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EDITORIAL

Big Data ;demasiado “big” para dejarlo caer?
La investigacion con Big Data y Real World Data y el nuevo Reglamento Europeo de Proteccion de Datos

Salvador Peiro

Fundacién Instituto de Investigacion en Servicios de Salud

El contexto actual de las organizaciones sanitarias y la
necesidad de mas y mejor informacién

Las organizaciones sanitarias tienen que desarrollar muchas y muy com-
plejas actividades. Seleccionar intervenciones (o tecnologias o medica-
mentos) efectivas, seguras y coste-efectivas (y no otras), indicarlas en
los candidatos a beneficiarse de las mismas (adecuacion) y no en otros
grupos de pacientes, realizarlas con pericia, habilidad técnica, habilida-
des de interrelacion con los pacientes (calidad técnica, seguridad, satis-
faccion), sin despilfarrar recursos (eficiencia técnica, coordinacion) y a lo
largo de la vida de las personas, con una vision global de las mismas
(longitudinalidad, continuidad, coordinacion).

Las organizaciones sanitarias también deben generar nuevo conocimien-
to para mejorar la salud de las personas (investigacion) e incorporar este
nuevo conocimiento a la practica clinica (innovacion, que incluye los cam-
bios organizativos ademas de los tecnolégicos), transmitir estos conoci-
mientos, habilidades y experiencia a la organizacion futura (formacion,
renovacion humana y organizativa), respetar y garantizar las normas y
principios esenciales que cada sociedad ha adoptado para proteger los
derechos de las personas y progresar en su ideales (equidad, trasparen-
cia, respeto a la dignidad, confidencialidad y autonomifa de las personas)
y tomar decisiones (explicitas o implicitas) de asignacion (y desinversion)
de recursos y de priorizacion (0 “despriorizacion”) de unos grupos de
pacientes sobre otros. Priorizar algo, en un entorno de recursos limita-
dos, siempre es “despriorizar’ otra cosa (1) y esas elecciones son el
objeto central de la politica sanitaria.

Las organizaciones sanitarias tienen que hacer todo esto en un entorno
cada vez méas complejo configurado por los cambios en los patrones de
morbimortalidad, con la irrupcion de la cronicidad como principal fuente
de utilizacién sanitaria y gasto, la preocupacion de los gobiernos, los
colectivos sanitarios y la sociedad por el crecimiento del gasto sanita-
rio, la evidencia de amplias variaciones en la practica médica no expli-
cables por diferencias en la morbilidad de las poblaciones, la preocupa-
cion por la efectividad y la seguridad de las practicas médicas, por la
calidad de la asistencia y su impacto sobre los resultados para los
pacientes, el cambio tecnologico acelerado, incluyendo la explosion de
las tecnologias de la informacién y comunicacién y su introduccion
masiva en la asistencia diaria, un mayor interés de los pacientes por
participar en las decisiones que afectan a su salud y una mayor exigen-
cia social de rendicion de cuentas para los servicios de bienestar pabli-
co (accountability).

Para desarrollar sus complejos objetivos en este complejo entorno las
organizaciones sanitarias necesitan mas y mejor informacion (conoci-
miento, evidencias) que les permita valorar los resultados de los diferen-
tes cursos de accion posibles y guiar sus decisiones sobre ¢qué hacer?
¢a quién? ¢por quién? ¢donde? ¢cuando? y ¢como? Informacion (o cono-
cimiento o evidencia), en este contexto, debe entenderse como la demos-
tracion de una relacion causal “suficiente” entre un curso de accion (ej.:
un tratamiento, una prueba diagndstica, una tecnologia, un cambio orga-
nizativo, un programa o una politica sanitaria) y un resultado de interés
para pacientes o poblaciones.

Esta informacion ha procedido tradicionalmente de algunos disenos basi-
cos de investigacion prospectiva (ensayos clinicos, cohortes prospecti-

vas) o retrospectiva (cohortes retrospectivas, casos y controles) basados
en estudios ad-hoc, registros o datos histéricos de documentos clinicos.

La irrupcion de los sistemas de informacion sanitaria com-
putarizados

En las Gltimas décadas, y en practicamente todas las organizaciones
sanitarias, se ha producido un cambio tecnoldgico y organizativo formida-
ble (2): la irrupcion masiva de sistemas informaticos comunes o interope-
rables (ej. las historias clinicas electronicas) acompanados de un identifi-
cador Unico de paciente. Estos sistemas de informacion sanitaria (SIS)
permiten el almacenamiento, la recuperacion y la transmision de enor-
mes cantidades de datos y, en origen, fueron disefados para facilitar los
procesos asistenciales, transaccionales y administrativos, dar soporte a
la toma de decisiones clinicas, organizacionales y de politica sanitaria, y
facilitar la atencién remota (teleasistencia).

Pero mas alla de su utilidad para la asistencia diaria, pagar las facturas a
las farmacias o reducir cargas burocréticas, estos SIS han modificado la
forma en que hacemos algunos tipos de investigacion, con la aparicion de
ensayos clinicos pragmaticos y cohortes prospectivas con seguimiento
naturalistico a través de los SIS rutinarios, cohortes retrospectivas y estu-
dios de casos y controles anidados en estas cohortes que usan estos SIS
o registros informatizados que pueden combinarse entre si o con otras
fuentes, en lo que viene llamandose estudios de Real World Data (RWD)
para diferenciarlos de los estudios experimentales con pacientes seleccio-
nados e hiperseguimiento. Y también han aparecido nuevos disenos que
exploran la relaciones entre los datos (data driven, machine learning, data
mining) o aprenden de los datos para construir patrones y mejorar las
decisiones clinicas (deep learning, convolutional neural networks, genera-
tive adversarial networks, etc.), que solemos llamar estudios de big data
0, en muchas de sus aplicaciones, de inteligencia artificial (Al).

Los limites entre unos tipos de estudio y otros son en muchos casos
borrosos. Se ha sugerido que forman un continuo desde la menor a la
mayor implicacion de humano y “méaquina” en el analisis (3). En todo
caso, estos métodos trabajan fundamentalmente con dos tipos de datos:
estructurados y semi-estructurados o no-estructurados. Entre los prime-
ros destacan los datos de aseguramiento/tarjeta sanitaria, de prescrip-
cion y dispensacion, los registros hospitalarios (CMBD, ingresos, urgen-
cias, hospitalizacion a domicilio, farmacia externa, ...), los sistemas auto-
matizados de 6rdenes médicas (laboratorio, pruebas diagnésticas, ...),
los registros de incapacidad temporal, de mortalidad, de vacunaciones,
cribados, transporte sanitario, conciertos, dialisis, y algunos datos de
sensores de monitorizacion, de telemedicina, de programas, etc. También
los datos de contactos con el sistema (visitas, ingresos, ...) incluyendo
sus tiempos de espera.

Entre los datos semi o no-estructurados de interés destacan los datos de
la imagen radioldgica y fotografica (pixeles) almacenada en los PACS
(incluyendo la radiologia, medicina nuclear, anatomia patologica, oftalmo-
logia, dermatologia y otras especialidades) y los informes asociados, casi
siempre en lenguaje natural, las anotaciones médicas, los gréficos, gra-
baciones y otros aspectos de la historia clinica también almacenados en
lenguaje natural o en archivos de sonido o video, los registros de monito-
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rizacion continua o semi-continua (marcapasos, DAI, ...) y telehealth, los
datos Omicos (gendmica, epigendmica, transcriptomica, protedmica,
metabolémica, microbiémica, ...), los metadatos (cookies) de programas
y buscadores web, los datos de APPs de salud y de habitos o estilos de
vida (deportivos, sedentarismo, tabaquismo, ...), y otros muchos, inclu-
yendo datos agregados y contextuales, como la temperatura, los niveles
de contaminacion por diferentes compuestos y datos socio-econémicos y
culturales.

Mas alla del volumen y el tipo de datos hay diferencias esenciales entre
las aproximaciones analiticas a estos nuevos datos que han cristalizado
en las “etiquetas” Real World Data y Big Data. Las aproximaciones RWD
utilizan métodos deductivos y guiados por hipbtesis sobre datos (casi
siempre estructurados y con elevada densidad de informacion) para
medir/describir diferentes procesos o resultados (endpoints), establecer
la presencia de asociaciones y causalidad, detectar tendencias y cons-
truir modelos predictivos. Las aproximaciones Big Data (advanced analy-
tics), usan una perspectiva inductiva, guiada por las asociaciones multi-
variables entre los propios datos (muchas veces no estructurados, con
escasa densidad de informacion y una elevada proporcion de datos perdi-
dos) para intentar descubrir relaciones desconocidas entre los datos,
establecer asociaciones, facilitar las inferencias, construir modelos pre-
dictivos, e identificar y reproducir patrones (deep learning).

Mientras que actualmente el uso de los SIS parece estar confinado al
almacenamiento y recuperacion de la informacion clinica para la aten-
cion, los procesos transaccionales (e]. facturacion farmacéutica, cobro de
facturas) y los procesos de gestion (indicadores de productividad) y admi-
nistrativos, de la investigacion basada en estas aproximaciones espera-
mos una notable transformacion de la atencion sanitaria en los anos
inmediatos, con importantes beneficios para los pacientes, las poblacio-
nes y las organizaciones sanitarias. (4-6)

Los beneficios de la investigacion con RWD y Big Data

De la investigacion con RWD y Big Data esperamos obtener grandes
avances en el corto-medio plazo. (7-9) Sin ser exhaustivos, el descubri-
miento de “asociaciones” clinicas relevantes, senales tempranas o cam-
bios en las trayectorias de la enfermedad, que pueden ayudar a mejorar
el manejo de los pacientes; la identificacion temprana de reacciones
adversas a medicamentos; la estratificacion de pacientes (medicina per-
sonalizada) con mejoras en la respuesta a los tratamientos, la limitacion
de tratamientos no efectivos y la reduccion de reacciones adversas; la
seleccion de candidatos para actuaciones de prevencion o tratamiento;
abaratar el desarrollo de nuevos medicamentos y pruebas diagndsticas;
métricas adecuadas para la monitorizacion de la eficiencia de las organi-
zaciones sanitarias (incluyendo cambios en la respuesta en subpoblacio-
nes estratificadas de pacientes); mejoras en la investigacion traslacional,
con especial interés en enfermedades raras, en las oncoldgicas, las
autoinmunes y las neuroldgicas, pero también para el estudio de la pluri-
morbilidad; el desarrollo de biomarcadores moleculares y de imagen
(medicina de precision); nuevos abordajes sobre las resistencias bacte-
rianas, y la eclosion de la inteligencia artificial en los procesos diagnosti-
cos (especialmente en la imagen, incluyendo especialidades como la
radiologia, la anatomia patol6gica, la dermatologia o la oftalmologia).

También esperamos mejoras en los disenos clasicos de investigacion y
un abaratamiento de los estudios convencionales, tanto mejorando la
identificacion de potenciales candidatos a participar en ensayos clinicos,
como mediante nuevos disenos con seguimiento electronico. También
conocer como esta siendo usando un medicamento, tecnologia, prueba,

intervencion en cada contexto (dosis, pautas, adherencia, ...) y cuando
es 0 no efectivo; obtener informacion en situaciones en las que no es
posible hacer un ensayo; disponer de informacién en situaciones que
requieren resolver rapidamente las decisiones de cobertura y precio (por
ejemplo, cuando no hay otra terapia disponible); evidencia “provisional”
en ausencia de ensayos (ej: enfermedades raras) o disponer de informa-
cion sobre el beneficio neto (clinico, econémico) para las decisiones
sobre precio y valor (acuerdos de riesgos compartidos).

Estos beneficios de la investigacion no son sélo futuribles. Las redes
neurales simples se usan desde la década de los 90 del pasado siglo
para la interpretacion de electrocardiogramas, (10) y en los Gltimos anos
se han desarrollado algoritmos basados en estas técnicas para la detec-
cién de la retinopatia diabética (11) o del cancer de piel (12) que superan
el rendimiento diagndstico de profesionales entrenados y son capaces de
procesar miles de imagenes diarias.

Protegiendo simultaneamente los beneficios de la investi-
gacion (para los pacientes) y el derecho a la intimidad (de
los pacientes)

Los potenciales beneficios de la investigacion con datos personales debe
contrapesarse con sus potenciales riesgos y, entre ellos, los riesgos a la
pérdida de la intimidad de los pacientes y el uso de sus datos para fines
no deseados por ellos. El regulador europeo, mediante el Reglamento
General de Proteccion de datos (EU-GDPR) que entra en vigor en este
mes de mayo de 2018, ha reconocido la importancia de preservar el
derecho a la intimidad en los datos de salud otorgandoles (en concordan-
cia con la regulacion espanola) el maximo nivel de proteccion, al tiempo
que reconoce la importancia para los pacientes de la investigacion con
estos datos y su intencion de estimularla. (13)

Para combinar ambas aspiraciones, el EU-GDPR utiliza tres principios rec-
tores y dos “soluciones” operativas. Los principios rectores son: a) el
beneficio de la investigacion, que debe balancearse contra los riesgos a
la pérdida de intimidad, b) la minimizacion de datos, limitada exclusiva-
mente a los necesarios para la investigacion y, ¢) las buenas practicas de
investigacion que deben quedar documentadas en estos procesos. Las
soluciones propuestas son: a) el consentimiento informado (Cl), como
regla general para el uso de datos de salud con finalidades de investiga-
cioén, y b) la anonimizacién o pseudoanonimizacion de los datos cuando el
Cl no es posible (al menos sin un esfuerzo desproporcionado), de forma
que no puedan ser asociados a una persona identificada o identificable.
Los datos que no pueden ser asociados a personas identificadas o identi-
ficables no son objeto de regulacion por el EU-GDPR (no son datos perso-
nales), pero el propio Reglamento reconoce que no existe una seguridad
absoluta de que los procedimientos de anonimizacion no permitan la rei-
dentificacion de los pacientes individuales (ingenieria inversa) y requiere
a los agentes que intervienen en estos procesos que minimicen este
riesgo, sin entrar a definir con precision qué es minimizar los riesgos (en
parte porque es un aspecto que razonablemente debe resolverse caso a
caso, en parte porque es cambiante en el tiempo, en parte porque la
situacion de partida de los paises miembros es muy diferencial y, no
encontrando un traje a la medida de todos, se prefirid trasladar estos
aspectos a las legislaciones nacionales).

La primera “solucion”, el uso del consentimiento informado, parece confi-
gurarse como la regla para los estudios experimentales (ensayos clini-
cos) en los que la propia naturaleza del estudio ya requeria y requiere el
Cl. También para los observacionales prospectivos y aquellos estudios en
los que —por sus caracteristicas (ej.: buena parte de los estudios con
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datos genoémicos)- no va a ser facil anonimizar. Hay que hacer notar que
los datos procedentes de estos estudios, obtenidos con Cl, podrian usar-
Se una vez anonimizados o pseudoanonimizados, para otros estudios.
Esto permite, por ejemplo, la utilizacion conjunta de los datos individua-
les de varios ensayos clinicos en meta-analisis con datos individuales o
en la estimacion a partir de varios ensayos de la incidencia de eventos
adversos, para los que el tamano muestral de un solo estudio suele ser
insuficiente.

Estos estudios, apenas son modificados por el nuevo EU-GDPR (més alla
de algunos cambios en los procedimientos de manejo de estas bases
con datos identificables, incluyendo evaluaciones de riesgo, de impacto,
la obligatoriedad de declarar las violaciones de seguridad, etc.), aunque
la nueva regulacion permite Cl algo méas generales que los especificos de
proyecto concreto que la mayor parte de los CEI/CEIm espanoles han
venido exigiendo hasta ahora, (14) y que permitirian usar los datos (y
muestras) en varios proyectos analogos o incluso en lineas de investiga-
cion.

La segunda “solucion”, la anonimizacion o pseudoanonimizacion, afecta
directamente a los estudios con RWD y de Big data. El uso secundario de
datos obtenidos en la prestacion de asistencia sanitaria a millones de
pacientes, raramente permitira la obtencion de consentimiento informado
(mas alla de los casos de enfermedades de muy baja incidencia y pacien-
tes facilmente localizables por concentrarse en muy pocos centros). No
solo por el esfuerzo (jmas que desproporcionado!) para obtenerlo, sino
por los sesgos que conllevarian las caracteristicas diferenciales de las
pérdidas. En este sentido, y en términos generales, el EU-GDPR -y aun
sin hacer menciones especificas al big data- tampoco modifica sustan-
cialmente la legislacion espanola previa. Mantiene algunos de los proble-
mas pre-existentes (que podrian resolverse con legislacion nacional espe-
cifica) y permite el desarrollo de estos estudios en forma similar a como
venian realizdndose, aunque matiza algunos aspectos que afectan a los
investigadores, a los CEI/CEIm y, sobre todo, al titular de las bases de
datos que, como norma en el Sistema Nacional de Salud, suele ser el
Departamento de Salud de la correspondiente Comunidad Auténoma
(aunque pueden ser otros organismos o incluso los propios investigado-
res).

