiencia del sistema.

A la vista de las proporciones de utilizacion inapropiada de los procedimientos
médicos, y combinando datos de diferentes estudios, se ha estimado que
aproximadamente un tercio del gasto sanitario se dedica a servicios de beneficio
escaso o nulo [78]. Por lo tanto, la conclusion no es que necesariamente la provision
de servicios de salud deba ser racionada, sino que la eliminacion selectiva de servicios
inefectivos permitiria liberar recursos para atender a aquellos pacientes que necesitan
la aplicacion de procedimientos diagndsticos o terapéuticos efectivos. Este tipo de
politicas no sélo aumentaria la calidad y eficiencia de los sistemas de salud, sino que
también los harian mas equitativos evitando la restriccion de servicios efectivos. El
racionamiento, ya sea impuesto explicitamente por requerimientos de copagos, como
ocurre en EEUU, o implicitamente por la necesidad de incluirse en largas lista de
espera, como sucede frecuentemente en Europa, tiene un efecto desproporcionado
sobre los pobres, los ancianos, y los enfermos crénicos [75,78].

Lograr tales mejoras requiere invertir recursos de forma sostenida para investigar
sobre el uso de procedimientos. Los proyectos de investigacion sobre uso apropiado
son costosos y desarrollar estandares de uso apropiado y medirlo su aplicacion en el
mundo real llevan su tiempo. Pero el esfuerzo merece la pena si se tienen en cuenta
los potenciales ahorros y la disminucién de efectos adversos [79]. De esta manera se
disminuiria la lista de espera, se aumentaria la calidad asistencial, y se mejorarian los
resultados. En consecuencia, esta forma de hacer un uso mas apropiado de los
recursos, podria mejorar la eficiencia, la calidad, y la equidad del sistema.
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8.3. Validez del método

A pesar de la sofisticacion del método de uso apropiado de RAND/UCLA, y de
combinar la evidencia con el juicio de expertos, el método para elaborar criterios de
“‘uso apropiado” puede tener diversas limitaciones. Por ejemplo, una de las posibles
limitaciones consiste en que la evidencia en que se basan las recomendaciones es, en
general, escasa. En estos casos, las indicaciones son puntuadas fundamentalmente
con el juicio de los panelistas. De manera que podria existir una escasa fiabilidad en
las recomendaciones, entendiendo por fiabilidad la reproducibiidad de las
recomendaciones si fuesen elaboradas por un panel diferente. Para investigar este
problema se compararon las recomendaciones elaboradas por distintos paneles,
sobre distintos procedimientos, y en fechas similares. Los resultados demuestran que
los criterios de uso apropiado desarrollados por diferentes paneles en la poblacion real
son bastante consistentes, especialmente en aquellas indicaciones en que existe
evidencia cientifica sobre sus riesgos y beneficios [80,81].

Otra de las criticas que se ha hecho del método de RAND/UCLA es que no se ha
confirmado su validez, es decir, si las indicaciones calificadas como necesarias por el
panel “realmente” lo son. Una forma de comprobar la validez de los criterios consiste
en determinar si los pacientes tratados de acuerdo con tales criterios de necesidad
tienen mejores resultados que los que reciben otro (o0 ningun) tratamiento. En un
estudio sobre infrautilizacion de la revascularizaciéon coronaria se estudio la validez de
los criterios de necesidad mediante un estudio retrospectivo de los 671 pacientes
sometidos a coronariografia que cumplian criterios de necesidad para la
revascularizacion [82,83]. Se objetivdé una mortalidad ajustada mas baja entre los que
habian recibido un procedimiento necesario de revascularizacion (8,7%) que entre los
que no lo habian recibido (15,8%). También, se encontr6 menor sintomatologia
anginosa en los que habian recibido la revascularizacion necesaria.

Estudios mas recientes han demostrado resultados similares: la mortalidad a los tres
afos en revascularizacion coronaria es menor cuando se aplica un procedimiento
apropiado que cuando no se aplica, y es mayor cuando se aplica un procedimiento
inapropiado que cuando no se aplica [84]. Estos datos sugieren que estos criterios de
uso apropiado, tienen suficiente validez en el momento actual [85].

Finalmente, otra de las posibles limitaciones del método también esta asociada con la
escasa evidencia cientifica disponible para apoyar las recomendaciones. Si existe
poca evidencia cientifica en el momento de realizar las puntuaciones, podrian variar
las indicaciones puntuadas como necesarias cuando se produjese mas evidencia.

