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RESUMEN: E| objetivo es describir la aplicacion cli-
nica de las evaluaciones sanitarias para mejorar los
resultados de la atencion al paciente. Existe una co-
nexion entre estructuras, procesos y resultados sani-
tarios (clinicos, econémicos y humanisticos).

Los estudios farmacoecondmicos identifican, miden y
comparan los costes y las consecuencias de los pro-
ductos farmacéuticos y servicios. El paciente es la
principal fuente de informacion en estudios de calidad
de vida y su opinién sirve para evaluar los tratamien-
tos y programas. Aunque todavia existen controver-
sias sobre su estandarizacion, los estudios farmaco-
econémicos son una herramienta Gtil para la toma de
decisiones farmacoterapéuticas.

La utilizacion apropiada de la terminologia y el cono-
cimiento de la metodologia son indispensables para
aplicar e interpretar estos estudios.

El analisis de los resultados sanitarios permitira au-
mentar la calidad y eficiencia de los servicios que
ofrecemos.

SUMMARY: The goal is to describe the applications
of outcomes studies to improve health care. Health
care has structure, process and outcomes (clinical,
economic and humanistic). Pharmacoeconomic stu-
dies identifies, measures and compares the costs and
consequences of pharmaceutical products and servi-
ces. The main source of information in health-related
quality of life is the patient’s perspective. The patients’
opinion are used to assess drug freatments and he-
althcare programs.

Although there are still controversies about their stan-
dardisation, pharmacoeconomics studies are impor-
tant tools for decision-making process.

We should use the terminology property and know the
methodologies in pharmacoeconomic studies for
applying and interpreting these studies.

Health outcomes’ assessing permits to us improve
quality and efficiency of our services that we offer to
the society.

(Rev Med Univ Navarra 1997; 41: 31-38).
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Introduccidén

La gestion sanitaria se puede definir como una va-
riedad de métodos de financiar y organizar la distribu-
cion de los cuidados sanitarios con el objetivo de con-
tener el gasto controlando la provision de los
servicios.(1) Woorward? estima que el 80% del ahorro
del cuidado sanitario en el futuro seran debidos a cam-
bios de comportamiento de los equipos asistenciales
mis que a la mejora de la eficiencia hospitalaria.

Relman3 sugirié que a partir de los anos 90 se en-
traba en la tercera era del cuidado médico: la era de la
valoracién y de la justificacién, Esta nueva era seguiria
a la era de contencion del gasto, entre los anos 70 y
80, precedida por la era de la expansion, entre los
anos 40 y 60. Esto fue debido principalmente a que
con las politicas de contencién del gasto no se ha po-
dido controlar el gasto de los cuidados sanitarios,

El presupuesto destinado a la salud en los paises oc-
cidentales varia entre el 13% en los EE,UU, y del 7 al
9% en los paises curopeos de su producto nacional
bruto.(4) De esta partida de gasto solamente alrededor
del 7-8% es destinada a la compra de medicamen-
tos.(5) Mientras el aumento del costo de los nuevos
medicamentos respecto a sus antecesores aumentaba
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continuamente no quedaba claro que éstos también
mejorasen la esperanza o calidad de vida de los pa-
cientes.(6). El costo de los medicamentos ha ido cre-
ciendo progresivamente en la Gltima década dos o tres
veces por encima de la inflacion y las previsiones esti-
man que los nuevos medicamentos y tecnologias in-
crementardn el gasto sanitario en un 2.8%.(5)

A pesar de que los medicamentos constituyen solo
una pequena parte del gasto sanitario, éstos todavia
merccen la atencion de las Administraciones Sanitarias
por al menos estas cuatro razones: el gasto sanitario
continua creciendo, los medicamentos son considera-
dos como productos mas que como servicios, algunos
productos farmacéuticos aportan un dudoso beneficio
y existe una conciencia generalizada de que los nue-
vos productos biotecnoldgicos aumentardn el gasto
farmacéutico hasta niveles sin precedentes.(7).