Nuevas (o no tan nuevas) tareas para investigadores, comi-
tés de ética y titulares de las bases de datos con informa-
cion personal de salud

Los investigadores con RWD o Big data, como norma, trabajaran con
datos que les seran transferidos por el titular de la correspondiente base
de datos anonimizados o pseudo-anonimizados y en formatos que hagan
“razonablemente” dificil su reidentificacién sin un “esfuerzo despropor-
cionado”. Datos, por definicion, no asociables a una persona identificada
o identificable y, por tanto, excluidos del EU-GDPR pero, con algln riesgo
-variable en cada caso- de reidentificacion.

Un ajuste al reglamento requerira que en los proyectos con este tipo de
datos los investigadores expliciten razonadamente:

1. Que se ha limitado la solicitud de datos al minimo imprescindible para
el desarrollo del proyecto, aspecto que puede variar segin los objetivos.
Un proyecto en adultos puede prescindir de la fecha exacta de nacimien-
to y sustituirla por el ano, pero en muchos proyectos pediatricos los
meses y dias son relevantes. En algunos estudios podrian sustituirse las
fechas (de ingreso hospitalario, alta, muerte, evento) por tiempo desde el
inicio del seguimiento, pero esto trasladaria un trabajo que habitualmente
hacen los investigadores a los servicios centrales de extraccion de datos

y, previsiblemente, con pocas posibilidades de que los investigadores
pudieran validar la informacion.

2. Delimitar qué personas tendran acceso a los datos y obtener su com-
promiso de confidencialidad.

3. El compromiso de no intentar reidentificar los datos, de no utilizarlos
en usos diferentes al objeto de la cesion, de no cederlos a terceros y de
destruirlos cuando haya finalizado el proyecto. Esto no obsta para que
los investigadores puedan tramitar nuevas solicitudes de cesion de los
datos que ya disponen para objetivos diferentes (aunque también seria
factible preparar proyectos con una mayor amplitud de objetivos), o para
que los datos utilizados en un proyecto no deben estar disponibles duran-
te un tiempo razonable tras la publicacion del estudio, para posibles veri-
ficaciones (por ejemplo, a peticién de los editores si un articulo ha des-
pertado debate sobre su validez, una situacion cada vez menos infre-
cuente).

4. El acceso a posibles auditorias por parte del titular de la base de
datos o de los CEL.

5. La evaluacion del impacto del proyecto para los pacientes y la socie-
dad, asi como de sus riesgos.

6. La existencia de un protocolo y medios razonablemente seguros para
el almacenamiento y manejo de esta informacion pseudoanonimizada.
Las funciones “anadidas” (en realidad, estaban ya contenidas en la regu-
lacién pre-existente) para los comités de ética serfan valorar estos aspec-
tos para determinar si se cumplen o no los principios del EU-GDPR (mini-
mizacion de datos, balance beneficio-riesgo y buenas préacticas de investi-
gacion) y dejar constancia explicita de esta valoracion en el informe de
aprobacion de los proyectos.

Pero el EU-GDPR impone, sobre todo, responsabilidades y tareas al titular
de las bases de datos. Asumiendo que los SIS de los Servicios de Salud
de las Comunidades Autdnomas ya deben estar listos para cumplir con
las garantias que el EU-GPDR les exige en su funcién principal, deberan
desarrollar mecanismos adecuados de anonimizacion y pseudo-anonimi-
zacion si quieren —no ya fomentar sino s6lo permitir- la investigacion con
las bases de datos de su titularidad. Esto puede ser mas o menos senci-
llo con datos estructurados, pero resultara mas complejo -y costoso-
con los datos de imagen que por un lado suelen incorporar datos identifi-
cativos embebidos en la propia imagen, y, por otro, contiene en si misma
datos biométricos (como la configuracion del rostro o las orejas), los
datos genéticos, en lenguaje natural y otros datos no estructurados. No
es imposible desidentificar estos datos (figura 1), pero requiere recursos
y esfuerzos que deben ser abordados por el titular de tales datos.

Figura 1. Anonimizacién automatizada de datos antropométricos en la ima-
gen diagnostica mediante méascaras que respetan los voxels cerebrales.

Reproducido de Alfaro-Almagro F et al, 2018 (Trabajo publicado bajo licen-

cia creativecommons) (15)

El titular de la base de datos debera también tomar decisiones (mas alla
de los informes aprobatorios de los comités de ética) sobre la legitimidad
de la cesion de datos anonimizados valorando aspectos como la adecua-
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cion del solicitante (por ejemplo, el proyecto VISC+/PADRIS de Cataluna
ha optado por no ceder datos a instituciones privadas, (16) o SESPAS
propone limitar el acceso a los proyectos incluidos en el Plan Nacional de
[+D+i (17)), que el proyecto no es contrario a los fines de la cesion origi-
nal de datos, el beneficio social y cientifico esperable, los riesgos para la
privacidad de los pacientes, las garantias de cumplimiento (incluyendo el
audit de manejo de los datos cedidos), las actuaciones en caso de
incumplimiento y los costes de estas tareas (y a quién se repercutiran).
La responsabilidad final de la cesion radica en el titular y es este quien
deberé desarrollar las mecanicas regulatorias y operativas para que se
realice conforme al EU-GDPR, asignado los recursos necesarios para
fomentar (0 al menos permitir) la investigacion con estos datos en benefi-
cio de sus pacientes. Esto implica un importante desafio para los Depar-
tamentos de Salud de las CCAA que, de una u otra forma, se ven aboca-
dos a abordar seriamente estos aspectos o limitar ostensiblemente el
desarrollo de las capacidades investigadoras en su Comunidad.

:Una ley especifica para los datos de salud?

Existen algunos aspectos importantes para el desarrollo con la investiga-
cién “con datos” no resueltos por el EU-GDPR que, sin embargo, en su
articulo 89 permitiria que fueran abordados por la legislacion nacional (o
europea) que, con fines de investigacion cientifica y las debidas garan-
tias, incluso permitiria que las regulaciones nacionales establecieran
excepciones a determinados derechos “siempre que sea probable que
esos derechos imposibiliten u obstaculicen gravemente el logro de los
fines cientificos y cuanto esas excepciones sean necesarias para alcan-
zar esos fines”.

Por ejemplo, aunque el EU-GDPR no suponga “nuevos” problemas a los
biobancos o a los proyectos habituales con muestras biol6gicas y datos
gendmicos (que han venido sustentandose en el Cl desde la entrada en
vigor de la Ley de Investigacion Biomédica), mantiene las dificultades pre-
existentes para el uso en investigacion de los datos genéticos obtenidos
en el transcurso de la asistencia sanitaria habitual que, siendo identifica-
tivos en si mismos, dificilmente podran manejarse como anonimizados o
pseudoanonimizados. Se trata de un aspecto relevante por el cada vez
mayor volumen de estos datos, asociados a tratamientos oncoldgicos,
consejo genético y algunas patologias.

En igual sentido, mientras que un mismo titular de diferentes bases de
datos (ej. un departamento de salud de una comunidad auténoma) no tie-
ne especiales problemas para combinar estas bases y transferirlas a los
investigadores de forma que pueda realizarse el seguimiento individual
de los pacientes anonimizados de interés para el analisis, si el proyecto
requiere datos de procedencia de diferentes titulares, el manejo puede
complicarse extraordinariamente ya que ninguno de los titulares podria,
formalmente, ceder datos no anonimizados al otro que permitieran el
seguimiento unificado.

Otros problemas importantes se refieren a la reproducibilidad, un aspec-
to esencial de la investigacion con datos, que serd muy dificil de verificar
sin trazabilidad por parte de los investigadores de los procesos realiza-
dos por el titular de los datos para proceder a la desidentificacion de
datos y minimizacion de la informacion cedida. O para saber qué datos
“minimizar” en los estudios big data, que en muchos casos son explora-
torios y guiados precisamente por los propios datos que podrian haberse
excluido ex-ante.

Igualmente, en el sector sanitario existe un importante volumen de inves-
tigaciones preliminares, realizados por estudiantes (por ejemplo, los tra-
bajos de fin de grado) o residentes (comunicaciones a reuniones con

series de casos) cuyo principal valor —al menos de muchos de ellos- es
docente o de “rito” de inicio a la investigacion. Es previsible que la com-
plejidad de la solicitud de datos (que va a requerir cierta profesionaliza-
cién de los investigadores en este campo) combinada con el escaso tiem-
po habitual para realizar estos trabajos (menor del que se tarda en solici-
tar y recibir los datos) probablemente disuadira a los investigadores
“emergentes” (y a sus tutores) de investigar en este campo, de forma
parecida a como la regulacion exhaustiva de los ensayos clinicos —en
buena parte para incrementar el control sobre los promovidos por la
industria farmacéutica— casi ha expulsado a los investigadores indepen-
dientes de este campo de investigacion. (18)

Finalmente, existe un importante movimiento para hacer publicos y para
compartir los datos individuales de los ensayos clinicos y de los estudios
observacionales. (19) De hecho, muchas de las revistas médicas de
mayor prestigio exigen ya que estos datos estén disponibles para aceptar
la publicacion del articulo. Las ventajas de compartir datos, méas alla de
permitir la verificacion de los resultados (transparencia y reproducibili-
dad), estriban en la ganancia de potencia estadistica para analizar algu-
nos resultados infrecuentes (singularmente los efectos adversos) y en la
posibilidad de analizar la importancia de la heterogeneidad de los datos
en los resultados (por ejemplo, si algunos resultados globales se deben
a un solo paifs o un hospital).

El Ministerio de Justicia elabord y remiti a las Cortes en 2017 un ante-
proyecto de Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales (20) para
adaptar la legislacion espanola al EU-GDRP que, mientras repite buena
parte del EU-GDRP, elude la regulacion de los datos sanitarios més alla
de senalar que esta regulacion debera hacerse por Ley (de hecho, el pro-
yecto remitido a las Cortes incluso ha hecho desaparecer el mandato al
Gobierno —contenido en una disposicion adicional del anteproyecto- que
establecia un plazo de dos anos para regular los datos biométricos, gené-
ticos y relativos a la salud).

Esta regulacion, sin embargo, es esencial para la [+D+i espanola (y para
el sector sanitario en general) y retrasarla es perder importantes oportu-
nidades para su desarrollo. La Sociedad Espanola de Salud Pdblica y
Administracion Sanitaria (SESPAS), en su excelente documento sobre pro-
teccion de datos personales en salud (12) hace una apuesta firme por
una nueva regulacion sectorial, que ademas deberia armonizar los conte-
nidos —a veces contradictorios— de las disposiciones contenidas en la
regulacion previa, incluida las Leyes de Investigacion Biomédica y de Auto-
nomia de los Pacientes. No es un tema menor. En una adecuada regula-
cion del acceso a estos datos estriba el dilema entre usar el Big Data en
beneficio de los pacientes o, pese a su tamano, dejarlo caer.

Conclusiones

La investigacion con datos personales de salud (incluyendo los de ima-
gen, genética y las propias muestras biologicas) es esencial para el bene-
ficio de los pacientes. Esta importancia debe balancearse con la salva-
guarda del derecho a la intimidad de esos mismos pacientes. La EU-
GDPR es un avance en el camino para conjugar ambos intereses pero
deja importantes lagunas que deberian ser completadas por la legisla-
cién nacional y requiere que los titulares de los datos (en su mayor par-
te, las administraciones autonémicas) desarrollen los mecanismos opera-
tivos para una transferencia lo mas segura posible de datos a los investi-
gadores.

La diligencia con que se realice estas tareas y los recursos que se les
dedique seréan claves para el avance o la postergacion de la 1+D+i espa-
nola en un campo de investigacion en el que, hasta el momento, habia
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mostrado una importante competitividad. En todo caso, no seria una
mala idea que estos grupos de investigacion exploraran sus posibilidades
de trabajar con datos de aquellas comunidades auténomas que han ido
avanzando en este terreno o de otros paises de la Unién Europea que
han aprovechado los dos anos desde la publicacion del EU-GDPR para
hacer sus deberes. Asistir a un bloqueo en el acceso a las fuentes de
datos sanitarios y un “frenazo” en la [+D+i asociada por indolencia de las
administraciones publicas titulares de las bases de datos es algo méas
que una posibilidad.
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El malestar del estado del bienestar y su futuro

Guillem Lépez i Casasnovas

Universitat Pompeu Fabra

A mi entender el malestar de muchos espanoles sobre la implantacion y
desarrollo de nuestro estado de bienestar se debe a la frustracion por
las expectativas incumplidas. Un crecimiento a dos digitos con un esfuer-
zo contributivo insuficiente no prometia nada halaglierio. Ni méas era
mejor, ni se podia aspirar a prestaciones sociales de estados avanzados
con impuestos entre cinco y diez puntos de presion fiscal por debajo de
aquella referencia. La crisis hizo tocar de pies al suelo a una sociedad
poco madura recién llegada ain a la cultura democréatica. Hoy no soy opti-
mista. Financiamos todavia con déficit nuestro gasto pdblico trasladando
a las generaciones futuras nuestro gasto social, excesivo por lo que da
de si la economia y el esfuerzo y cumplimiento fiscal ciudadano.

A la altura del siglo XXl y las corrientes ideoldgicas y politicas imperante,
me parece poco pensable que recuperemos la vieja dinamica del ‘gratis’
total, de lo de todos y de lo de nadie, alin mejorando la economia. La res-
puesta colectiva ni ha venido ni se podria en todo caso quedar. La evolu-
cién tecnoldgica provee si acaso nuevas respuestas mas individuales o
de grupo que colectivas para el bienestar, o lo que se cree y espera de
él. Y las personas vuelven a buscar el bienestar desde la idea primaria
de estar a gusto de quien se es y toca hacer en la vida para llegar a final
de mes. Ello es en efecto resultado de decisiones -tal como diria John
Romer-y de circunstancias. Las primeras son nuestras; las segundas,
sobrevenidas. Esperariamos asi la mutualizacion, la responsabilidad so-
cial en la neutralizacion de las circunstancias y en la cobertura piblica de
las contingencias que de ellas se derivasen; esto es, de aquellos ele-
mentos que nos tocan y no elegimos: basicamente el pais en el que
nacemos, la familia que nos acoge y el color de nuestra piel. Compensar
dichos aspectos, que inciden sin duda en los gradientes socioecondmi-
cos de la salud, es la idea de Romer de responsabilidad social, a vehicu-
lar en nuestro caso a través del estado del bienestar. La suerte y las
diferentes capacidades heredadas no generan responsabilidad individual;
si el esfuerzo. Acontece hoy sin embargo que todo deviene potencialmen-
te enddgeno, y solucionable, compensable... con dinero. Puede que la
muerte ya no nos iguale a todos, ricos y pobres. Nace el transhumanis-
mo por una tecnologia reparadora que remueve los limites de la condi-
cién humana y que permite corregir y mejorar, circunstancias incluidas.
La tecnologia nos hace en este sentido protagonistas y no resultado de
la evolucion. Todo ello permite levantar unas vallas individuales mas
altas, que no son ya las del fitness, entornos saludables, autocuidado y
supremacismo en distinguirse del resto, sino por la capacidad de modifi-
caciones genéticas que marquen el futuro de cada cual. A un coste finan-
ciero global prohibitivo —amén posiblemente que insensato-, el coste
individual de oportunidad de su acceso ya no es el esfuerzo (en cuidarse,
en sacrificar tiempo y ocio) sino el pago de primas de seguro o pagos
directos. EI ITV del mantenimiento de un cuerpo, de la “persona objeto de
reparacion”. El comportamiento pierde relevancia frente al algoritmo pre-
dictor del qué pasara y como se puede evitar, a partir del big data del
gran hermano y de un tecno sistema que, ve superada la relacion médi-
co-enfermo con una pléyade industrial, de seguro, corporativa, de conoci-
miento y especulacion. Se abren dilemas nuevos, de lo necesario y de lo

utilitarista, de lo reparador del nacido o de la correccion preventiva del
nasciturus, de la exigencia de responsabilidad ya por hacer o por no
hacer. Todo de corte individualista o de grupo. Nada que mutualizar entre
sanos enfermos, ricos y pobres. Diluida la relacion biunivoca, del nihilis-
mo resultante emerge la objetivacion del sujeto-objeto, con los que se
pueda haquear este humanoide. Otro elemento de intranquilidad a la
hora de pensar en el estado de bienestar social. Del big data de la bio-
metria puede emerger la posibilidad de controlar emociones identificando
reacciones filias y fobias, ya dirigidas por la dictadura prevalente o por el
interés mercantil. De todo ello la salud se puede acabar llevando la peor
parte, ya que hace mas atractivos que en otros terrenos datos a cambio
de una compensacion que no es monetaria, sino la promesa de benefi-
ciarse, ni que sea parcialmente, de algunos de aquellos elementos repara-
dores o de mejora. Con la falsa aspiracion no ya de conllevar la enferme-
dad sino de vencerla hasta la eternidad.