Para investigar este problema se compararon los estandares de uso apropiado
elaborados aplicando el método de RAND para la endarterectomia carotidea con los
resultados de ensayos clinicos publicados con posterioridad a la elaboracion de los
estandares [86]. Los estandares fueron elaborados en el afo 1984, fecha en la que
s6lo habia sido publicado un ensayo clinico. Desde entonces, y hasta 1998, se
publicaron 7 ensayos clinicos. Estos 7 ensayos clinicos aportaron evidencia sobre 44
indicaciones de la lista, que cubren el 30% de las endarterectomias carotideas
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aplicadas a pacientes reales. La nueva evidencia disponible confirmé la clasificacion
de todas las indicaciones que fueron afectadas por la nueva evidencia y no rechazo
ninguna. Aunque este efecto se ha analizado sélo para la endarterectomia carotidea,
los autores concluyen que este estudio demuestra la validez predictiva del método y
sugieren que los cinco componentes del método cruciales para dotarle de validez son
los siguientes:

1. El método describe las indicaciones en términos detallados y no ambiguos,
tomando en consideracién todos los factores clinicos que los médicos
consideran importantes;

2. Los panelistas representan cada especialidad y subespecialidad relevante para
la atencién de pacientes que podrian ser considerados como candidatos a
recibir el procedimiento estudiado;

3. Proporciona una estructura al proceso de la deliberacion de expertos mediante la
técnica Delphi modificada a dos rondas (con una tercera ronda para establecer
criterios de necesidad), con retroalimentacion de los resultados de la ronda
inicial y discusion entre rondas;

4. Es un método cuantitativo, que utiliza una escala de 9 puntos para juzgar el
grado de uso apropiado; y

5. No fuerza a los panelistas a que lleguen a acuerdos.

Con todas las consideraciones comentadas, el método RAND/UCLA para establecer
criterios de uso apropiado de tecnologia médica ha demostrado una enorme utilidad
en su aplicacioén practica. Ha permitido identificar si la aplicacion de un procedimiento
es 0 no apropiado en cada paciente concreto, y por lo tanto ha permitido estimar la
proporcion de uso apropiado, inapropiado, y dudoso.
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RECUERDA

La aplicacién prospectiva de los estdndares de uso apropiado de tecnologia médica, basada en
el método de RAND/UCLA pretende promocionar el uso apropiado y disminuir el uso
inapropiado de las tecnologias y procedimientos médicos. Para aplicar los estandares
prospectivamente, deben actualizarse, adaptarse localmente, y ser aceptados por los médicos.

La aplicacion retrospectiva de los estandares de uso apropiado ha demostrado en los paises
donde se han aplicado que hay una alta tasa de uso inapropiado de tecnologia médica. La
eliminacién selectiva del uso inapropiado podria contribuir a mejorar la eficiencia (se aplican los
recursos donde son efectivos), la calidad (mejoran los resultados), y la equidad (se aplica el
procedimiento a los pacientes que lo necesitan) del sistema sanitario.

El método de uso apropiado ha mostrado su reproducibilidad, que es tanto mayor cuanto mejor
es la evidencia cientifica en que se apoyan las recomendaciones, y su validez, dado que los
resultados en los pacientes son mejores cuando se siguen las recomendaciones de los
estandares que cuando no se siguen.
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9. DIFUSION DE LA TECNOLOGIA MEDICA.

La tecnologia médica requiere evaluacion desde distintas perspectivas en los
sucesivos estadios de su desarrollo. Como la evaluacién de tecnologia es un conjunto
de actividades para ayudar a tomar decisiones, el punto de partida en la busqueda de
aplicaciones de la evaluacion es especificar las probables consecuencias en cada
estadio del desarrollo de las tecnologias de la salud, y disefiar las politicas de
actuacion que deberian ser aplicadas. El complejo fendmeno de difusion de tecnologia
y la evaluacién en cada estadio puede ser ilustrado en referencia a la curva de
difusion de la tecnologia (grafico 8).

Grafico 8. Curva de difusién de la tecnologia médica
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Curva de difusién de la tecnologia médica: opciones y acciones. Adaptado de Banta, 1996.

En los estadios mas precoces del desarrollo de una tecnologia, gran parte de la
evaluacion pertenece a las ciencias de la ingenieria. La contribucion potencial de la
evaluacion en este estadio no estd todavia suficientemente bien desarrollada. Sin
embargo, los tipos de elecciones que pueden tener consecuencias técnicas y
econdmicas incluyen aspectos relativos a materias primas, complejidad del equipo
técnico, 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
relevante es establecer su nivel de seguridad antes de que sea aplicada en sujetos
humanos. Estos requerimientos de eficacia y de reduccion del riesgo tienen
consecuencias economicas. Por ejemplo, las especificaciones de resolucion de una
tecnologia de diagnéstico por imagen probablemente afectaran al coste de produccion
del equipo, a la dosis de radiacion, y a otros elementos técnicos. El desarrollo de un

42



Evaluacioén de tecnologia médica
___________________________________________________________________________________________________________________|

nuevo medicamento también requiere evaluar la seguridad en los primeros estadios
del desarrollo a la vez que se analiza su eficacia experimental.