El objetivo del presente trabajo es describir la apli-
cacion clinica de las evaluaciones sanitarias para me-
jorar los resultados de la atencion al paciente.

Modelos sanitario

Tradicionalmente la medicina estaba méds preocupa-
da por sanar o paliar el efecto de las enfermedades
que en mejorar el bienestar social. Para ello utilizaba
tres indicadores para evaluar sus resultados: mortali-
dad, morbilidad v el coste. Estos indicadores también
servian para la toma de decisiones farmacoterapéulticas
y su posterior seguimiento.(6).

Si tenemos en cuenta la definicion de salud dada
por la Organizacion Mundial de la Salud: “estado com-

pleto de bienestar fisico, mental v social, no solamen-
te la ausencia de la enfermedad”(8) estos indicadores
no son Gtiles ni para monitorizar el resultado de nues-
tras actuaciones ni para disminuir el coste total de los
tratamientos farmacologicos.

En 1988, Ellwood? describié el modelo de la gestién
de los resultados de los cuidados sanitarios y propuso
medir sistemdticamente en la prictica clinica diaria el
grado de funcionamiento y de bienestar de los pa-
cientes.

Segin Donabedianl? la calidad de los servicios sa-
nitarios depende de la téenica, considerada como el
conjunto de habilidades y conocimientos, vy de las re-
laciones interpersonales, contemplindose la opinién
de los pacientes acerca de sus tratamientos. Este autor
considera la existencia de una conexién entre estruc-
turas, procesos y resultados sanitarios,(10-12) y que so-
lamente podemos aumentar la calidad de los servicios
sanitarios si mejoramos los procesos a través de pro-
gramas de garantia de calidad o mejorando los resul-
tados sanitarios a través de los estudios farmacoeco-
némicos y de calidad de vida.(10). Estos resultados
sanitarios son entendidos como los efectos de los cui-
dados sanitarios sobre los pacientes y/o poblaciones
(Figura 1).(12).

Kozma et al.(13), disefiaron un modelo grifico pa-
ra comprender el complicado proceso de la toma de
decisiones farmacoterapéuticas en el que no solo se
miden los resultados clinicos en el tratamiento de los
pacientes sino también los resultados econdmicos y
humanisticos del mismo.(11,12). El modelo es descri-
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to en la Figura 2. Los resultados clinicos son los deri-
vados de una enfermedad o tratamiento (morbilidad y
mortalidad); los econdémicos son aquellos que compa-
ran los costes y las consecuencias de las distintas al-
ternativas; y los humanisticos son las consecuencias
de la enfermedad sobre el estatus funcional del pa-
ciente o medidas sobre la calidad de vida en varias di-
mensiones.

El modelo también contempla la existencia de una
serie de intermediarios o modificadores del tratamien-
to que pueden afectar a los resultados del mismo. La
importancia de estos intermediarios es en ocasiones
muy alta. Asi por ejemplo el incumplimiento de los tra-
tamientos por los pacientes es alrededor del 25% y su-
pone un coste directo anual en los EE.UU. de 50 bi-
llones de dolares (b$), se piensa que la misma
cantidad supondrian los costes indirectos de estos tra-
tamientos.(14). Recientemente Johnson y Bootman!®
han estimado, mediante ¢l diseno de un modelo far-
macoecondmico, el coste de la morbilidad y mortali-
dad debido a los problemas relacionados con la utili-
zacion de medicamentos en los EE.UU. El coste
calculado asciende a 76.6 b$, el cual varia con el ana-
lisis de sensibilidad entre 30.1 y 136.8 b$, imputdndo-
se a las hospitalizaciones ¢l mayor gasto provocado
por la utilizacion de medicamentos en 47 b§. Los au-
tores concluyen que los problemas relacionacos con la
utilizacion de medicamentos pueden considerarse co-
mo una “enfermedad de comportamientos”, la cual
puede prevenirse con la utilizacion de servicios y con-
troles sanitarios.