En estos nuevos escenarios los poderes pablicos, la regulacion social,
andan desorientados y actlan a resultas, a toro pasado, lo que hace
poco prometedor la recuperacion de un estado de bienestar que pudo ser
y no fue y para el que ahora se nos antoja va a ser demasiado tarde.
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(#) Texto correspondiente a la intervencion en el coloquio mantenido con el

fildsofo y ensayista Ramoén Andrés en la inauguracion del VIII Congreso de
Gestion Clinica, celebrado el 14 de febrero en Bilbao.
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El tamaio importa en la CABG (y en Europa es mas pequefio que en USA).
Establecimiento empirico de un umbral de seqguridad

Gutacker N, Bloor K, Cookson R, Gale CP, Maynard A, Pagano D, Pomar J, Bernal-Delgado E.
As part of the ECHO collaboration. Hospital surgical volumes and mortality after coronary artery bypass graf-
ting: Using international comparisons to determine a safe threshold. Health Services Research

Objetivo

Estimar un volumen hospitalario minimo seguro para hospitales que reali-

zan cirugia de bypass coronario (CABG).

Métodos

Datos individuales de todos los ingresos hospitalarios de pacientes aten-
didos por CABG, financiados con fondos publicos, en cinco paises euro-
peos (Dinamarca, Inglaterra, Portugal, Eslovenia y Espafa), entre 2007-

2009 (106.149 pacientes). La variable de resultado fue la mortalidad a
30 dias por cualquier causa. Los ingresos se ajustaron por complejidad

(edad, sexo y las variables del indice de Elixhauser). Se estimaron mode-
los de regresion logistica jerarquica, y se realizaron analisis de sensibili-

dad para diversas variables (incluyendo y excluyendo traslados, entre
otras).

COMENTARIO

La asociacion entre volumen y resultados es conocida desde los anos
70. Esta asociacion estéa descrita tanto en CABG como en otras ciru-
gias, cardiacas y no cardiacas, incluso después de ajustar por case-mix.
La mayor parte de los estudios, sin embargo, provienen del ambito
norteamericano.

Este estudio tiene grandes méritos. La primera, aporta evidencia para
el contexto europeo, puesto que el estudio se ha realizado en el mar-
co del proyecto ECHO, e incluye datos de Dinamarca, Inglaterra, Portu-
gal, Eslovenia y Espana. La segunda, contribuye a la toma de decisio-
nes en politica sanitaria: EI minimo seguro en cirugia de CABG que
deberia atender un hospital es de 415 casos al ano. Y la tercera, es
un ejemplo magnifico de la reutilizacion de bases de datos administra-
tivas, en este caso de manera colaborativa entre paises, para la inves-
tigacion aplicada (lo que se esta llamando “real world data”).

¢Y qué hacemos en Espana, donde pocos hospitales llegan al minimo
seguro de 415 casos de CABG al ano? El articulo apunta a la concen-
tracion de casos en la atencion a esta patologia. De hecho, en algu-
nas comunidades autonomas -no todas- la atencion a patologias de
alta especializacion se ha concentrado en torno a pocos centros, y se
premia la efectividad de la atencion por encima de la proximidad del
hospital al paciente. Por ejemplo, en Cataluna, este es el caso de la
atencion a determinadas cardiopatias congénitas en ninos y adultos,
en algunos tipos de cirugia oncoldgica, cirugia pediatrica y cirugia vas-
cular de alta especializacion, en otras.

Actualmente, en Cataluna hay 5 centros hospitalarios que realizan

Resultados
La tasa de mortalidad hospitalaria a 30 dias fue del 3,0% en general, del
5,2% (IC 95: 4,0% -6,4%) en hospitales de bajo volumen, y 2,1% (IC 95:
1,8% -2,3%) en hospitales de gran volumen. Hay una relacién negativa —cur-
vilinea- significativa entre volumen y mortalidad, mas plana a partir de
los 415 casos por hospital por ano.

Conclusiones
Existe una relacion clara entre el volumen de CABG y la mortalidad en
Europa, lo que implica un volumen umbral seguro a partir de los 415
€asos por ano.

Financiacion: European Community’s Seventh Framework Programme (FP7,/2007 2013)

y National Institute for Health Research.
Conlflictos de interés: Declaran no tener.

CABG, tres de ellos por encima del minimo seguro estimado en este
articulo (entre 500 y 700 casos), y dos de ellos con valores muy proxi-
mos (395 y 398 casos). Quizas, la regionalizacion existente podria
intensificarse para llegar con mas amplitud al minimo necesario de
casos de CABG, y claramente deberia crearse en las comunidades
auténomas donde no exista.

La segunda, mencionada en el articulo, aunque no como solucion, es
la publicacion de los resultados de los proveedores sanitarios: En los
paises donde esto se hace, la relacion entre volumen y resultados
desaparece. Esto pone de relieve la importancia de este tipo de politi-
cas de transparencia. En nuestro contexto, tanto Madrid como Catalu-
na tienen “Observatorios” dedicados a la publicacion detallada de los
resultados de los proveedores sanitarios. Si miramos el indicador ana-
lizado en el articulo, en Cataluna se ha pasado de una mortalidad del
5,2% en el ano 2005 al 3,7% en el ano 2016; el centro que mas
casos de CABG atiende en Cataluna (696 casos) tiene una mortalidad
del 3,3% (1). Obviamente, s6lo con transparentar los resultados no es
suficiente, pero es una herramienta mas de mejora a través de la com-
petencia por comparacion.

Anna Garcia-Altés

Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud.
Agéncia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya (AQUAS).

(1) Fuente: http://observatorisalut.gencat.cat/ca/central_de_resultats/informes_cdr/
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La auto-monitorizacion de la presion arterial en domicilio, con o sin
telemonitorizacion, es eficaz para el control de la hipertension arterial

McManus RJ, Mant J, Franssen M, Nickless A, Schwartz C, Hodgkinson J et al on behalf of the TASMINH4 investigators.
Efficacy of self-monitored blood pressure, with or without telemonitoring, for titration of antihypertensive
medication (TASMINH4): an unmasked randomised controlled trial. Lancet. 2018;391(10124):949-59.

Objetivo
Evaluar si la automonitorizacion de la presion arterial (AMPA), con o sin
telemedicina, en el ajuste del tratamiento antihipertensivo en pacientes
con inadecuado control de la presion arterial (PA) conlleva controles de
PA sist6lica (PAS) méas bajos, comparado con cuidados usuales.

Metodologia

Ensayo controlado aleatorizado, no enmascarado y multicéntrico realizado
en 142 consultas de atencion primaria (CAP) con pacientes hipertensos
> de 35 anos, en tratamiento con no mas de 3 farmacos antihipertensi-
vos y valores de PA > 140/90mmHg. Los criterios de exclusion fueron
hipotension ortostética, fibrilacion auricular, demencia o enfermedad
renal. La captacion se realizd mediante bUsqueda en los registros elec-
tronicos de pacientes atendidos en CAP de Inglaterra, tras lo cual se les
proponia la participacion en el estudio desde su centro de salud (CS).
Una vez incluidos eran aleatorizados a tres brazos (1:1:1): dos de inter-
vencion para el ajuste de tratamiento (uno con AMPA exclusivamente;
automonitorizacion), y otro con AMPA y uso de telemedicina (telemonitori-
zacion), en comparacion con el tercer grupo de cuidados habituales. Se
estratificd por centro y minimizd por la PA, sexo y PA objetivo.

Se pidi6 a los pacientes del grupo de automonitorizacion que hicieran dos
tomas PA al dia durante la primera semana de cada mes y enviaran los
registros al final de cada semana por correo a sus médicos de familia
(MF) para ajuste. En el grupo de telemonitorizacion la informacion se
enviaba via SMS a un sistema web al que tenia acceso su médico. Por
Gltimo el grupo de cuidados habituales debia asistir a las visitas usuales
de seguimiento para la toma de la PA en el CS. El objetivo principal del
estudio fue la PAS a los 12 meses de la aleatorizacion.

COMENTARIO

La hipertension (HTA) es un reto de salud pdblica, en términos de mor-
bilidad y mortalidad por ictus o enfermedad cardiovascular, asociado a
elevados costes sanitarios. Los objetivos terapéuticos se alcanzan
solamente en un 25-40% de los pacientes (1). Estos datos probable-
mente empeoren ya que la tendencia de las guias internacionales de
HTA es establecer cada vez cifras objetivo de PA menores.

Conviene resaltar varios hechos en este ensayo: 1) La AMPA mejora el
control de la PAS, 2) Los resultados de la AMPA se comunican a los
MF (por carta o SMS) mensualmente, para tomar decisiones en el
ajuste del tratamiento, 3) No hay diferencias en resultados entre los
grupos intervencion, con y sin telemedicina, al aho de seguimiento, 4)
aln no se disponen de resultados de coste-efectividad comparando
los grupos de intervencion, con y sin telemedicina.

La prolongacion de la vida y el aumento progresivo de pacientes con
pluripatologias cronicas hace necesario la potenciacion del autocuida-
do y el automanejo por parte de los pacientes y parece imparable el uso
de las nuevas tecnologias con este fin. No obstante, el tutelaje excesi-
vo por parte de los clinicos (mensual en este estudio) extendido a la

Resultados

Un total de 1.182 pacientes fueron aleatorizados (395, 393 y 394 en
cada grupo) con una media de edad de 66,9 anos (DS 9,4), poco mas
del 50% hombres y media de PA de 153,1/85,5 (DS 14/10,3) mmHg. A
los 12 meses de seguimiento se dispuso de la PAS de 1.003 participan-
tes (85%). La PAS disminuy6 de forma significativa en ambos grupos de
intervencion comparado con el de cuidados habituales: automonitoriza-
cion (137,0 [DS 16,7] mmHg), telemonitorizacion (136,0 [DS 16,1]
mmHg) y cuidados habituales (140.4 [DS 16,5] mmHg). La diferencia
media ajustada (DMA) fue de -3.5mmHg (IC95% -5.8 a —1.2) en el grupo
de automonitorizacion y —4.7mmHg (-7 a -2.4) en el grupo de telemoni-
torizacion. Esta diferencia no se acompand de un aumento de efectos
adversos o de visitas. No hubo diferencias significativas entre los dos
grupos de intervencion (DMA -1.2 mmHg; IC95% -3.5 a 1.2).

Conclusiones y relevancia de los resultados
Las medidas de PA obtenidas por el paciente en su domicilio, con o sin
telemonitorizacion, utilizadas por el MF para valorar el uso de medica-
cion antihipertensiva, en pacientes con PA mal controlada, conducen a
PAS mas bajas que cuando se utilizan los controles rutinarios en la con-
sulta.

Financiacion: National Institue for Health Research, Universidad de Oxford y Omron
Healthcare UK.

Conflictos de interés: Equipos de monitorizacién de PA facilitados por OMROM. Un autor
recibié una ayuda de Roche Diagnostics para un estudio finalizado en 2011.
Correspondencia: richard.mcmanus@phc.ox.ac.uk

mayor parte de las patologias cronicas y la “avalancha” de datos que
nos pueden proporcionar los pacientes con el uso de las nuevas tec-
nologias hace necesario el riguroso analisis de su aplicacion y su ade-
cuacion en los diferentes ambitos en los que se utilice.

La AMPA, sencilla y aplicable a la mayor parte de los pacientes, parece
proporcionar resultados similares sin telemonitorizacion. Si a esto
uniéramos el autoajuste de la medicacion antihipertensiva por parte
del paciente de acuerdo a un esquema predefinido por su MF (empo-
deramiento), el resultado podria ser un sistema costo-efectivo y de
aplicabilidad inmediata en nuestro medio. Estudios en marcha en
nuestro ambito podrian confirmar estas hipotesis (2).

Irene Marco-Moreno

Patricia Martinez-lbaiez

Médicos de Familia. Departamento de Salud Hospital Clinico-Malvarrosa.
Instituto de Investigacion Sanitaria INCLIVA.

(1) Glynn LG, McManus RJ. Blood pressure control: missed opportunity or potential
holy grail? Ann Intern Med. 2018;168(2):147-48.

(2) Sanfélix-Genovés J, Sanfélix-Gimeno G, Irene Marco-Moreno | et al. Self blood
pressure monitoring with self-titration at home without telemedicine components to
improve hypertension treatment (ADAMPA study) [poster]. 22nd WONCA Europe Con-
ference 2017.
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Médicos de familia en los servicios de urgencia hospitalarios:
¢Adecuar la demanda a los servicios o los servicios a la demanda?

Ablard S, 0'Keeffe C, Ramlakhan S, Mason SM.

Primary care services co-located with Emergency Departments across a UK region: early views on their

development. Emerg Med J. 2017;34(10):672-6.

Contexto
La co-ubicacion de servicios de atencion primaria (AP) en los Servicios de
Urgencias Hospitalarios (SUH) es una iniciativa que tiene como objetivo
reducir la carga de los SUH con los pacientes que acuden por problemas
no urgentes. Sin embargo, actualmente no se conoce el alcance de estos
Servicios.

Objetivo
Describir la tipologia de los servicios de AP existentes en los SUH de

Yorkshire y Humber e identificar barreras y facilitadores para su imple-

mentacion y sostenibilidad.

Métodos
Encuesta remitida al consultor principal u otro contacto clave en 17 SUH
de la region para establecer el alcance y configuracion actores clave de la
atencion urgente y no programada en 5 hospitales para explorar las

barreras y facilitadores para la creacion y sostenibilidad de estos servi-

cios.
COMENTARIO

La co-ubicacion de centros de AP en los SUH de grandes hospitales
busca reducir la carga de trabajo y la masificacion de estos SUH deri-
vada de la atencion de casos no-urgentes, asi como la reduccion de
los tiempos de espera y los costes. Pese a que la evidencia que sopor-
te su éxito en estos objetivos es escasa e inconcluyente (1), la incor-
poracion —aun bajo muy diversas formas organizativas- de la AP a los
SUH se ha generalizado en Reino Unido, sobre todo desde los ensayos
clinicos aleatorizados que a finales de los 90 demostraban, para los
pacientes derivados a los GP tras triage, unos resultados clinicos simi-
lares, con igual 0 menores costes y méas agilidad en la resolucion de
los casos (2-4), o para los que mostraban la similar efectividad de la
enfermeria en la atencion de lesiones leves (5).

La idea que subyace en estos modelos organizativos no es reducir la utili-
zacion inadecuada de los SUH sino adecuar su estructura a la demanda
existente que, cada vez mas, esta conformada por casos manejables por
AP. La calidad y seguridad de la atencion y la satisfaccion de los pacien-
tes no parece resentirse con estos modelos y su espera es menor. Los
ingresos hospitalarios urgentes no se reducen (no es su objetivo) pero la
evidencia sobre potenciales ahorros es inconsistente y existe evidencia
de un efecto “paraddjico” de incremento de la demanda [1], esperable
por el incremento de la oferta y porque de estos servicios no se espera
tanto la reduccion de la utilizacion de los SUH como la reconduccion de
los casos no-urgentes a un nivel apropiado de atencion.

Aunque el empleo de médicos (y pediatras) de AP en los SUH es muy fre-
cuente en el Sistema Nacional de Salud, en plantilla y en guardias, los
modelos organizativos de esta prestacion estan, en general, lejos de con-
figurar un espacio para la AP en los SUH. Por el contrario, estos médicos

Resultados

Trece SUH completaron la encuesta y se llevaron a cabo entrevistas con 4
consultores de SUH, 1 enfermera de urgencias y 3 médicos generales (GP).
Se identificaron tres modelos distintos: “Servicios de atencién primaria
integrados en el servicio de urgencias” (7 SUH), “centro de atencion de
urgencia co-ubicado” (2 SUH) y “Fuera de horario de AP” (9 SUH). Cuatro
temas emergentes en las entrevistas (justificacion del servicio, nivel de
integracion, procesos de derivacion y triage y sostenibilidad) resaltan algu-
nos de los desafios en la implementacion de estos servicios en los SUH.

Conclusiones de los autores
Configurar un servicio de AP dentro o al lado del SUH, en el que los médicos
de AP puedan usar sus habilidades y agregar valor a las habilidades del per-
sonal del SUH es una consideracion importante en la puesta en marcha de
estos servicios. Es importante qué mecanismos efectivos de triage asegu-
ren la adecuacion de los pacientes referidos a los médicos de AP.