En general, en estas fases predomina la investigacion in vitro y la experimentacion
animal, pero la evaluacion socioecondémica en estos estadios tan precoces esta poco
desarrollada. En muchas industrias, las consideraciones econdmicas son muy
importantes porque el precio final del producto en el mercado es una variable crucial
que afectara el éxito del producto, y en definitiva de la compafia. Sin embargo, es
bien conocido que el mercado de la salud, y por lo tanto el mercado de los productos
médicos, tiene caracteristicas distintivas. 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 los pacientes no pagan 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. No
esta claro cdmo los consumidores valoran la complicada relacién entre costes, calidad
y prestaciones, y como este hecho afecta las decisiones estratégicas de la industria
en este punto de disefio y desarrollo. 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 [87,88].

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
progresado desde los primeros estadios del desarrollo y ha acreditado su nivel de
seguridad para comenzar su uso en sujetos humanos, empieza la investigacion sobre
sus aplicaciones clinicas, en estos casos la evaluacion se centra en investigacion
clinica y epidemioldgica. Algunas tecnologias, como una droga para una enfermedad
concreta, pueden tener claramente definida su aplicacion clinica. Otras, tales como
una nueva tecnologia de diagnostico por imagen, pueden tener multitud de
aplicaciones, algunas de las cuales podrian no haber sido concebidas en el momento
en que se decidi6 empezar la investigacion clinica, lo cual puede afadir cierta
complejidad a la evaluacion. Los primeros ensayos en humanos deben demostrar la
seguridad y eficacia, pero todavia el procedimiento no esta disponible para su
aplicacion humana. EI momento en que la tecnologia esta disponible para su uso en
sujetos humanos se conoce como "innovacion" [87,89].*

Desde un punto de vista conceptual mas general, la "innovacién" podria ser considerada como
"un amplio rango de eventos mediante los cuales una nueva tecnologia es descubierta o
inventada, desarrollada, e introducida en la corriente de la vida econémica" [94].
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A partir de la innovacion, la tecnologia se difunde siendo utilizada al principio por los
adoptadores precoces y mas tarde por los adoptadores tardios. En estas fases, la
evaluacion deberia realizarse mediante ensayos clinicos por los primeros adoptadores
de la tecnologia, y si las conclusiones de sus estudios fuesen favorables, se deberia
potenciar la difusién de la tecnologia hacia los adoptadores tardios, antes de que sea
finalmente aceptada como una practica habitual. En las fases de difusién que siguen
inmediatamente a la innovacioén, predominan los estudios sobre la eficacia (es decir se
aplica el procedimiento en condiciones ideales) pero, son escasos los estudios sobre
efectividad (aplicacion del procedimiento en condiciones reales, cotidianas, por el
médico medio, sin seleccionar a los pacientes) o utilidad (cantidad y calidad de vida
aportada). Los estudios sobre la eficiencia (relacion entre resultados y costes, p.e;j.
coste-efectividad, o coste-utilidad) son también poco abundantes. 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 cual seria el proceso de transferencia de conocimiento a los
profesionales o instituciones que vayan adoptando la tecnologia. En general, las
respuestas tienden a sugerir que los ensayos clinicos deben incorporar analisis
economicos, seleccionar los centros adecuados donde tales evaluaciones puedan ser
realizadas con rigor cientifico, e incluir programas de formacion reglada dirigidos a
futuros usuarios.

Posteriormente, se inicia una fase de meseta o de tecnologia establecida en la que se
acepta su practica habitual. A pesar de que esta fase es la mas apropiada para
analizar la efectividad y utilidad, y consecuentemente llevar a cabo analisis de coste-
efectividad y coste-utilidad, tampoco son abundantes estos estudios, por lo tanto,
nuestro conocimiento de la tecnologia puede ser escaso aun después de llevar afios o
décadas implantada. En estas fases de practica aceptada se ha acumulado suficiente
evidencia de que existe gran variabilidad en la practica clinica y que una alta
proporcion de los procedimientos diagnésticos y terapéuticos se realizan por razones
no apropiadas [90-93]. Este hecho sugiere enfatizar la importancia de la evaluacién de
tecnologia estimulando la revisioén critica de las ventajas reales de la tecnologia, la
investigacion sobre resultados, sobre uso apropiado, y estimular el desarrollo,
implantacién, y evaluacion de estandares, criterios de uso apropiado, y pautas de
practica clinica.