Tipo de estudios

Como indicabamos anteriormente solamente pode-
mos mejorar los resultados por medio de programas de
garantia de calidad de los procesos o incidiendo di-
rectamente sobre los mismos por medio de estudios
farmacoecondmicos y de calidad de vida.(10).

La industria farmacéutica aplica estos estudios des-
de la Gltima década, invirtiendo muchos recursos en el
desarrollo de los mismos. La media de estudios por
empresa farmacéutica ascendié del 1.7 en 1988 al 23.7
en 1994.(16). También el mimero de estudios clinicos
publicados que incorporan variables econémicas de la
salud ha aumentado exponencialmente. El porcentaje
de estos estudios respecto al total fue para los anos
1988 y 1994 del 2.6 y del 28% respectivamente.(106).

Grossman argumenta que las razones para valorar

los resultados sanitarios son: definir, evaluar y mejorar

la efectividad del servicio prestado; controlar los cos-

tes de los servicios superfluos o inapropiados y docu-
mentar el valor del cuidado sanitario.(6).

Estudios farmacoecondmicos

Los estudios farmacoeconémicos (FE) identifican, mi-
den y comparan los costes (gj.: recursos consumidos) y
las consecuencias (clinicas, econémicas y humanisticas)
de los productos farmacéuticos y servicios. Estos estudios
incluyen ademas de las evaluaciones farmaecondémicas,
como los estudios de coste de una enfermedad y los ani-
lisis de decision, las evaluaciones humanisticas, como las
preferencias y satisfaccion de los pacientes, y los estudios
de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).(7).
La farmacoeconomia se engloba dentro de la evaluacion
econdmica de tecnologias sanitarias. Los estudios de
CVRS se describirdn en una seccion mds adelante.

En la Tabla 1 se describen los diferentes tipos de
andlisis que se pueden realizar.(7,17,18). Los anilisis se
diferencian entre si por como miden los efectos de los
tratamientos, ya que todos ellos miden los costes en
unidades monetarias.

Los estudios de minimizacion de costes no miden
los resultados ya que suponen que los efectos de las
alternativas son equivalentes basindose en publicacio-
nes previas sobre eficacia. Estos estudios son los mis
utilizados en la toma de decisiones de formularios o
gufas farmacoterapéuticas,

Los estudios coste-efectividad son los mis frecuen-
temente utilizados debido a que se ajustan mejor a los
resultados de la prictica clinica diaria.(19). No se pue-
den utilizar cuando comparamos simultineamente
productos con mis de una indicacién.

Los estudios coste-utilidad miden a través de una uni-
dad que integra la cantidad y calidad de vida, anos de vi-
da ajustados por calidad (AVAC) o anos de vida sanos
equivalentes.(20). Esto se realiza calculando los anos de
vida ganados ponderindolos con la calidad de vida por
técnicas que miden los estados de salud basadas en pre-
ferencias o utilidades. Los estados de salud obtenidos
pueden agregarse obteniendo una puntuacion global, a
partir de la cual se calculan los AVAC para los estudios
coste-utilidad. Los AVAC también pueden calcularse por
métodos indirectos utilizando las medidas de utilidad o
escalas de salud, las cuales se describirin posteriormente.

Diversos estudios muestran que tanto en la literatu-
ra médica(21), como en la farmacéutica(22), existen in-
terpretaciones erroneas de la terminologia asi como de
la metodologia utilizada en los estudios farmacoeco-
némicos. Por lo que debemos de ser bastante criticos
al valorar este tipo de estudios antes de trasladar los
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Tabla |

TIPO DE ANALISIS

Minimizacién de costes (EMC)

Andlisis coste-beneficio (ACB)

Andlisis coste-efectividad (ACE)

Andlisis coste-utilidad (ACU)

MEDIDA DE LOS COSTES

Unidades Monetarias

Unidades Monetarias

Unidades Monetarias
fisicas o naturales (Ej.: aiios de vida
ganados, mm Hg de TA reducidos, o

Unidades Monetarias

MEDIDA DE LOS RESULTADOS INTERPRETACION DEL ANALISIS®

No se miden Se asume
que son equivalentes

C1<C2=> Aceptar 1.