Financiacion: NIHR CLAHRC Yorkshire and Humber.
Conflicto de intereses: Ninguno declarado.
Correspondencia: s.ablard@sheffield.ac.uk

de AP parecen adoptar las pautas y comportamientos de los SUH antes
que aprovechar sus habilidades especificas como médicos de familia.

Es probable que la clave de la transformacion de nuestros SUH pase por
reconocer que lo inadecuado es manejar un caso no-urgente como si lo fue-
ra, e intentar resolverlo en menos de 4 horas antes que reconducirlo (de una
forma segura) a un nivel de atencién adecuado. No se puede haber solicita-
do un ECG, una analitica y una Rx urgentes a un paciente y decirle después
que no deberia haber acudido al SUH porque lo suyo no es urgente.

Es probable que la forma de organizar la atencion, antes que el titulo de
especialidad de los médicos, sea determinante en los resultados de
estas modalidades de atencion. Pero hacer lo mismo en puertas de
urgencia cada vez mas grandes seguro que no es una solucion. Es tiem-
po de experimentar y evaluar nuevas formas organizativas en urgencias
que incorporen el valor adicional de la AP (y la enfermeria) para la aten-
cion auténoma de pacientes con determinadas caracteristicas.

Salvador Peiro
FISABIO, Valéncia.

(1) Ramlakhan S, Mason S, O’'Keeffe C, et al. Primary care services located with
EDs: a review of effectiveness. Emerg Med J. 2016;33(7):495-503.

(2) Dale J, Green J, Reid F, et al. Primary care in the accident and emergency depart-
ment: 1. Comparison of general practitioners and hospital doctors. BMJ.
1995;311(7002):427-30.

(3) Murphy AW, Bury G, Plunkett PK et al. Randomised controlled trial of general prac-
titioner versus usual medical care in an urban accident and emergency department:
process, outcome, and comparative cost. BMJ. 1996;312(7039):1135-42.

(4) Gibney D, Murphy AW, Barton D, et al. Randomized controlled trial of general prac-
titioner versus usual medical care in a suburban accident and emergency department
using an informal triage system. Br J Gen Pract. 1999;49(438):43-4.

(5) Cooper MA, Lindsay GM, Kinn S, et al. Evaluating Emergency Nurse Practitioner
services: a randomized controlled trial. J Adv Nurs. 2002;40(6):721-30.
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Prescripcion y dispensacion electronica. Coleccionando mas evidencias

Gabriel MH, Powers C, Encinosa W, Bynum JP.

E-Prescribing and Adverse Drug Events: An Observational Study of the Medicare Part D Population With

Diabetes. Medical Care. 2017;55(5):456-62.

Contexto y objetivo

En la asistencia sanitaria ambulatoria a los beneficiarios de Medicare, se
estimé en 2003, que se producian mas de 1,9 millones de eventos
adversos a medicamentos (ADE) anuales, siendo prevenibles y evitables
al menos el 25%. Los estimulos legales en EEUU han facilitado un rapido
aumento en el uso de la prescripcion electronica incrementando del 7%
en 2008 al 50% en 2012. El estudio se dirige a evaluar el impacto de la
prescripcion electronica, en personas mayores diabéticas, en las urgen-
cias e ingresos hospitalarios por efectos adversos a los medicamentos.

Método

Estudio observacional descriptivo sobre una cohorte de ambito nacional
(EEUU) de 3,1 millones de pacientes mayores de 65 anos de Medicare
entre 2011 y 2013. Se incluyeron pacientes con diabetes mellitus y al
menos 90 dias de tratamiento con medicamentos antidiabéticos. La
influencia de la prescripcion electronica se pondera midiendo el porcenta-
je de recetas electronicas sobre el total de recetas dispensadas a una
persona en las oficinas de farmacia. La variable resultado se centra en la
identificacion de las urgencias e ingresos hospitalarios por hipoglucemia
0 ADE relacionados con los tratamientos farmacolégicos de diabetes.

Resultados
Los resultados no ajustados muestran que hubo 21 ADE por cada 1.000

COMENTARIO

Desde 1984 podemos encontrar solventes recomendaciones para una
transicion de prescripciones elaboradas manualmente a las prescripciones
generadas electronicamente (1). En EEUU, el gran nimero de recetas
médicas (4 billones de recetas) provocaban anualmente 8,8 millones de
ADE y 800 millones de llamadas telefonicas relacionadas con las recetas
médicas segiin los centros de Servicio de Medicare y Medicaid. En 2009
se aprobaron estimulos financieros y legislativos (Ley de Tecnologias de
Informacion Médica para el Desarrollo Econdmico y de la Salud conocida
por sus siglas en inglés HITECH) para reducir tanto costes como errores
relacionados con la gestion del medicamento, actuaciones que, sectorial-
mente, son evaluadas positivamente en el estudio de Gabriel.

La prescripcion electronica asistida constituye una herramienta de utilidad
constatada que ha minimizado los errores relacionados con la medicacion
(mayor seguridad del paciente), siendo la base para la implantacion real de
protocolos electronicos coste-efectivos en la seleccion de productos farma-
céuticos. Los elementos de seguridad pueden estar relacionados con el
medicamento (duplicidades, interacciones, dosis maximas) o con el estado
de salud del paciente (embarazo, lactancia, ninos, ancianos, contraindica-
ciones, ajustes en la insuficiencia renal o hepatica, etc.). A pesar de los
avances, algunas de las clasicas recomendaciones (2) siguen estando
pendientes: a) la informacion clinica debe estar faciimente accesible
durante el proceso de prescripcion, b) los mensajes y alertas que interrum-
pan la dinamica de trabajo deben ser limitados para evitar la “fatiga” de
los usuarios y estos mensajes/alertas deben estar asociados con informa-
cion clinicamente relevante y ¢) los informes destinados a los pacientes
deben tener un formato sencillo y con un lenguaje apropiado.

La receta electronica, en Espana, ha deparado positivas consecuencias
sanitarias y econdmicas para el Sistema Nacional de Salud. Respecto a

beneficiarios que tenian mas del 75% de sus medicamentos recetados
por medios electronicos frente a los beneficiarios con niveles mas bajos
de prescripcion electronica que llegan a duplicar estas cantidades (44
ADE por 1.000 beneficiarios). Los ADE se intensifican a medida que se
incrementan el nimero de prescriptores observando que la agregacion
de un prescriptor adicional aumenta la probabilidad de ADE en un 0,5%
en los pacientes con tasas bajas de prescripcion electronica (por des-
coordinacion e interacciones farmacolégicas). Los autores encuentran una
asociacion robusta entre el mayor uso de recetas electronicas en el
entorno ambulatorio y el menor riesgo de visitas a urgencias o0 ingresos
hospitalarios. Las estimaciones de los autores para simular el impacto
por el aumento de la e-prescripcion (con tasas superiores al 75% de las
recetas dispensadas) supondrian una reduccion de 11.100 hospitaliza-
ciones y reducciones de costes directos para el sistema sanitario.

Conclusiones
El uso de la prescripcion electronica se asocia con un menor riesgo de
visitas al servicio de urgencias e ingresos hospitalarios por ADE relacio-
nado con la diabetes.

Financiacion: Ninguna.
Conflicto de interés: Ninguno.
Correspondencia: meghan.gabriel@uct.edu

las sanitarias, este sistema permite un mejor seguimiento clinico del
paciente (especialmente de la adherencia) ademas de ser un efectivo
canal de comunicacion médico-farmacéutico. Las econémicas vienen prota-
gonizadas por un ahorro anual de 253 millones de euros en el Sistema
Nacional de Salud (3) desglosado en un menor gasto farmacéutico (al evi-
tar la sobreprescripcion), la eliminacion del formato en papel (muchas
comunidades autonomas destinaban mas de un millén de euros anuales
en la compra de talonarios de recetas en papel) y la reduccion entre un 15
y 20 por ciento de las consultas médicas.

En el medio plazo, los sistemas de prescripcion y dispensacion electronica
deben estar totalmente integrados en la historia clinica electronica, Unica y
compartida, manteniendo todos los requisitos de confidencialidad necesa-
rios. El objetivo debe dirigirse a disponer de una vision completa de la medi-
cacion del paciente (ambulatoria y hospitalaria) por los agentes sanitarios
participantes en el proceso farmacoterapéutico (enfermeros, farmacéuticos
y médicos) a la vez que disponemos de una excelente palanca para la sos-
tenibilidad del sistema sanitario facilitando la asistencia electronica en la
ejecucion real de los consensos terapéuticos corporativos.

José Luis Trillo Mata
Farmacéutico de Area de Salud.
Departamento de Salud Clinico-Malvarrosa. Valencia.

(1) Preece, JF, Ashford JR, Hunt RG. “Writing all prescriptions by computer.” Journal
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(2) Sweidan M et al. Evaluation of features to support safety and quality in general
practice clinical software BMC Medical Informatics Decision Making 2011,11:27.

(3) Comparecencia del subsecretario del Ministerio de la Presidencia para informar
sobre la ejecucion del informe de la Comision para la reforma de las administracio-
nes publicas. Diario de sesiones del Congreso de los Diputados. 28 enero de 2105.
N2 739. Pag 9.
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Verosimil no equivale a verdadero. Al menos para la suplementacion con calcio o

vitamina D

Zhao J-G, Zeng X-T, Wang J, Liu L.

Association between calcium or vitamin D supplementation and fracture incidence in community-dwelling older
adults. A systematic review and meta-analysis. JAMA. 2017;318 (24):2466-82 (corrected on January 11, 2018)

Resumen

El incremento de las cargas sociales y econdémicas atribuidas a las frac-
turas asociadas a la osteoporosis justifica que la prevencion de estas
lesiones sea un objetivo prioritario de la salud pablica. Las conclusiones
de los estudios que analizan la asociacion entre la incidencia de fractu-
ras 6seas en ancianos y la administracion de suplementos de calcio (Ca)
y de vitamina D (vitD) o de ambos son discordantes.

Revision sistematica y meta analisis a partir de las revisiones sistemati-
cas y meta anélisis en los que figuraran como palabras clave calcio, vita-
mina Dy fracturas que fueron publicados en Pubmed, biblioteca Cochra-
ne y EMBASE hasta diciembre de 2016. Dos revisores independientes
extrajeron los datos y valoraron la calidad de los estudios seleccionados
entre los ensayos controlados aleatorios que comparaban la administra-
cion de tales suplementos con placebo 0 no suplementacion y la inciden-
cia de fracturas en poblaciones de adultos mayores de 50 anos residen-
tes en la comunidad. Se calcularon las razones de riesgo (RRs), las dife-
rencias de riesgo absolutas (ARDs) y los Cl al 95% mediante meta
anélisis utilizando modelos random-effects.

Cumplieron los criterios de inclusion 33 articulos que implicaban a
51.145 participantes. No se observd ninguna asociacion significativa

COMENTARIO

Los humanos tenemos tendencia a buscar explicaciones que, ademas deben
ser verosimiles y lo méas coherentes posible con la idea que nos hayamos podi-
do ir haciendo acerca del porqué de los acontecimientos que nos interesan. La
osteoporosis es, sin duda, una de las explicaciones de las fracturas 6seas en
poblaciones mayores. Un factor causal principal. La disminucion de la densi-
dad del tejido 6seo y, sobre todo la degradacion estructural y funcional de la
arquitectura de los huesos es, ademas de una razon verosimil de la fragilidad,
un componente causal de la rotura suficientemente contrastado empirica y te6-
ricamente como para considerarlo un motivo verdadero. Una valoracion que el
meta analisis que se comenta pone a prueba. No es que niegue la verosimili-
tud de proponer la administracion de Calcio, de vitamina D o de ambos para
prevenir las fracturas dseas, sino que tal explicacion resulte cierta. Una certe-
za que, dada su naturaleza cientifica, no es definitiva, claro esta. Lo que no
justifica desechar las conclusiones del estudio que claramente desaconsejan
prescribir suplementos para prevenir fracturas en personas de mas de cincuen-
ta anos que vivan en su casa.

En cierto modo, la verdad es mas asunto de la fe que de la ciencia. Suponer
que la fragilidad depende de la disponibilidad de Calcio y de la vitamina D que
cataliza el metabolismo especifico es una buena hipdtesis, tanto como en su
dia lo fue aconsejar el declbito prono para los neonatos con el fin de prevenir
la muerte slbita del lactante, consecuencia de eventuales neumonias por
aspiracion (1) o la de proceder a las episiotomias rutinarias para reducir la inci-
dencia de desgarros perineales graves (2). Dos ejemplos bien conocidos que
ilustran acerca de las diferencias entre verosimilitud y certeza.

entre el Ca o la vitD, comparadas con placebo o sin tratamiento y el ries-
go de fractura de cadera (Ca: RR, 1'53 [95% CI, 0’97 a 2'42]; ARD, 0’01
[95% CI, 0’01 a 0'01] vitD: RR, 1’21 [95% CI 0’99 a 1'47]; ARD, 0°'00
[95% Cl, 0’00 a 0'01]. No se encontrd ninguna asociacion estadistica-
mente significativa entre una combinacién de Ca y vitD comparada con
placebo o sin tratamiento con fractura de cadera (RR, 1’09 [95% CI, 0’85
a 1'39]; ARD, 0’00 [95% CI, 0’00 a 0'01]. Tampoco se encontraron aso-
ciaciones significativas entre suplementos de Ca, vitD o de ambos con la
incidencia de fracturas no vertebrales o con las fracturas totales. Los
analisis de subgrupos mostraron que tales resultados fueron consisten-
tes, con independencia de las dosis, del sexo, la historia de fracturas, la
ingesta dietética de Ca y la concentracién sérica basal de la 25hidroxivi-
tamina D.

En este meta analisis el uso de suplementos que incluyen Ca, vitD o
ambos, comparado con el placebo o el no uso no se asocid con un
menor riesgo de fracturas en poblacion adulta mayor de 50 anos no
ingresada. Estos hallazgos no justifican el empleo rutinario de tales
suplementos en la poblacion mayor de la comunidad.

Financiacion: Tianjin Science and Technology Research Project.
Correspondencia: orthopaedic@163.com

Recurrir a explicaciones verosimiles para justificar intervenciones sanitarias no
es forzosamente reprobable. Incluso puede ser recomendable mientras no se
puedan someter a contrastes rigurosos. Siempre, sin embargo, que se valoren
adecuadamente los beneficios y los perjuicios potenciales. Y, sobre todo, sin
olvidar la conveniencia de la evaluacion sistematica de los resultados de nues-
tras decisiones.

Lamentablemente, la tendencia al intervencionismo, especialmente si es
capaz de generar actividad econémica, estimula la recomendacion y el consu-
mo de suplementos (3) insistiendo incluso desde instituciones prestigiosas (4)
mas en eventuales déficits que en la pertinencia de sus indicaciones, a pesar
de que, con independencia de su coste, puedan producir también efectos
adversos sobre la salud de los consumidores (5).

Andreu Segura
asegurabenedicto@gmail.com

(1) American Academy of Pediatrics, Task Force on Infant Sleep Position and Sudden
Infant Death Syndrome. (2000). Changing concepts of sudden infant death syndrome:
Implications for infant sleeping environment and sleep position. Pediatrics, 105(3),
650-6.

(2) Argentine epislotomy trial collaborative group Steering Committe. Routine vs selec-
tive episiotomy: a randomised controlled trial. Lancet 1993;342(8886-8887):1517-8.
(3) Quesada Gomez JM, Sosa Henriquez M. Nutricion y osteoporosis. Calcio y vitamina
D. Rev Osteoporos Metab Miner 2011;3;4:165-82.

(4) NIH Osteoporosis and related bone disorders national resource center. El calcio y
la vitamina D importantes a toda edad. Mayo de 2015. Accesible en
https://www.bones.nih.gov/health-info/bone /espanol /salud-hueso

(5) Loza E. Suplementos de calcio y vitamina D. ¢para todos? Contras. Reumatologia
clin. 2011;7(S2):540-45.
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EFECTIVIDAD: TRATAMIENTO, PREVENCION, DIAGNOSTICO, EFECTOS ADVERSOS

Mejora en el mundo la supervivencia por cancer a los cinco anos, aunque eso dice
poco respecto a los canceres que se diagnostican por cribado

Allemani C, Matsuda T, Di Carlo V, Harewood R, Matz M, Niksic M, Bonaventure A, Valkov M, Johnson CJ, Estéve J,
Ogunbiyi 0J, Azevedo E, Silva G, Chen WQ, Eser S, Engholm G, Stiller CA, Monnereau A, Woods RR, Visser 0, Lim GH,

Aitken J, Weir HK, Coleman MP

CONCORD Working Group. Global surveillance of trends in cancer survival 2000-14 (CONCORD-3): analysis of
individual records for 37,513,025 patients diagnosed with one of 18 cancers from 322 population-based regis-
tries in 71 countries. Lancet. 2018 Mar 17;391(10125):1023-75. doi:10.1016/50140-6736(17)33326-3.