Finalmente, la tecnologia puede convertirse en obsoleta, decrecer su uso, y
posiblemente desaparecer, debido a que otras tecnologias emergentes pueden ser
sustitutivas.

El fendmeno de difusién de tecnologia médica implica la adopcién y uso de la
tecnologia. Este fendbmeno es muy complejo [94-96] y se ve afectado a muchos
niveles o por diversos grupos sociales, entre ellos los fabricantes de tecnologia, los
gobiernos, las organizaciones de usuarios, los usuarios profesionales y los pacientes.
En cada uno de estos niveles, diferentes factores pueden facilitar o enlentecer el
proceso de difusion. Los seis factores claves sugeridos como posibles explicaciones
sobre la variabilidad en la difusién de la tecnologia son: mecanismos de regulacion del
sistema nacional de salud de cada pais, incentivos econémicos para los proveedores
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o usuarios profesionales de la tecnologia, propiedad publica o privada de la instalacion
con la que se aplica el procedimiento, numero y distribucion de especialistas
relacionados con la tecnologia, el papel de la industria fabricante nacional, y la
epidemiologia de las enfermedades relacionadas con cada tecnologia [96].

RECUERDA

En los estadios mas precoces del desarrollo de una tecnologia, gran parte de la evaluacion
pertenece a las ciencias de la ingenieria, bioquimica, o fisica, fundamentalmente. Eso es debido
a que en las primeras fases de la curva de difusion de la tecnologia, los avances se centran en
la investigacion basica y aplicada.

La fase de desarrollo orientado, en medicina, suele requerir investigacion sobre animales de
experimentacion. En estas fases, el objetivo de la evaluacién es demostrar la seguridad y
eficacia del nuevo procedimiento.

El momento en que la tecnologia esta disponible para su uso en sujetos humanos, una vez
pasado el campo experimental, se conoce en el campo de la tecnologia médica como
"innovacion."

En las fases de difusion que siguen inmediatamente a la innovacion, la tecnologia es adoptada
por los “adoptadores precoces” y predominan los estudios sobre la eficacia (es decir se aplica el
procedimiento en condiciones ideales) pero, son escasos los estudios sobre efectividad
(aplicacion del procedimiento en condiciones reales).

Posteriormente, se inicia una fase de meseta o de tecnologia establecida en la que se acepta
su practica habitual. Esta fase es la mas apropiada para analizar la efectividad y utilidad, y
consecuentemente llevar a cabo analisis de coste-efectividad y coste-utilidad.

Finalmente, la tecnologia puede convertirse en obsoleta, decrecer su uso, y posiblemente
desaparecer, debido a que otras tecnologias emergentes pueden ser sustitutivas.
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10. GLOSARIO
Tecnologia

Tecnologia es la aplicacion sistematica del conocimiento organizado, cientifico o de
otro tipo, en tareas practicas.

Tecnologia médica

Tecnologia médica son los medicamentos, aparatos, procedimientos meédicos vy
quirurgicos usados en la atencion médica, y los sistemas organizativos con los que se
presta atencion sanitaria.

Evaluacion de tecnologia médica

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.

Analisis coste-beneficio

Forma de analisis socioecondmico en el que los costes y resultados se expresan en
valor monetario.

Analisis coste-efectividad

Forma de analisis socioecondmico en el que los costes se miden en términos
monetarios y los resultados se expresan como efectividad.

Analisis coste-utilidad

Forma de analisis socioecondmico en el que los costes se miden en términos
monetarios y los resultados se expresan como utilidad.

Beneficio

Resultado de la aplicacién de una tecnologia médica o intervencion en salud medido
en valor monetario.

Calidad de vida.

Bienestar social, fisiologico, mental, intelectual y general de las personas.

Efectividad
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Efecto (resultado) en la salud producido por la tecnologia (o intervencion) en la
variable que medimos en condiciones reales, es decir en la practica habitual. Sus
unidades son las mismas que en la eficacia.

Eficacia

Efecto (resultado) producido por la tecnologia (o intervencién) en la variable que
medimos en condiciones ideales o de laboratorio (e.g., en un ensayo clinico). Se mide
en unidades naturales que representan a la variable (e.g., mm Hg, VEMS) u otras
medidas como supervivientes, casos evitados, o casos resueltos.