B/C>1=> Aceptar 1.
B/C=1=> Iguales
B/C<1=> Rechazar 1

Unidades Monetarias

C/E=+/-=> Rechazar
C/E=-/+=> Aceptar
CIE=-‘/- => ?
C/E=4/+=> 2

Unidades clinicas habituales,

estancias hospitalarias ahorradas

Unidades de cantidad €/U=+/-=> Rechazar

y calidad de vida C/U=-/+=> Aceptar
(Ej.: afios de vida ajustados C/Usz-/-=> 7
por calidad, AVAC) C/U=+/+=> 7

* Suponiendo que se compara el programa o servio 1 frente al programa o servicio 2

Cl=coste total (directos e indirectos)de la opcion 1; C2=coste total de la opcion 2; B1= beneficios totales de la opcion 1; B2= beneficios to-
tales de la opcion 2; E1= eficacia total de la opcion 1; E2= eficacia de la opeién 2; Ul= utilidad del programa 1; U2=utilidad del progra-
ma 2; C=C1-C2; B=B1-B2; E=E1-E2; U= U1-U2; B/C=relacién coste beneficio; C/E= relacion coste-efectividad; €/U= relacion coste utilidad

incremental,

(+) o (+) = signo que toma el numerador o denominador cuando se realiza la resta,
?= Quién tome la decision debe considerar si vale la pena pagar cierta cantidad de dinero por el beneficio que se va a obtener.

resultados a nuestro entorno, Afortunadamente dispo-
nemos de guias o check-list para poder realizar una
valoracion en profundidad de los trabajos publica-
dos.(23,24). Aunque ya existian algunas directrices de
como realizar y valorar los estudios FE, recientemente
la Asociacion Médica Americana ha difundido unas re-
comendaciones para la correcta realizacion y valora-
¢ion de estos estudios.(25). La utilizacion apropiada de
la terminologia y el conocimiento de la metodologia
son indispensables para aplicar e interpretar correcta-
mente los resultados de los estudios FE.

Las potenciales aplicaciones de los estudios FE en
los sistemas sanitarios(7,17-19) son: autorizacion para
la comercializacién de medicamentos, fijacién de pre-
cios, financiacién publica de medicamentos, soporte
de las decisiones sobre investigacion y desarrollo en la
industria farmacéutica, definir estrategias de marketing
de la industria farmacéutica, incorporacién de medica-
mentos a formularios o guias farmacoterapéuticas, y
como soporte de las decisiones farmacoterapéuticas.

Todavia existen algunos problemas de estandariza-

ciéon sobre los aspectos metodolégicos utilizados en
los estudios FE. Los investigadores estin de acuerdo
en las definiciones, la importancia de la perspectiva
del estudio, la necesidad de realizar el anilisis incre-
mental y el andlisis de sensibilidad; pero en cambio
tienen diferentes opiniones sobre qué tasa de des-
cuento aplicar, si deben medirse o no los costes indi-
rectos, etc. A pesar de estas controversias, actualmen-
te existen suficientes directrices para considerar a los
estudios FE como una herramienta util para la toma de
decisiones farmacoterapéuticas.(20,27).

Estudios de calidad de vida

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)
es el valor asignado a la duracién de la vida modifica-
do por la disminucion, estado funcional, percepciones
y oportunidades sociales debido a una enfermedad, ac-
cidente, tratamiento o politica.(28). Es decir, la calidad
de vida se refiere a todos los aspectos de nuestras vi-
das como por ejemplo, donde vivimos, qué empleo te-
nemos, etc.; en cambio, la CVRS sélo se refiere a aque-
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Tabla I