Epub 2018 Jan 31.

Marco

Los humanos nos morimos todos y los pacientes lo expresan bien cuan-
do dicen aquello popular “de algo nos tenemos que morir”. Es decir, si
hemos logrado evitar muchas muertes causadas por infecciones, acci-
dentes, diabetes, infartos de miocardio, ictus y otras enfermedades, pro-
porcionalmente tienen que aumentar las muertes por cancer. Y asi es,
efectivamente, la mortalidad por cancer supera a la mortalidad cardiovas-
cular en muchos paises desarrollados. Con todo, hay menos cancer del
esperable, dado nuestro tamano, longevidad y nimero medio de células
(paradoja de Peto) (1).

Objetivo
Valorar la evolucion de la supervivencia de los pacientes con cancer en el
mundo.

Tipo de estudio y métodos
El estudio es descriptivo. Los autores tomaron contacto con 412 registros
de cancer en 85 paises (20 en Africa con 13 paises, 45 en Latinoamérica
con 15 paises, 68 en América del Norte con 2 paises, 80 en Asia con 20
paises, 186 en Europa con 33 paises y 10 en Oceania con 2 paises). Se
actualizaron los datos de previos del CONCORD (1 y 2). Finalmente se
pudieron recoger y analizar datos de 322 registros de 71 paises, de los
pacientes diagnosticados de cancer en un periodo de 15 afnos, entre 2000
y 2014. El protocolo para el registro de los datos se disefid en inglés pero
se tradujo a otros 8 idiomas (arabe, chino, espanol, francés, italiano, japo-
nés, portugués y ruso). Se registraron los datos de pacientes con cancer
de cerebro (en nifos y en adultos), colon, cuello de Gtero, es6fago, estoma-
go, higado, mama (mujeres), ovario, melanoma de piel, neoplasias hemato-
l6gicas (linfomas, mielomas y leucemias, en ninos y en adultos), pancreas,

COMENTARIO

El trabajo es interesante por lo que significa de mejora de la supervi-
vencia a los 5 anos en canceres no diagnosticados por cribado, como
leucemia aguda linfoblastica en nifos, o cancer de pancreas en adul-
tos. Frente al temor popular a la muerte por cancer la alternativa es la
muerte por/con demencia, o el suicidio, lo que lleva a pensar que tal
vez no sea tan “mala” la muerte brusca cardiovascular. En todo caso,
conviene valorar que ha mejorado la evolucion de la mortalidad por
cancer, para hacernos idea de su impacto y de la capacidad de resolu-
cion del sistema sanitario.

Como critica, utilizar la supervivencia a los 5 anos en canceres de
diagnostico preferente por cribado, como mama y préstata, es una
demostracion de analfabetismo estadistico (2). Se emplea mucho para
exhibir el impacto del “diagnostico temprano”, de como pacientes y

prostata, pulmén y recto. Para estimar la capacidad de resolucion del siste-
ma sanitario se empled la supervivencia a los 5 anos pues “es un indica-
dor aceptado durante mas de 60 anos por los clinicos ya que para una
enfermedad mortal como el cancer sobrevivir cinco anos equivale a estar
curado y por ello se mantiene con dato de referencia”.

Resultados

Se analizaron 4.700 bases de datos con 42.222.177 pacientes diagnosti-
cados de cancer. De ellos, 2.690.466 fueron in situ (el 54,6% del total de
cuello de Gtero, el 27% del total de melanoma, 10,6% del total de mama,
4,8% del total de recto, 4,4% del total de colon y 0,6% del total de prosta-
ta). Estos casos se excluyeron del analisis, asi como aquellos en que hubo
errores en el registro lo que dejé un grupo final de 37.513.025 pacientes.
Se demostrd un incremento anual constante en la supervivencia a los 5
anos, siendo maxima en Australia, Canada, Estados Unidos, Finlandia,
Irlanda, Noruega. Nueva Zelanda y Suecia, incluso para canceres de higa-
do, pulmén y pancreas. En el caso del cancer de mama la supervivencia a
los 5 anos fue de 89,5% en Australia y del 90,2% en Estados Unidos, con
amplias variaciones (en India del 66,1%). Los pacientes con cancer de
prostata tuvieron una supervivencia a los 5 anos de casi el 100% en Esta-
dos Unidos, Martinica y Puerto Rico, y de mas del 90% en muchos paises,
incluyendo Espania. En nifios con leucemia aguda linfoblastica la variacion
fue del 49,8% en Ecuador al 95,2% en Finlandia.

Financiacion: Mdltiples organizaciones privadas y pablicas. Citadas en primer lugar: los
Centers for Disease Control and Prevention (Atlanta, GA, USA); Swiss Re (London, UK);
Swiss Cancer Research foundation (Bern, Switzerland); Swiss Cancer League (Bern,
Switzerland); Institut National du Cancer (Paris, France); La Ligue Contre le Cancer
(Paris, France); Rossy Family Foundation (Montreal, QC, Canada) y el National Cancer
Institute (Bethesda, MD, USA).

Correspondencia: claudia.allemani@|shtm.ac.uk

poblaciones sobreviven al cancer, pero sélo demuestra el creciente
ndmero de miembros del “ejército de sobrevivientes a canceres diag-
nosticados sin beneficios” (3). Es decir, demuestra el incremento de la
incidencia del diagndstico pero no la disminucion de la mortalidad.

Juan Gérvas
Médico general rural jubilado, Equipo CESCA, Madrid, Espana.

(1) Gérvas J. ¢Por qué no tenemos més canceres? La paradoja de Peto. Acta Sanita-
ria, EI Mirador, 26 julio 2015
http://www.actasanitaria.com/por-que-tenemos-mas-canceres-la-paradoja-de-peto/
(2) Gigerenzer G, Gaissmaier W, Kurz-Milcke E, Schwartz LM, Woloshin S. Helping Doc-
tors and Patients Make Sense of Health Statistics. Psychol Sci Public Interest. 2007
Nov;8(2):53-96. doi: 10.1111/j.1539-6053.2008.00033.x. Epub 2007 Nov 1.

(3) Bleyer A, Welch HG. Effect of screening mammography on breast cancer inciden-
ce. N Engl J Med. 2013 Feb 14;368(7):679. doi: 10.1056/NEJMc1215494.
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El sobrediagnostico en cribado, un enemigo velado

Autier P, Boniol M, Koechlin A, Pizot C, Boniol M.

Effectiveness of and overdiagnosis from mammography screening in the Netherlands: population based study.

BMJ 2017;359:j5224 | doi: 10.1136/bmj.j5224.

Contexto y objetivos
Los programas de cribado de cancer estan encaminados a disminuir la
mortalidad reduciendo el nimero de casos avanzados. En 1998 se lanza
en Holanda un programa poblacional de deteccion precoz de cancer de
mama. El objetivo del articulo es analizar la incidencia de cancer de
mama por estadios y cuantificar los cambios en la mortalidad y el sobre-
diagnostico en la poblacion femenina holandesa entre 1989 y 2012.

Disefo y método

Estudio poblacional. En el seno del Programa Nacional para la deteccion
precoz del cancer de mama en Holanda se invitd de 1989 a 1996 a
todas las mujeres entre 50 y 69 anos a realizarse una mamografia bia-
nual. En 1997 se ampli6 el grupo de edad hasta los 75 anos. La mamo-
grafia digital reemplazé a la convencional en 2006. Alrededor de un 80%
de la poblacion diana participd. Los datos de mortalidad por cancer de
mama en Holanda se extrajeron de la base de datos de la OMS. En 2015
el Integral Kankercentrum Nederland proporciond los datos de incidencia
de cancer de mama in situ e invasivo por tamano, estadio y grupo de
edad desde 1989 a 2012. Se considerd cancer precoz el in situy el esta-
dio 1 (hasta 20 mm) y avanzado los estadios 2-4. La supervivencia de
las mujeres con estadio 1 es similar a la de las mujeres sin cancer. Los
tumores precoces asociados con el cribado se estimaron a partir de la
comparacion con los grupos de edad que no participaron. El sobrediag-
nostico se estimd después de sustraer los canceres de intervalo.

Resultados
La mortalidad por cancer de mama descendié en el periodo 1989-2012
un 38%, pero el descenso méas importante se produjo en las mujeres de

COMENTARIO

El objetivo principal de los programas de cribado de cancer es disminuir
la mortalidad reduciendo el nimero de casos avanzados. El mejor indi-
cador de la efectividad de los métodos de cribado es el descenso en la
tasa de casos avanzados. Desde los anos 90 el descenso en la morta-
lidad por cancer de mama en los paises occidentales se ha atribuido
entre otras cosas a los programas de cribado. Pero, los datos de mor-
talidad demuestran que ésta no ha disminuido mas en los paises con
mas prolongado y extendido uso de la mamografia de cribado.

En 2018 podemos decir que el descenso en mortalidad por cancer de
mama observada en las dos (ltimas décadas se debe fundamental-
mente a la mayor efectividad de los tratamientos. Cada vez es mayor la
evidencia de que los ensayos aleatorizados han sobreestimado la capa-
cidad de la mamografia para reducir la mortalidad por cancer de mama.
Por otra parte, en los Gltimos anos se esta llamando la atencion por
diversos autores sobre un problema asociado al cribado como es el
sobrediagnéstico. Los datos apuntan a que alrededor de un 20% de los
tumores que se detectan en los programas de cribado no se habrian
llegado a diagnosticar nunca durante la vida de la paciente (1). No se

menos de 50 anos donde llegd al 45%. En todos los grupos se produjo
un descenso a partir de mitad de los 90, que fue especialmente marcado
en las menores de 50. Se observd un efecto de cohorte con una reduc-
cién en la mortalidad en las sucesivas generaciones en probable relacion
con estilos de vida o ambientales.

La incidencia de canceres avanzados permanecio estable en las mujeres
> 50 anos. Por el contrario, los canceres precoces aumentaron de una
forma llamativa en las mujeres en el programa de cribado con claros
picos de inflexion con la invitacion a participar a las mujeres entre 70
anos y 75 anos y con el cambio a la mamografia digital. La incidencia de
canceres avanzados en las menores de 50 anos se mantuvo estable en
este periodo. En las mayores de 75 anos no se produjo una reduccion en
su incidencia.

Se estimd que un 52% de los tumores detectados en el programa repre-
sentaba sobrediagnéstico.

Conclusiones
La evaluacion del programa de cribado de cancer de mama en la pobla-
cion holandesa durante el periodo 1989-2012 demuestra escaso impacto
en la disminucién de los canceres avanzados y por tanto en la mortali-
dad. Ademas, la mitad de los canceres detectados representarian sobre-
diagndsticos.

Financiacion: Fondos propios del International Prevention Research Institute.
Conlflictos de interés: Los autores declaran no tenerlos.
Correspondencia: philippe.autier@i-pri.org

trata de un problema menor puesto que conlleva sufrimiento y trata-
mientos mutiladores y toxicos.

La popularidad de los programas de deteccion precoz del cancer no
s0lo entre la poblacion general sino también entre las autoridades sani-
tarias, incluso entre los profesionales sanitarios ha contribuido a aca-
Ilar las voces criticas.

Probablemente el principal beneficio de los programas de deteccion
precoz de cancer de mama ha sido la concienciacion de la poblacion.
Pero ha llegado el momento de analizar los datos de que se dispone de
forma adecuada y replantear su eficacia y sus riesgos. Quiza una apro-
ximacion basada en un modelo de decisiones compartidas con el
paciente, seria mas apropiado (2). Esto ya se ha implantado en el can-
cer de prostata. Las mujeres no merecen menos.

M? Jestis Penarrubia Ponce
Servicio de Hematologia. Hospital Clinico Universitario de Valladolid.

(1) Barratt A. Overdiagnosis in mammography screening: a 45 year journey from sha-
dowy idea to acknowledged reality. BMJ. 2015 Mar 3;350:h867. doi:10.1136/bm;.
h867.

(2) Berlin L. Point: Mammography, breast cancer, and overdiagnosis: the truth versus
the whole truth versus nothing but the truth. J Am Coll Radiol. 2014 Jul;11(7):642-7.
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

La sobreutilizacion de pruebas de imagen. Demasiado de una buena cosa

Vilar-Palop J, Herndndez-Aguado I, Pastor-Valero M, Vilar J, Gonzdlez-Alvarez I, Lumbreras B.
Appropriate use of medical imaging in two Spanish public hospitals: a cross-sectional analysis.

BMJ Open. 2018 Mar 16;8(3):e019535.

Contexto

La Uni6n Europea (EU) ha puesto en vigor un marco legislativo de reduc-
cién de la exposicién a radiaciones que incluye el principio de justifica-
cion de las préacticas clinicas relacionadas con esta exposicion. El primer
paso en esta justificacion es la adecuacion de la prueba. Los estudios
sobre inadecuacion se han centrado en pruebas de alto coste, pero la Rx
convencional supone el 70% de las pruebas y los clinicos no suelen usar
guias en la solicitud de Rx convencional.

Objetivo
Evaluar la adecuacion de las pruebas de imagen con radiacion, estimar la
dosis de radiacion efectiva y los costos asociados.

Métodos
Revision de 2.022 estudios de imagen (excluida Resonancia Magnética y
ecografias) realizados en 2014, extraidos del sistema de informacion de
2 hospitales pablicos de la Comunidad Valenciana. Los estudios fueron
revisados por al menos 2 evaluadores y clasificados en: a) apropiados, b)
inapropiados, c¢) inapropiado por repeticion en plazo inadecuado, d) ina-
propiado por insuficiente informacion en la peticion, €) no evaluable por
no incluirse en las guias de evaluacion, conforme a los criterios estableci-

COMENTARIO

No se conoce muy bien la exposicion a pruebas radiolégicas en Espana. Un
estudio publicado en 2002 la estimaba en 800 exploraciones por 1.000 habi-
tantes al ano, sin incluir a los centros privados (1). Los indicadores clave del
Ministerio de Sanidad para 2015 muestran cifras de 101 TC y 64 RM por
cada 1.000 habitantes, con una amplia variabilidad entre CCAA. Y es una
serie creciente. En la escala de la vida de una persona estas cifras apabu-
llan y la irradiacion derivada supone un riesgo nada despreciable. EI que un
30-40% sean estudios innecesarios es, mas que sorprendente, dramatico.
Hay 3 efectos adversos que los clinicos no suelen considerar cuando soli-
citan una exploracion radiologica: la exposicion a radiaciones ionizantes,
los “incidentalomas” y la ansiedad. Se estima que entre el 2-5% de los
canceres en Estados Unidos se deben a la exposicion a solo pruebas de
TC, siendo mas sensibles ninos y ancianos. Los incidentalomas (hallazgos
no relacionados con la solicitud del estudio) conducen a una cascada de
pruebas adicionales, procedimientos, tratamientos y seguimiento que sue-
len conllevar una importante ansiedad, danos fisicos y reduccion de la cali-
dad de vida.

La SERAM publicd en 2014 sus recomendaciones de “no hacer” (3) y existe
un importante instrumental para la evaluacion de la adecuacion, como los
criterios desarrollados por el American College of Radiology o la plataforma
iGUIDE de la European Society of Radiology (https://www.myesr. org/esrigu
de). Pero la gestion clinica practica no parece cambiar. Incluso la Rx de torax
preoperatoria continda siendo “rutinaria” en el SNS pese a la reiterada
demostracion de su nulo valor (salvo en casos muy determinados).

dos en varias guias (EU Radiation Protection 118, American College of
Radiology, Sociedad Espanola de Radiologia Médica (SERAM) y NICE).

Resultados

Redondeando cifras, el 48% de las pruebas se evaluaron como apropiadas,
el 31% inapropiadas, el 5% inadecuadas por repeticion, el 8% no adecuada-
mente justificadas y el 8% no evaluables. Las caracteristicas asociadas a
la inadecuacion fueron el género (menos en mujeres), edad (menos en per-
sonas mayores), el centro solicitante (menos en hospitalizados), condicio-
nes distintas a las respiratorias (en Rx de torax) y Rx convencionales (fren-
te a mamografia o TC). La dosis efectiva de radiacion acumulada fue de
4.483 mSv (885 debidos a pruebas inadecuadas). Los costes totales fue-
ron de 61.696 euros (15.571 debidos a pruebas inadecuadas).

Conclusiones de los autores
La prevalencia de estudios de imagen inadecuados es alta y resulta en una
alta proporcion de dosis de radiacion efectiva asociada. El porcentaje de ina-
decuacion se asocia a caracteristicas sociodemogréficas y clinicas, como el
sexo, la edad, el médico de referencia y la prueba de imagenes médicas.