Eficiencia
Relacion entre los resultados obtenidos y el coste de los recursos consumidos para
obtener los resultados. En consecuencia, en evaluacion de tecnologia meédica, se

configuran varias tipos de analisis de la eficiencia: analisis coste/eficacia, analisis
coste/efectividad, analisis coste/utilidad, y analisis coste/beneficio.

Evaluacion socioeconémica.

Conjunto de métodos que proporcionan informacion sobre los costes y consecuencias
de servicios y procedimientos médicos. Se usa para identificar cual de varias
alternativas requiere los minimos recursos por unidad de produccion o produce los
mejores resultados con los recursos disponibles.

QALY. (Quality Adjusted Life Year).

ARos de vida corregidos por un valor que mide la relativa calidad de vida
experimentada.

Resultado.

Consecuencia en la salud producida por aplicar un procedimiento o tecnologia médica.
El método del uso apropiado de RAND/UCLA

Método que sirve para establecer estandares que ayudan a saber en qué
circunstancias clinicas especificas es apropiado inapropiado o dudoso aplicar una
tecnologia médica. El método utiliza la mejor evidencia cientifica disponible, y cuando

no existe o es contradictoria, lo combina con opinion de expertos mediante
puntuaciones estructuradas y sin forzar el consenso

Difusién de tecnologia médica
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Es el proceso mediante el cual la tecnologia médica avanza en el tiempo desde las
fases de investigacion basica, y experimental hasta las fases de innovacion, meseta, y
obsolescencia.
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12. PAGINAS WEB RELACIONADAS CON EL TEMA

o http://Iwww.hta.nhsweb.nhs.uk/

The NHS Health Technology Assessment Programme. Es una institucion britanica
que realiza una gran cantidad de informes de evaluacién de tecnologia médica de
excelente calidad y que se pueden descargar facilmente.

e http://www.nice.orq.uk/

National Institute for Health and Clinical Excellence (conocido como NICE). Tiene
informes sobre numerosos aspectos de interés e los servicios de salud,
especialmente informes de evaluacion de tecnologia médica y guias de practica
clinica.

e http://[www.iom.edu

The Institute of Medicine. Institucion clave en los Estados Unidos que ha dado
origen a numerosas publicaciones en el campo de la evaluacion de tecnologia
médica y calidad asistencial.

o http://www.ahrg.qov/

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ). Prestigiosa institucién en
los Estados Unidos con abundantes informes de evaluacion de tecnologia médica
y muchas cosas mas, relacionadas con los servicios de salud.

o http://guidelines.qov/

National Guideline Clearinghouse. Una de las mejores paginas sobre guias de
practica clinica. Muchas de ellas son verdaderos informes de evaluacion de
tecnologia médica

o http://www.inahta.orq

The International Network of Agencies for Health Technology Assessment.
Contiene bastantes recursos sobre evaluacion de tecnologia médica y acceso a
las agencias de evaluaciéon de tecnologia médica de diversos paises que forman
parte de la red.

o https://www.ccohta.ca

The Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA).
Excelente pagina con numerosos informes sobre evaluacion de tecnologia.
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o http://avalia-t.sergas.es

Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia (Avalia-T).

o http://lwww.isciii.es/htdocs/investigacion/Agencia_guees.jsp

La Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) encuadrada en el
Instituto de Salud "Carlos I11".

o http://www.juntadeandalucia.es/salud/orgdep/aetsa/default.asp

Agencia Andaluza de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETSA)

o http://www.juntadeandalucia.es/salud/orgdep/aetsa/default.asp

Agencia Andaluza de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETSA)

o http://www.aatrm.net/html/es/Du8/index.html

Ageéncia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques de Catalunya (AATRM)

o http://lwww.osanet.euskadi.net/r85-2905/es/contenidos/informacion/
presentacion ostebal/es 1199/indice c.html

Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pais vasco (OSTEBA)

o http://www.madrid.org/lainentralqo/estudios/marcevalua/ffevalua.htm

Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UETS) de la Agencia Lain
Entralgo de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

o http://taiss.com/

Técnicas Avanzadas de Investigacion en Servicios de Salud (TAISS)
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http://avalia-t.sergas.es
http://www.isciii.es/htdocs/investigacion/Agencia_quees.jsp
http://www.juntadeandalucia.es/salud/orgdep/aetsa/default.asp
http://www.juntadeandalucia.es/salud/orgdep/aetsa/default.asp
http://www.aatrm.net/html/es/Du8/index.html
http://www.osanet.euskadi.net/r85-2905/es/contenidos/informacion/
http://www.madrid.org/lainentralgo/estudios/marcevalua/ffevalua.htm
http://taiss.com/