CUESTIONARIOS

Qws sip HIE NHP QLl COOP Eurogol DUKE  SF-36
CONCEPTOS
Funcion fisica ° ° ° ° ° ° ° ° °
Funcion social o o ° o ° o o ° °
Rol fl'dbdio ° ° ° 0 ° 0 o ° °
Distress psicolagico ° o o ° o o ° °
Percepcion general de la salud ° 0 o o o . o
Dolor corporal o o o o ° ° °
Vitalidad (energia) o o o o o
Bienestar psicolagico ° o o
Dormir ° o .
Funcion cognitiva o o
Calidad de vida . o
Pronostico sobre la salud o o
CARACTERISTICAS*®
Método de administracion AE A E AE A E A E A E AE AE A E
Nomero de preguntas 107 136 86 38 5 9 9 17 36
Tipo de puntuaciones I P I SP P P 1 P | P P, SP

QWB= Quality of Well-Being Scale (1973)29

5IP= Sickness Impact Profile (1976)30,31

HIE= Health Insurance Experience surveys (1979)32
NHP= Nottingham Health Profile (1980)33,34

QLi= Quality of Life Index (1981)35

COOP= Dartmouth Function Charts (1987)36
EUROQOL= European Quality of Life Index (1990)17,37
DUKE= Duke Health Profile (1990)38

SF-36= Medical Outcomes Study 36 Item Short-Form Health Survey (1992)39,40
* A= Auvtoadministrado; E= entrevistador; I= Index; P= Perfil; SP= Suma de Puntuaciones.

llos aspectos de nuestras vidas que son dominados o
estan influenciados por nuestra salud personal.(7).

La valoracion de la CVRS es un tipo de estudio
FE.(7). En los estudios de CVRS el paciente es la prin-
cipal fuente de informacion para evaluar los trata-
mientos farmacoldgicos o los programas sanitarios.

Para medir la CVRS se utilizan cuestionarios o ins-
trumentos, que pueden ser genéricos o especificos.
Los conceptos y caracteristicas que miden los cuestio-
narios genéricos se describen en la Tabla 2. Los ins-
trumentos genéricos pueden ser perfiles de salud o
medidas de utilidad, y son administrados por entrevis-
tadores (personalmente o por teléfono) o autoadmi-
nistrados (en las clinicas, supervisado por el entrevis-
tador o no y por correo).

Los instrumentos genéricos evalian todos los aspec-
tos relevantes de la salud y no estdn influenciados por
el tipo de enfermedad, raza, edades, ete. Son multidi-
mensionales, es decir, estin disefiados para aplicarlos
en diferentes enfermedades e intervenciones médicas y
pueden utilizarse en una amplia gama de poblaciones.
Algunos perfiles de salud han sido adaptados para su
utilizacién en la poblacion espafola.(17,31,34,40).

Las medidas de utilidad o escalas también evalian
los principales estados de salud y los niveles de salud
obtenidos pueden agregarse en una Unica puntuaciéon
obteniendo el indice de salud, a partir del cual se cal-
culan los AVAC.(29,37).

Los instrumentos especificos asumen que cada
condicién médica tiene un especifico resultado vy
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ademis deben medirse las funciones afectadas por
esa condicion. Estos cuestionarios valoran solo
aquellos aspectos importantes de una enfermedad o
condicién, y se han utilizado en artritis reumatoide,
cancer, hipertension, etc.(41-43). Su principal incon-
veniente es que Unicamente pueden aplicarse en los
casos para los que fueron disenados y no permiten
comparaciones entre enfermedades, sin embargo
tienen la ventaja de presentar una alta sensibilidad a
los cambios clinicos.(18,44).

Para medir la CVRS en los pacientes con tratamien-
tos farmacolégicos, Aaronson44 propuso la utilizacién
de un test genérico y otro especifico, de esta mancra
obtendriamos con el especifico una informacién mis
detallada y sensible a los cambios clinicos, y con el ge-
nérico podriamos comparar los resultados con otras
enfermedades.