Financiacion: Instituto de Salud Carlos Il (FIS).
Conflicto de intereses: Ninguno declarado.
Correspondencia: blumbreras@umh.es

El trabajo comentado, bien realizado y de los pocos que han analizado la
radiologia convencional, sitlia el problema de la sobreutilizacion de prue-
bas de imagen en la primera linea de las politicas de mejora de la aten-
cion. Por la exposicion a radiaciones, por los costes y por el volumen de
inadecuacion hallado (que probable es una estimacion a la baja, ya que los
servicios de radiologia de los dos hospitales en que se realizo el estudio
tienen una larga historia de esfuerzo por reducir la utilizacion inadecuada).

Este articulo muestra (una vez mas) que la solicitud de pruebas de imagen es
una importante decision que no puede ser “rutinaria”. La utilizacion inadecua-
da de pruebas de imagen esta relacionada con una combinacion de factores
educacionales, culturales y econdmicos (de la sociedad y las organizaciones
sanitarias) que promueven el uso marginal e innecesario. La reduccion no sera
facil. Pero es un esfuerzo necesario. Los clinicos tienen una gran responsabili-
dad en este campo. La gestion, incluyendo la gestion de la utilizacion desde
los servicios de radiologia, también. Y los pacientes deben empezar a cambiar
la pregunta de ¢me hara una placa? por la de ¢necesito realmente esa placa?

Salvador Peiro
FISABIO, Valéncia.

(1) Bellés A. El uso inadecuado de las exploraciones radiologicas. FMC. 2002;9:145-51.
(2) Shuryak |, Sachs RK, Brenner DJ. Cancer risks after radiation exposure in middle
age. J Natl Cancer Inst. 2010;102(21):1628-36.

(3) SERAM. Recomendaciones de “no hacer” para médicos prescriptores, radi6logos
y pacientes. SERAM; 2014.
http://seram.es/modules.php?name=news&lang=ES&idnew=1074Se recetan anti-
bidticos en exceso (y en defecto) pero sepa como se puede mejorar.
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Uso innecesario de medicacion y pruebas diagnésticas en pacientes con resfriado

comun (rinosinusitis aguda) en Espaiia

Jaume F, Quinto L, Alobid I, Mullol J.

Overuse of diagnostic tools and medications in acute rhinosinusitis in Spain: a population-based study (the

PROSINUS study). BMJ Open. 2018;8(1):e018788.

Objetivo
Descripcion de las caracteristicas sociodemogréaficas, del uso de pruebas
diagnosticas y del tratamiento de pacientes con rinosinusitis aguda (RSA)
en Espana.

Métodos

Tipo de estudio: Observacional prospectivo en Espana. Pacientes: Pacien-
tes procedentes de 284 consultas de otorrinolaringologia con diagndstico
de RSA, excluyendo las exacerbaciones de la rinosinusitis crénica y RSA
bacteriana. Intervencion: Recogida de datos sociodemogréficos, sinto-
mas, gravedad enfermedad mediante escala visual analdgica, calidad de
vida medida con cuestionario SNOT-16, pruebas diagnosticas realizadas y
medicacion administrada en atencion primaria y en consulta ORL. Se pro-
gramé al menos una segunda visita para valorar la resolucion de la RSA.

Resultados
1.678 pacientes cumplieron los criterios de inclusion, 1.499 fueron eva-
luados en una 22 visita y 1.362 pacientes fueron considerados validos.
Segln la duracién de los sintomas, 494 (36%) pacientes tuvieron RSA
virica (< 10 dias), 857 (63%) RSA postviral (> 10 dias < 12 semanas) y

COMENTARIO

EPOS, el consenso europeo sobre rinosinusitis, con un primer informe
en 2005 y dos actualizaciones posteriores en 2007 y en 2012 (1),
supuso la unificacion de criterios diagnosticos y terapéuticos en la RSA
aguda, cronica y en la poliposis nasal. EPOS establece que la RSA tiene
una duraciéon menor de 12 semanas y que el diagnéstico es clinico y
esta basado en la exploracion nasal mediante rinoscopia o endoscopia.
EPOS senala que la RSA virica o resfriado comin tiene una duracion
menor de 10 dias y la RSA postviral puede prolongarse hasta las 12
semanas. EPOS recomienda la rinoscopia anterior y la endoscopia en
atencion especializada (ORL), no recomienda la radiologia simple ni el
cultivo microbiol6gico y solo recomienda la TAC en casos graves, inmu-
nodeprimidos y si existen signos sugestivos de complicacion. EPOS
considera que el tratamiento de la RSA debe ser sintomético con des-
congestionantes, solucién salina y analgésicos, anadiendo corticoides
topicos en caso de RSA moderada y antibi6ticos en caso de RSA grave,
especialmente si es bacteriana.

El estudio comentado, aun publicado recientemente, se realizd entre
2007 y 2008 lo que justificaria que no se siguieran estrictamente las
recomendaciones de la EPOS por parte de los médicos de atencion pri-
maria o los especialistas. No obstante, el estudio muestra algunos
datos que pueden ser de interés en 2018.

La RSA es una enfermedad autolimitada con poca tendencia a la croni-
ficacion y pocas complicaciones. Sin embargo se maneja con una alta

11 (1%) RS cronica (> 12 semanas). La RSA virica se resolvi en un pro-
medio de 6,04 dias y la RSA postviral en 16,55 dias. La rinoscopia-
endoscopia nasal se realizo en el 76% de los pacientes, la radiologia sim-
ple de senos en el 64%, la TAC en el 18% y el cultivo microbioldgico en el
7%. La prescripcion de antibidticos (71%), antihistaminicos (41%), corti-
coides intranasales (48%), solucion salina (49%) y mucoliticos (56%) fue
mayor en RSA postviral que en RSA virica. La sintomatologia sugestiva de
complicaciones, presente en 15 pacientes (1,1%), fue mas frecuente y la
calidad de vida peor en RSA postviral. El trabajo en ambiente con aire
mal acondicionado es el factor de riesgo méas destacado en el desarrollo
de RSA postviral (OR: 2,26 con IC 95%: 1,27 a 4,04).

Conclusion
El uso innecesario de pruebas diagnésticas y medicacioén, sobre todo
radiologia simple, TAC y antibiéticos, esta ampliamente extendido en el
manejo de la RSA en Espana.

Financiacion: Hartington Pharmaceuticals.
Conflicto de intereses: Declaran ninguno.
Correspondencia: jmullol@clinic.cat

intensidad diagnostica y terapéutica, con un uso elevado y no indicado
de pruebas diagnosticas entre las que destacan la radiologia simple, la
TAC y los cultivos, mientras que la exploracién nasal con rinoscopia o
endoscopia es baja, siendo soélo del 68% entre los ORL. El estudio
muestra también un uso inadecuado de antibi6ticos, mucoliticos y
antihistaminicos, pero en el caso de los antibioticos —innecesarios los
que son prescritos en las RSA viricas, el 62%— es un asunto mayor
habida cuenta los costes y problemas relacionados con las resisten-
cias a los antibidticos.

Un dato de interés es que la mala calidad del aire en el lugar de trabajo
es el factor de riesgo mas relacionado con la RSA postviral y la mayor
duracion de la enfermedad y, en consecuencia, puede tener repercu-
sion en la actividad laboral.

Rafael Carbonell Sanchis
Servicio de ORL, Hospital de Sagunt, Valencia.

(1) Fokkens WJ, Lund VJ, Mullol J, et al. The European position paper on rhinosinusitis
and nasal polyps 2012. Rhinology 2012;50 (Suppl 23):1-299.
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Diagnastico de cancer en los servicios de urgencias: en un 19% de los casos por

fallo diagnéstico del médico de cabecera

Murchie P, Smith SM, Yule MS, Adam R, Turner ME, Lee AJ, Fielding S.
Does emergency presentation of cancer represent poor performance in primary care? Insights from a novel
analysis of linked primary and secondary care data. BrJ Cancer. 2017 Apr 25;116(9):1148-158.

d0i:10.1038/bjc.2017.71. Epub 2017 Mar 23.

Marco

El diagnostico de cancer tiene algo de ciencia y mucho de arte, mas alla
de la rutina del cribado. En el cribado se hace una seleccion de proba-
bles casos (pacientes con cancer) que se confirman posteriormente vy,
lamentablemente, ninguno ha demostrado reducir la mortalidad (1-3). En
la practica clinica se parte de signos y sintomas de sospecha, a veces
llamados “de alarma”. Dichos signos y sintomas suelen ser vagos e ines-
pecificos en el comienzo, tipo modificacion del transito intestinal, tos,
astenia, etc. Con estos signos y sintomas los pacientes deciden acudir al
médico de cabecera (cuando éste es filtro para los especialistas focales),
0 a urgencias si es alarmante la situacion. Por supuesto, dichos signos y
sintomas se mezclan con otros de los distintos problemas de salud del
paciente, que puede padecer al tiempo hipertension, diabetes y enferme-
dad de Parkinson, ademés de haber perdido el trabajo y tener una hija
adolescente embarazada, por ejemplo.

Objetivo
Explorar el papel del médico de cabecera en el proceso de atencion a
pacientes cuyo cancer se ha diagnosticado en urgencias.

Tipo de estudios y métodos
El estudio es descriptivo y forma parte de un conjunto de iniciativas para
valorar el impacto de la campana en la poblacion del Gobierno de Escocia
(Reino Unido”) de “Detct Cancer Early” y al tiempo del uso en medicina
general de las Guias Escocesas de Derivacion en casos de Sospecha de
Cancer (Scottish Referral Guidelines for Suspected Cancer). El estudio se
centrd en los seis canceres mas frecuentes en el Noreste de Escocia:
colorrectal, gastrointestinal alto, mama, melanoma, préstata y pulmén.
Se invit6 a participar a los 101 centros de salud, y aceptaron 55 de los
que se seleccionaron 35 al azar, estratificando por lugar, tamano y grado
de pobreza en la comunidad. A partir del Registro de Céncer, entre 2007
y 2013, se seleccionaron al azar 2.500 pacientes de dichos centros de
salud para un analisis en profundidad de las historias clinicas, con visi-
tas al centro de salud. En la visita se analizaron los 24 meses anteriores

COMENTARIO

El diagnostico de cancer en urgencias es el 20% del total de los casos
(en este estudio escocés). De estos, en el 19% de los pacientes se
debe a un fallo diagnéstico del médico de cabecera, lo que no parece
excesivo. Es decir, se pueden valorar positivamente las iniciativas
escocesas analizadas para difundir entre legos los signos y sintomas
mas frecuentes e importantes y también para acelerar los procesos
diagnosticos en el caso de sospecha por el médico general. Se espera
y logra que con ello se eviten los diagnosticos tardios. A veces los
pacientes acaban al final en urgencias, siendo diagnosticados deprisa
y corriendo, dejando la sensacion de que las cosas se podrian haber

al diagndstico en la historia clinica para registrar la fecha de comienzo, la
de consulta y la de derivacion por los signos y sintomas de sospecha de
cancer, los estudios diagnosticos previos a la derivacion, caracteristicas
sociodemograficas del paciente, comorbilidad y uso de medicamentos, la
fecha de consulta en el hospital, el diagndstico y el tratamiento y en su
caso la fecha de muerte. Se obtuvieron datos complementarios e inde-
pendientes de los mismos pacientes a partir del Registro de Céncer. Se
excluyeron los casos de diagndstico de cancer por cribado. Los diagnosti-
cos se categorizaron en 1) realizado en urgencias, si se hizo en una con-
sulta en atencion primaria que llevd a derivacion al servicio de urgencias
y al ingreso hospitalario en el mismo dia, o si se realizd directamente al
servicio de urgencias y 2) no realizado en urgencias, en todos los deméas
casos.

Resultados

Se pudieron visitar 31 centros de salud en los que se analizaron 2.012
historias clinicas siendo 300 los pacientes con cancer diagnosticado por
cribado, lo que dejo la muestra final en 1.802 casos. En conjunto, la via
diagndstica mas frecuente fue la derivacion prioritaria por el médico de
cabecera (58%), seguida por la derivacion sin prioridad (22%) y el diag-
ndstico en urgencias (20%). En urgencias predomind el diagnéstico de
cancer colorrectal, gastrointestinal alto y pulmén. Estos pacientes fueron
de mayor edad, fumadores, pobres y de etnia no blanca. Entre ellos,
hubo un 19% (50 casos) en que realmente el médico de cabecera perdid
la oportunidad del diagndstico pero en los deméas casos hubo otras razo-
nes, como por ejemplo, empeoramiento de los sintomas antes de la cita
en el hospital (en el 30% de los diagnosticados en urgencias). El error de
sospecha del médico de cabecera se debid en la mitad de los casos a
ignorar signos y sintomas de alarma pese a contar con visitas reiteradas
(entre estos pacientes hubo més visitas previas al diagndstico que en los
pacientes diagnosticados en otras circunstancias).

Financiacion: Chief Scientist’s Office of the Scottish Government
Correspondencia: p.murchie@abdn.ac.uk

hecho mejor, pero este sinsabor no parece tener mucho fundamento
cientifico.

Juan Gérvas
Médico general rural jubilado, Equipo CESCA, Madrid, Espana.

(1) Gérvas J, Pérez Fernandez M. Cribados: una propuesta de racionalizacion. Gac
Sanit. 2013;27:372-3.

(2) Saquib N, Saquib J, loannidis JP. Does screening for disease save lives in asymp-
tomatic adults? Systematic review of meta-analyses and randomized trials. Int J Epi-
demiol. 2015 Feb;44(1):264-77. doi:10.1093/ije/dyu140. Epub 2015 Jan 15.

(3) Prasad V, Lenzer J, Newman DH. Why cancer screening has never been shown to
“save lives"-and what we can do about it. BMJ. 2016 Jan 6;352:h6080.
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En busca del umbral “adecuado” para la toma de decisiones de financiacion

sanitaria

Vallejo-Torres L, Garcia-Lorenzo B, Serrano-Aguilar P.

Estimatiing a cost-efectiveness threshhold for the Spanish NHS. Health Economics. 2017; 1-16.

https:/doi.org/10.1002/hec.3633.

Contexto

Los estudios de coste-efectividad, cuyos resultados se resumen en la razon
de coste-efectividad incremental (RCEI o ICER), informan sobre la eficiencia
de las intervenciones sanitarias. Sin embargo, para poder utilizarlos en la
toma de decisiones de financiacion sanitaria es necesario poder comparar
los RCEI con un valor de referencia, el umbral de coste-efectividad. Este Qlti-
mo representa el precio maximo que el sistema sanitario estaria dispuesto
a pagar por unidad de efectividad en salud y debe reflejar, segin la literatura
existente, (i) el valor monetario de los beneficios en salud basado en las pre-
ferencias sociales, o (ii) el coste de oportunidad, medido en pérdidas en
salud, de las desinversiones necesarias para la adopcion de nuevas tecnolo-
gias. En contextos, como el de Espana, donde los presupuestos se fijan
anticipadamente, las decisiones de financiacion deben basarse en el coste
de oportunidad, es decir, la comparacion de las ganancias en salud genera-
das por la incorporacion de nuevas tecnologias con las pérdidas en salud
provocadas por la desinversion en tecnologias existentes.

Objetivo
Determinar el umbral de coste-efectividad del Sistema Nacional de Salud
espanol. Concretamente, se estima el coste marginal de un Afo de Vida Ajus-
tado por Calidad (AVAC) en el que opera actualmente el SNS en la actualidad.

Método
Los autores han creado una base de datos que contiene variables demo-
gréaficas, de salud, socioecondmicas y de gasto sanitario por CCAA entre

COMENTARIO

Actualmente, muchos paises emplean los criterios de coste-efectividad
para guiar sus decisiones de asignacion de los recursos disponibles
entre las distintas componentes del Estado del Bienestar. Simplifican-
do, la regla basica en el ambito de la sanidad indica que para incluir
una nueva tecnologia 0 medicamento en la cartera de servicios que se
financia pdblicamente su razon de coste-efectividad no puede superar
un determinado umbral que representa la disposicion a pagar de una
sociedad por un ano de vida ajustado por calidad (AVAC) ganado (2).
En el Reino Unido, por ejemplo, este umbral se ha fijado entre 20.000
y 30.000 libras por AVAC hace ya mucho tiempo, pero esta cifra no
goza de un amplio consenso entre la comunidad cientifica. En Espana
se solia situar el umbral alrededor de los 30.000 euros (3), aunque
algunos han llegado a sugerir valores mucho mas elevados (p.ej.,
45.000 euros por AVAC (4)). Lo que si nos caracteriza es que, a dife-
rencia del caso inglés, en Espana hasta ahora no existian estudios
con una justificacion empirica rigurosa, ni debates agitados sobre si el
valor empleado en la toma de decisiones de financiacion sanitaria era
el mas idéneo, el que mejor se ajustaba a los objetivos de las autori-
dades sanitarias, maximizar la salud de la poblacion con los recursos
limitados, y respondia a las preferencias sociales. Es aqui donde cabe
resaltar las dos principales aportaciones del estudio de Vallejo-Torres

los afos 2008 y 2012, periodo caracterizado por importantes recortes
presupuestarios debido a la crisis econdmica global. Los modelos econo-
métricos estimados, de efectos fijos y de variables instrumentales, se
basan en la propuesta metodoldgica de Claxton et al. (1).

Resultados
El gasto sanitario ejerce un impacto positivo y estadisticamente significa-
tivo sobre la esperanza de vida ajustada por calidad. Y se estima que el
umbral de coste-efectividad en el SNS espanol se sitla entre los
22.000€ y 25.000€ por AVAC.

Conclusiones

Los autores destacan que su estudio es el primero que ofrece una esti-
macion empirica del umbral de coste-efectividad para el SNS espanol,
pero reconocen algunas limitaciones y advierten que los valores estima-
dos deberian considerarse una aproximacion, y no una cifra exacta, del
coste de oportunidad medio de las decisiones de financiacion sanitaria.
Por Gltimo, senalan que el umbral de coste-efectividad es un concepto
dinamico que requiere actualizaciones frecuentes para reflejar los cam-
bios presupuestarios y de eficiencia en el tiempo.

Financiacion: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Correspondencia: laura.vallejotorres@sescs.es

et al. Por un lado, el trabajo ofrece una estimacion del coste promedio
por AVAC para el SNS espaniol, muy inferior (!) al valor de referencia
habitualmente citado en nuestro pais, y, probablemente empleado, en
no pocas ocasiones, para regular la financiacion y fijacion de precios
de prestaciones sanitarias y/o la incorporacion de estas en la cartera
de servicios pablicos. Y, por otro lado, a diferencia del estatus quo, es
la evidencia empirica la que sustenta el umbral de coste-efectividad
hallado en el estudio. No cabe duda que este trabajo incentivara inves-
tigaciones futuras y ayudara a abrir el debate sobre cdmo valora la
sociedad las ganancias en salud y como se pueden incorporar las pre-
ferencias sociales en los procedimientos relacionados con la distribu-
cion de los recursos disponibles entre (numerosas) alternativas desea-
bles.

Alexandrina Stoyanova
Universitat de Barcelona, Departament d’Economia.

(1) Claxton K, Martin S, Soares M, Rice N, Spackman S, Hinde S, ... Sculpher M.
Methods for estimation of the National Institute for Health and Care Excellence cost-
effectiveness threshold. Health Technology Assessment. 2015;19(14):1-503.

(2) Campillo-Artero C, Ortln V. El anélisis de coste-efectividad: por qué y como. Rev
Esp Cardiol. 2016;69(4):370-3.

(3) Sacristan JA, Oliva J, Del Llano J, Prieto L, Pinto JL. 4Qué es una tecnologia sani-
taria eficiente en Espana? Gac Sanitaria. 2002;16:334-43.
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Impacto economico de un sistema de apoyo a la decision clinica en la solicitud de

pruebas al laboratorio

Bellodi E, Vagnoni E, Bonvento B and Lamma E.

Economic and organizational impact of a clinical decision support system on laboratory test ordering.
BMC Medical Informatics and Decision Making. 2017;17:179.

Contexto

La sobreutilizacion del laboratorio, fruto de una excesiva solicitud de pruebas poco
rigurosa, el desconocimiento de las propiedades de éstas, la medicina defensiva o
el efecto domind sobre nuevos exadmenes de laboratorio, tiene consecuencias
negativas, tanto econémicas como en molestias y preocupaciones al paciente,
afectando al proceso asistencial en su conjunto. Los sistemas de apoyo a la deci-
sion clinica (clinical decision support system, CDSS) que disponen de peticion
electronica (computerized physician order entry, CPOE) pueden ayudar a mejorar el
uso del laboratorio, en particular evitando la repeticion innecesaria de solicitudes.

Objetivo
Evaluar el impacto de la implantacion de un CDSS en la solicitud de pruebas
redundantes desde distintos enfoques: volumen de pruebas solicitadas, coste y
satisfaccion del usuario.

Método
Se comparo6 la solicitud de pruebas durante los 3 meses previos y los 3 posterio-
res a la implantacion del CDSS en el grupo de intervencion, constituido por salas
de cardiologia y medicina interna de 3 hospitales de la misma red sanitaria pablica
en ltalia donde se implantd el CDSS y salas de similares caracteristicas asisten-

COMENTARIO

El envejecimiento de la poblacion, las expectativas y exigencias de la comuni-
dad respecto a los servicios sanitarios y la expansion de las enfermedades cro-
nicas ejercen una alta presion sobre los recursos sanitarios. El contexto actual
presenta dificultades que afectan a todos los actores del proceso. Respecto al
médico solicitante, cuenta con escaso tiempo para una correcta anamnesis y
exploracion fisica del paciente, para la eleccion reflexiva y rigurosa de las prue-
bas, con formacion insuficiente en ocasiones, ignorante del coste econémico de
sus peticiones o sin objetivos formales de gestion econdémica, tentado con fre-
cuencia ademas a ejercer una medicina defensiva. El paciente por su parte es
cada vez mas demandante de exploraciones complementarias, de cuya existen-
cia conoce cada vez més a través de Internet.

Debido al aumento incesante de disponibilidad de pruebas diagndsticas y a la
alta capacidad de determinar automéaticamente multiples magnitudes biolégicas
gracias al avance tecnologico, se ha ido generando una gran produccion de
datos de laboratorio que no siempre conducen a un beneficio clinico para el
paciente. Es dificil tener una certeza del nimero de solicitudes o pruebas inade-
cuadamente solicitadas. El informe Carter (1) las estima en un 25% y teniendo
en cuenta el gasto relativamente bajo de UK en diagnéstico in vitro (IVD) cabe
suponer que el nimero de pruebas innecesarias en otros paises desarrollados
sea superior. Es cinco veces mayor en proporcion al gasto médico en los EE.UU.
respecto a UK, por ejemplo. Se observa entre los paises desarrollados de Amé-
rica y Europa gran disparidad de gasto en IVD per céapita, incluso entre las dis-
tintas regiones de un mismo pais (2).

La gestion de la demanda ha comprendido estrategias educativas, de consenso
con los especialistas implicados, el redisefio de formularios, la informacion
sobre costes, la estratificacion por especialidades o cualificacion del médico
solicitante y otras también basadas en la utilizacion del sistema de informacion
del laboratorio (3). Los laboratorios clinicos han comenzado a disponer reciente-
mente de sistemas de peticion electronica inteligentes (CPOE). Estos equivalen

ciales de estos mismos hospitales como grupo control. Las pruebas sometidas a
evaluacion para las que se establecieron reglas de rechazo segin tiempos mini-
mos de repeticion fueron: tiempo de tromboplastina parcial activada (24h), vanco-
micina (72h), hemograma (24h), proteina C reactiva (72h), tiempo de protrombina
(24h), ferritina (3 meses) y tirotropina (6 meses). El grado de satisfaccion se obtu-
vo mediante encuestas a personal médico.

Resultados
Tras la introduccion del CDSS, el nimero de pruebas solicitadas disminuyd un
16.44% y los costes un 16.53% en el grupo de intervencion, frente a un aumento
en el nimero de pruebas (+3.75%) y de costes (+1.78%) en el grupo control. No
hubo diferencias significativas respecto al nivel de satisfaccion.

Conclusiones
La implantacion de un CDSS ha tenido un impacto positivo en la eficiencia de la
prestacion médica de laboratorio que tal vez podria emplearse en otros ambitos
asistenciales.

Financiacion: Ministerio de Salud de ltalia. “Ricerca Finalizzata 2010".
Conflictos de interés: Declaran no tener.
Correspondencia: elena.bellodi@unife.it

a poder acompanar de forma ubicua a los cientos de médicos que solicitan dia-
riamente los servicios del laboratorio para orientar, sugerir, cuestionar o recha-
zar las solicitudes “mientras esta el paciente delante”. Debemos aprovechar
esta gran oportunidad tecnoldgica en beneficio del paciente y también del con-
tribuyente.

Los primeros sistemas CPOE se implementaron inicialmente en la prescripcion
de medicamentos para minimizar errores de medicacion. Actualmente, los siste-
mas CPOE no solo automatizan el proceso de solicitud sino que también incor-
poran mecanismos de apoyo de decisiones, alertas integradas e indicaciones
basados en reglas que mejoran los resultados finales sobre el paciente. En pri-
mer lugar actan a tiempo real. En segundo lugar, las intervenciones CPOE se
mantienen en el tiempo con poco esfuerzo.

A diferencia de la mayoria de las estrategias educativas o recomendaciones,
que su efecto es transitorio, las intervenciones CPOE no requieren retroalimen-
tacion continua y mantienen un nivel constante de adherencia y efectividad debi-
do a su naturaleza automatica y algoritmica (3). La gestion eficiente de la
demanda analitica supone hoy un reto profesional y lo va a seguir siendo en el
futuro. En aquellos paises que se han dotado de un sistema nacional de salud
de caracter universal, basado en la solidaridad social, supone ademas un com-
promiso ético.

Arturo Carratala Calvo
Enrique Rodriguez Borja
Hospital Clinico Universitario de Valencia.

(1) Carter R. Report of the Second Phase of the Review of NHS Pathology Services in
England;2008.

(2) Freedman DB. Towards better test utilization — strategies to improve physician
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Test Requesting Appropriateness and Patient Safety. Ed: De Gruyter. Berlin.Dec.2016.



UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Efectos del aseguramiento privado en Espana. Los datos no dan mas de si

Cantarero-Prieto D, Pascual-Sdez M, Gonzdlez-Prieto N.

Effect of having private health insurance on the use of health care services: the case of Spain.

BMC Health Services Research. 2017;17:716.

El objetivo de este trabajo es estudiar el efecto del seguro sanitario priva-
do en la utilizacion de la asistencia sanitaria en Espana a partir de los
Gltimos (2011/12) microdatos del Panel de Hogares Europeo (ECHP), la
Encuesta Nacional de Salud (ENS) y las Estadisticas de la Unién Europea
sobre Renta y condiciones de vida (EU-SILC).

Los autores han de combinar ENS y EU-SILC debido a las limitaciones de
datos para el propdsito del estudio. Tras justificar la compatibilidad de
las dos muestras analizan si tener una poéliza de seguro de salud afecta
la cantidad de veces que se requiere atencion médica asi como su resul-
tado. Se trata de identificar el efecto de disponer de seguro, entendido
como el efecto causal de la diferencia entre el resultado con y sin “trata-
miento”. Obviamente, un individuo no puede ser observado en estas dos
situaciones al mismo tiempo. Los autores utilizan entonces técnicas de

COMENTARIO

Los autores insertan la motivacion del articulo en la cuestion de la
sostenibilidad financiera del sistema sanitario espanol, con el trasfon-
do del debate del alivio que pueda suponer el seguro privado en la utili-
zacion pablica (y asi quizas la reivindicacion de un trato fiscal favora-
ble) y la desigualdad que ello implicitamente cause (por la asociacién
de suscripcion de seguro privado con renta). La revision de la literatura
es poco especifica a la estimacion finalmente realizada ya que abarca
una diversidad de estudios no siempre comparables.

No analizaremos aqui la bondad de la formulacion de los métodos de
analisis, pero si el manejo de los datos a efectos de concluir de un
modo mas claro los resultados del articulo. Los obstaculos principales
proceden primero de la dificultad de identificar que disponer de seguro
privado no equivale siempre a tener doble aseguramiento. Los autores
hablan de ‘doble’ pero en realidad sus datos agrupan todo tipo de
seguros: el privado pagado del bolsillo —tanto voluntariamente como de
manera obligatoria para quienes estan fuera de la proteccion plblica-,
el mutual pdblico ‘mufaciano’ a coste cero, y el subsidiado por el
impuesto de sociedades —asociable a los restos del naufragio de las
extintas entidades colaboradoras. Obviamente el ajuste por renta u
otros factores no es igualmente apropiado para cada uno de estos sub-
grupos de poblaciones.

La segunda cuestion radica en qué variable se vaya a explicar: la utili-
zacion (sélo la pablica dicen los autores) o la salud (autopercibida, cla-
sificada en gradientes), dependiente en este caso de todo tipo de utili-
zacion e incluso de aspectos psicolégicos del doble seguro; asi para

propensity score matching para evaluar la medida en que personas con
doble cobertura de seguro de salud utilizan (a través de médico general y
visitas especializadas) mas 0 menos servicios que sus contrapartes que
no tienen dicho tipo de cobertura.

Concluyen con un eufemistico “los resultados deberian ser importantes

para los responsables de la politica sanitaria” (Our conclusions are use-

ful when policy makers design public-private partnership policies) aunque
sin guias precisas de accion, creo yo por sensatez de los autores y con-
ciencia de la fragilidad de los datos a efectos de realizar conclusiones
mas contundentes, si bien esperadas de la motivacion del trabajo, que
no se ven asi completamente colmadas.

Financiacion: Ninguna.
Correspondencia: david.cantarero@unican.es

los mas adversos al riesgo, que incluso pueden no ser los mas consu-
midores —cherry picking del aseguramiento complementario. Las dos
aproximaciones no son por tanto equivalentes.

En tercer lugar, en cuanto a la utilizacion, el trabajo distingue entre
hospitalizacion y primaria pero no atendiendo a tipo de beneficiarios
(salud mental, crénicos...) y dentro de la utilizacion pablica no identifi-
ca si se considera s6lo la realmente la prestacion concurrente con la
pdblica, o incluye también otros aspectos que incluso la proteccion
piblica puede que haya explicitamente considerado fuera de catalogo.
Y es que para hablar de si hay o no sobreutilizacion se necesita un
contrafactual del que no siempre se dispone; asi en la consideracion
de servicios privados consumidos —incluso no efectivos o utilitaristas- y
que a veces se identifican errdneamente en algunos otros trabajos en
sus diferencias como causa de desigualdad.

Finalmente, el trabajo no precisa si en la frecuencia de contactos con
cabeceras (sin identificar si los asegurados privadamente lo han hecho
con cabeceras plblicos o privados) entrevemos o no sdlo utilizacion
piblica, tal como dicen los autores es objeto de estudio.

Conclusion: Tema interesante, bien tratado metodolégicamente pero
aplicado en un pais en el que las técnicas de estimacion no conjugan
suficientemente la especificidad de informacion que permita conclusio-
nes contundentes. Los autores son conscientes de ello, por lo que
cabe valorar su muy buena contribucién en el anélisis de un tema que
necesita progresar de la mano de mejores datos.

Guillem Lopez i Casasnovas
CRES-Universitat Pompeu Frabra.

GCS EN LA RED
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UTLIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Es importante evitar que los copagos afecten a la adherencia a la medicacion...

ipero sélo cuando ésta es adecuada!

Aznar-Lou I, Pottegdrd A, Ferndndez A et al.

Effect of copayment policies on initial medication non-adherence according to income: a population-based
study. BMJ Qual Saf. 2018 Mar 15. pii: bmjqs-2017-007416.

Objetivo
Evaluar el impacto de dos intervenciones de copago implementadas
entre 2011 y 2013 (copago fijo de euro por receta aplicado en Cataluna y
modificacion del sistema estatal de copagos introduciendo criterios de
renta de julio de 2012) sobre la no-adherencia primaria (no retirar la pri-
mera receta) a diferentes medicaciones y en funcién de la renta.

Método

Estudio poblacional con todas las nuevas prescripciones de los 10 sub-
grupos terapéuticos méas prescritos generadas entre 2011 y 2014 de
Cataluna (3 millones de pacientes y 10 millones de prescripciones). La
no-adherencia primaria se calculé con informacion de dispensacion y fac-
turacion. Los cambios en la prevalencia de no-adherencia primaria se
estimaron mediante modelos de regresion logistica segmentada. Se
estratifico los modelos por nivel de renta, y por grupos terapéuticos (con-
diciones cronicas fisicas, analgésicos y penicilinas).