Los instrumentos deben de cumplir una serie de re-
quisitos antes de ser utilizados como herramientas pa-
ra medir y valorar la CVRS de los pacientes. Estos
son45: ficiles de usar, interpretar y administrar; aplica-
bles a diferentes poblaciones; ser fiables, validos y
practicos; deben incluir aspectos del bienestar de los
pacientes; tener un amplio rango de medidas y ser fa-
cilmente entendibles.

Los estudios de CVRS proporcionan una informa-
cion acerca de las preferencias de los pacientes, de su
bienestar y satisfaccién con el cuidado sanitario, la
cual puede ser utilizada en la toma de decisiones far-
macoterapéuticas.

A diferencia de los estudios FE, los distintos grupos
de investigadores han ido desarrollando sus propios
cuestionarios, lo que impide la comparacion con otros
estudios publicados.(45). Desgraciadamente no todas
los cuestionarios han demostrado una validez y fiabili-
dad contrastada. Otras cuestiones metodolégicas que
deben considerarse en la valoracion de los estudios de
CVRS son qué dimensiones deben medirse y cuales no,
la relativa importancia de las dimensiones medidas en
el estado global de CVRS, qué instrumento debe utili-
zarse, qué es mis Util medir el indice o los perfiles.

La utilizacioén clinica de los resultados de la CVRS es
incipiente y se han aplicado principalmente en el tra-
tamiento y monitorizacion de enfermedades cronicas
como la hipertension, hemodidlisis, cancer, epilepsia,
etc;(12,41-43,46) y en algunos ensayos clinicos de me-
dicamentos. Queda por delicada el alcance que pueda
tener la utilizacion de estos estudios en el quehacer
diario de los profesionales sanitarios y su influencia en
cl sistema sanitario.

Futuro

En una sociedad donde sus recursos son limita-
dos, la eficiente distribucién de los mismos es la
principal misién encomendada a los responsables
sanitarios. Para llevar a cabo de manera eficaz este
objetivo, en el anilisis de los resultados de las dife-
rentes alternativas terapéuticas se deben considerar
no solamente los resultados clinicos sino también
los econémicos y humanisticos; lo cual redundara
en una mejor y mds acertada toma de decisiones sa-
nitarias,

Los métodos de contencion del gasto iran dirigidos
a:47 disminuir las admisiones hospitalarias, acortar los
dias de estancia, utilizar menos tratamientos intensivos
(cuidados intensivos, intervenciones quirtrgicas, etc.)
y aumentar la utilizacién de los servicios ambulatorios
tanto quirtrgicos como médicos. Esto significa que los
cuidados sanitarios se dirigirdin mds a la prevencioén de
enfermedades que a su tratamiento. Mis recursos irdn
dirigidos a la educacién de los pacientes y sus familias,
a la creacion de planes de prevencion y al desarrollo
de programas de bienestar.

Los diferentes estudios FE y de CVRS realizados por
la industria farmacéutica seguirdn aumentando debido
a que ésta tendrd que demostrar el valor de sus pro-
ductos. El conocimiento de la terminologia nos permi-
tird valorar e interpretar estos estudios,

Los profesionales sanitarios reforzaremos nuestra
formacion y habilidades para analizar los resultados de
nuestros servicios, al conocer las preferencias y bie-
nestar de los pacientes, y podremos utilizar esta infor-
macién en la toma de decisiones terapéuticas, aumen-
tando por tanto nuestra eficiencia.27

Conclusién

Nuestras acciones en el proceso del cuidado sanita-
rio de los pacientes no solamente tienen resultados cli-
nicos sino también econdmicos y humanisticos. El ani-
lisis de los mismos nos permitird aumentar la calidad y
eficiencia de los servicios que ofrecemos.

El nimero de estudios que valoran los resultados
sanilarios sigue aumentando. Para aplicar ¢ interpretar
sus resultados correctamente es indispensable conocer
la metodologia y utilizar la terminologia adecuada-
mente.

En un proximo futuro los pacientes asumirdn un
mayor grado de responsabilidad en la toma de deci-
siones, al tenerse en cuenta tanto las preferencias de
los mismos como su bienestar y satisfaccion con el cui-
dado sanitario.
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