Resultados
La introduccion del copago fijo (euro por receta) se asocié con un incre-
mento significativo de no-adherencia primaria en pacientes sin recursos,

COMENTARIO

El articulo es interesante en la medida en que confirma con datos de vida
real en el SNS resultados ya ampliamente estudiados y conocidos a nivel
internacional y local, esto es, que la introduccion de medidas de corres-
ponsabilizacion de los pacientes con el coste de la medicacion puede
tener efectos negativos sobre la adherencia terapéutica. Es conocido que
existe un gradiente de renta en este fenémeno, ya que los colectivos de
menor renta se ven mas afectados por los copagos (de hecho, el gradiente
es de renta y precio, esto es, la adherencia se ve mas afectada en pacien-
te de menos recursos y para medicaciones de mayor coste) (1). Igualmen-
te, se ha constatado que ante escenarios sin copago, la introduccion de
un pequeno copago tiene un impacto notable y mayor al que tiene aumen-
tar los niveles de aportacion una vez ya implantado este.

Sin embargo, con estos mimbres, es necesario ser cauteloso en las
inferencias sobre equidad, resultados y costes. En primer lugar, el estu-
dio se centra en la retirada de la primera receta. Existe evidencia de la
relacion entre no-adherencia primaria y no-adherencia secundaria (no
tomar la medicacion en el tiempo) (2), y es a través de esta segunda
que la primera se relaciona con resultados (mas exacerbaciones por no
tomar la medicacion a lo largo del tiempo), pero también es cierto que
pueden existir diferentes trayectorias longitudinales de adherencia, y que
no siempre la falta de adherencia primaria supone falta de adherencia
secundaria, y viceversa (3). Ademas, los estimadores en este estudio
son algo imprecisos, en la medida en que se dispone por un lado de las
prescripciones (nuevas en un mes dado), y por otro se contabiliza las
dispensaciones (en el mismo mes o el siguiente), pero no necesaria-
mente se trata de la misma receta.

Por otra parte, es muy importante considerar la adecuacion de la indica-
cion de las terapias prescritas a la hora de inferir impactos en salud y en
costes. En el caso de pacientes de alto riesgo y terapias esenciales de

pensionistas de renta baja y media y no-pensionistas de renta baja. En
cambio, tanto con la modificacion del sistema estatal de copago como
con la eliminacion del copago fijo por receta, se observo una disminucion
de la no-adherencia primaria en poblaciones de bajas rentas. Por grupos
terapéuticos, los cambios mas acentuados se dieron con los analgési-
cos, la no-adherencia a penicilinas fue menos sensible y para la medica-
cion cronica, esta afectd a pensionistas de baja y media renta.

Conclusiones

Concluyen que incluso un copago fijo de baja intensidad puede generar
inequidades en el acceso a los servicios sanitarios. Los diferentes copa-
gos pueden tener consecuencias considerables a largo plazo sobre la
salud y los costes debido a un incremento de la no-adherencia primaria
en medicacion para enfermedades cronicas. Una reduccion en los niveles
de copago puede proteger frente a la no-adherencia primaria y tener efec-
tos positivos a largo plazo.

Financiacion: Instituto de Salud Carlos Il y Sociedad Econdmica Barcelonesa Amigos
del Pais.

Conflicto de intereses: Ninguno declarado.

Correspondencia: mrubio@pssjd.org

efectividad probada, por ejemplo medicacion antihipertensiva tras un
infarto o medicacion anticoagulante tras un evento embélico en pacien-
tes con fibrilacion atrial, una peor adherencia se traducira en peores
resultados y mayores costes. En ausencia de dicha concrecion, como
sucede en el presente trabajo, no es posible inferir dichos efectos de un
modo claro. De hecho, en el caso de una prescripcion inadecuada, pare-
ce razonable que sera mejor (y menos costoso) no tomar la medicacion.
Aseverar en la seccion de métodos que “medications for chronic condi-
tions are only prescribed when essential’, es ignorar la ingente eviden-
cia de utilizacion inadecuada de medicamentos (tanto en patologia croni-
ca como aguda) en nuestro entorno.

Las ensenanzas clave son dos directas: que pasar de copago cero a un
pequeno copago tiene un impacto notable, y que es necesario proteger
frente a efectos indeseados a los pacientes de menor renta; y una indi-
recta: que solo para medicamentos de efectividad probada (en una indi-
cacion concreta) y para pacientes de alto riesgo, que es cuando es
importante asegurar una adherencia (primaria y secundaria) 6ptima, es
razonable eliminar los copagos.

Anibal Garcia-Sempere
Fundacion IISS.

(1) Gonzalez Lopez-Valcarcel B, Librero J, Garcia-Sempere A, Pena LM, Bauer S, Puig-
Junoy J, Oliva J, Peird S, Sanfélix-Gimeno G. Effect of cost sharing on adherence to
evidence-based medications in patients with acute coronary syndrome. Heart. 2017
Jul;103(14):1082-88.

(2) Garcia-Sempere A, Hurtado |, Sanfélix-Genovés J, Rodriguez-Bernal CL, Gil Orozco
R, Peird S, Sanfélix-Gimeno G. Primary and secondary non-adherence to osteoporotic
medications after hip fracture in Spain. The PREV2FO population-based retrospective
cohort study. Sci Rep. 2017 Sep 18;7(1):11784.

(3) Franklin JM, Shrank WH, Pakes J, Sanfélix-Gimeno G, Matlin OS, Brennan TA,
Choudhry NK. Group-based trajectory models: a new approach to classifying and pre-
dicting long-term medication adherence. Med Care. 2013 Sep;51(9):789-96.



GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Un diseio adecuado es clave para que los programas de pago por desempeio

mejoren la calidad del cuidado

Konetzka, RT; Skira, MM; Werner, RM.

Incentive design and quality improvements: Evidence from State Medicaid nursing home pay-for-performance

programs. Am J Health Econ. 2018;4(1):105-30.

Objetivo
Analizar el efecto de introducir programas de pago por desempefio (PPD)
en la calidad del cuidado en las residencias de Estados Unidos, asi como
evaluar el efecto de los medidores a tener en cuenta y de los pesos atri-
buidos a los mismos. Asimismo, los autores analizan si hay diferencias
segln las caracteristicas de las residencias.

Métodos

Se usaron dos bases de datos con informacion trimestral desde 2001
hasta 2009 acerca de las residencias certificadas en cualquier estado
de Estados Unidos. La Base de Datos Minima contiene informacion deta-
llada sobre los residentes de larga duracion, asi como informacién sobre
la calidad clinica del cuidado (porcentaje de residentes fisicamente limita-
dos, con dano moderado a severo, con (lceras de declbito, con sonda,
con pérdidas de peso no intencionada, y caidas). A través de una encues-
ta online (Onlive Survey, Certification and Reporting) se construyeron dos
medidas de calidad de la atencion: deficiencias en la inspeccion de la
residencia y ratio de personal (horas al dia de personal total por residen-
te y horas al dia de personal cualificado por residente). Ademas, se pudo
recoger informacion acerca del tipo de residencia y de los residentes. La
muestra incluye 17.288 residencias, de las cuales 3.472 se encuentran
en estados en los que hay programas de PPD. Los modelos de regresion
empleados eval(an, a través de modelos de diferencias en diferencias,
cdmo los programas de pago por desempefio, asi como los indicadores
considerados y sus pesos, afectan la calidad clinica, la probabilidad de
tener deficiencias y la ratio de personal.

COMENTARIO

Los programas de pago por desempeno se han convertido en una
herramienta para mejorar la calidad de la atencién sanitaria (1),
haciendo que el proveedor de dicha atencion se centre en la calidad
del servicio en lugar de, o ademas de, la cantidad. Sin embargo, la
efectividad de dichos programas en distintos ambitos sanitarios ha
sido cuestionada (2), haciendo responsable a la multidimensionalidad
de la calidad del cuidado y, en consecuencia, al complejo diseno del
programa. El trabajo realizado por Konetzka, Skira y Werner afiade una
pieza valiosa de informacion con implicaciones directas para el diseno
de los programas de pago por desempeno, no sdlo por el escenario
analizado (residencias en lugar de hospitales), sino por las variables a
tener en cuenta en el diseno de dichos programas: los pesos atribui-
bles e incluso criterios de exclusion para acceder a tales programas.

En Espana, los sistemas de pago a los prestadores de servicios sani-
tarios consisten fundamentalmente en el pago por salario (el 85%
aproximadamente del montante total) y el salario per capita o capitati-
vo, cuyo peso es del 10 al 25%. Es decir, en teoria, en torno a una
quinta parte del salario del personal sanitario podria basarse en su
desempeno. Sin embargo, cabe preguntarse hasta qué punto tales
cifras son realmente variables o consideradas como un “fijo” por parte
de los profesionales. De acuerdo con una encuesta realizada por la
OCDE sobre las caracteristicas de los sistemas de pago en espacios

Resultados

Los programas de PPD evaluados mejoran la calidad clinica, independiente-
mente del indicador analizado. El peso asignado a determinados indicadores
de calidad clinica (dolor, pérdida de peso y caidas) resultan claves en la eva-
luacién de la mejora de la calidad. Tener programas de PPD incrementa la
probabilidad de que durante una inspeccion se encuentren deficiencias,
mientras que el peso asignado a deficiencias dentro del programa, asi como
que tener deficiencias sea un criterio de exclusion para programas de PPD,
reduce la probabilidad de tener alguna deficiencia. En el caso de la ratio de
personal, s6lo incluir dicho indicador en el programa reduce de manera signi-
ficativa la ratio de personal total y de personal cualificado por residente.
Usar el indicador de deficiencias dentro del programa de PPD reduce en
mayor medida la probabilidad de tener alguna deficiencia en residencias sin
animo de lucro, que no sean cadenas y con una menor proporcion de resi-
dentes cubiertos por Medicaid.

Conclusiones
Cuanto mayor sea el peso de los indicadores de calidad clinica en el esque-
ma del PPD mayores incentivos se trasladan a la mejora de los aspectos
clinicos, haciendo que los proveedores de la atencion sanitaria se centren
exclusivamente en estos aspectos frente a otros (instalaciones, personal).
Ademas, disenar programas con reglas de inclusion/exclusion mas simples
(tener o no deficiencias) parece ser mas efectivo.

Contacto: skira@uga.edu

Financiacion: Estudio financiado por el Instituto Nacional de Envejecimiento, beca RO1-
AG034182.

Conflicto de intereses: No consta.

Correspondenciantacto: skira@uga.edu

sanitarios, tan sélo en atencion primaria se identifico algin tipo de
pago por desempeno, basado en medidas de cuidado preventivo y
enfermedades cronicas (3). El sistema de pago a los proveedores de
la salud es uno de los indicadores mas representativos para evaluar
un sistema sanitario, ya que puede influir en el desempenio de los pro-
fesionales sanitarios y, por tanto, en la calidad del servicio prestado.
La retribucion variable y un adecuado sistema de incentivos son ele-
mentos fundamentales dentro del esquema de remuneracion global de
cualquier trabajo y quizas mas de aquel que esta al servicio de las per-
sonas. Probablemente el error del panorama actual en Espana es pre-
cisamente el diseno del sistema de remuneracion, provocando la inefi-
ciencia del sistema, la desmotivacion del personal sanitario o, incluso,
una incorrecta atencion sanitaria.

Beatriz Rodriguez-Sanchez
Universidad de Groninga, Paises Bajos.

(1) Scheffler, RM. Pay for Performance (P4P) programs in health services: What is
the evidence? World Health Report 2010, Background paper 31.

(2) Eijkenaar, F; Emmert, M; Scheppach, M; Schoffski, O. Effects of Pay for Perfor-
mance in health care: A systematic review of systematic reviews. Health Policy
2013,110(2):115-30.

(3) Scheffler, RM; Fulton, BD; Cashin, C. Provider Pay for Performance programs in
health: Key factors and selected country case studies. 2012, draft

(found in http://ghlf.berkeley.edu/Prereadings/LondongGHLF/Spekaers%20-%20Pre-
readings/Scheffler%20%20P4P%20Programs%20in%20the% 200ECD.pdf
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POLITICA SANITARIA

Precios y cuotas de mercado de los genéricos muy distintas entre paises

Wouters 0J, Kanavos PG, McKee M.

Comparing generic drug markets in Europe and the United States: prices, volumes and spending.

Milbank Quarterly. 2017;95(3):554-601.

Objetivo
El objetivo de este articulo consiste en: i) comparar los precios y cuotas
de mercado de los genéricos en 13 paises europeos; ii) describir las
actuales politicas de genéricos en Europa y Estados Unidos; iii) explorar
posibles politicas para aumentar el uso de genéricos y fomentar la com-
petencia de precios; y, iv) analizar cuales son las barreras a la implemen-
tacion de reforma.

Datos y método

Este estudio utiliza datos de 13 paises europeos, entre los que se inclu-
yen Espana, que proceden de la base de datos de IMS Health en el ano
2013. Los datos incluyen las ventas de 200 principios activos fuera de
patente y 3.156 presentaciones. La cuota de mercado se calcula como el
porcentaje de dispensacion de prescripciones con genéricos. Los precios
que se calculan como precio medio por dosis son el precio de venta de
laboratorio (PVL) y el precio de venta al pdblico sin impuestos (PVP). No
se incluyen biosimilares, genéricos con comercio paralelo, marcas cuya
patente ha caducado y genéricos vendidos en farmacias hospitalarias. Se
ha calculado indices de precios de Laspeyres para 80 principios activos
prescritos en los 13 paises.

Resultados
Las cuotas de mercado en volumen son bajas (menos del 40%) en Suiza,
Italia, Grecia, Francia, Bélgica y Portugal en 2013. Paises como Suecia,
Espana (47%), Dinamarca y Polonia presentan cuotas entre el 40 y el
60%. La cuota de mercado es elevada (mas del 60%) en Holanda, Alema-
nia y Reino Unido. Los PVL presentan una amplia variacion entre paises:
por ejemplo, en Suiza el PVL es en promedio mas de 2,5 veces el de Ale-

COMENTARIO

Todos los paises de la Union Europea, excepto Austria, Suecia y el Reino
Unido, tienen algln sistema de precios de referencia (SPR) interno para
genéricos. Todos ellos tienen un SPR con flexibilidad o libertad de pre-
cios por encima del precio de referencia (PR) y con copago evitable por
el usuario, con excepcion de Espana. Espana es el (nico pais de la
Unidn Europea (UE) con un sistema de precio de referencia que supone
la exclusion de la cobertura o financiacion pablica si el PVL del producto
es superior al PR. Ademas obliga a todos los productos de una agrupa-
cion a situarse en el precio menor. Por tanto tampoco hay diferenciales
por debajo del precio de referencia. Espana es, por tanto, un caso parti-
cular dentro de la UE, el modelo espaiol no contempla la libertad de
precio en torno al PR, ni la posibilidad de eleccion del paciente asumien-
do un copago evitable. Esto supone una penalizacion para el genérico ya
que la exclusion del mercado basada en el PVP quita al genérico la Gnica
ventaja y obliga a buscar vias de discriminacion positiva diferentes al
precio, ya que las marcas, en general, igualan el PR.

El mercado de Medicamentos Genéricos (EFG) en Espana ha sufrido una
desaceleracion, pasando de un crecimiento interanual en unidades ven-
didas del 22% entre los anos 2010 y 2011 al 3% entre los anos 2015 a

mania y mas de 6 veces el del Reino Unido. Las diferencias de precio
entre PVP son menores que entre PVL. Los PVP en Portugal, Espana y
Bélgica son mas bajos que en Alemania, mientras que es lo contrario
para los PVL. Para los 7 medicamentos de mayor consumo, las diferen-
cias de PVL entre los 13 paises presentan una diferencia que oscila
entre 27 veces (amlodipino) y 4,5 veces (esomeprazol). Por ejemplo, el
PVL medio de amlodipino en Espana es 4 veces superior al de Alemania y
el de esomeprazol lo es 2,7 veces. Pequenas diferencias de precio dan
lugar a altos impactos presupuestarios diferenciales para medicamentos
con un alto elevado volumen de ventas.

Los autores identifican las siguientes politicas que pueden fomentar el
uso de genéricos y la competencia de precios: i) facilitar la entrada de los
genéricos en el mercado: priorizando las solicitudes de fabricantes de
genéricos con 3 0 menos competidores en el mercado, asignando méas
recursos a las agencias reguladoras, dificultando las tacticas anticompe-
titivas, e impidiendo los acuerdos de pay for delay; ii) fomentar la compe-
tencia de precios mediante incentivos a la prescripcion y dispensacion
del genérico de menor precio y mediante subastas competitivas que mini-
micen el riesgo de falta de suministro; iii) promocion de la dispensacion y
prescripcion de genéricos.

Conclusiones
En Europa y en Estados Unidos todavia existen oportunidades de ahorros
en los mercados de genéricos. Los reguladores deberian facilitar la entra-
da en el mercado y adoptar medidas de fomento de la competencia de
precios para aumentar el consumo de genéricos.

Financiacion: Ninguna.
Correspondencia: 0.J.Wouters@Ise.ac.uk

2016. Algunos agentes atribuyen que esta desaceleracion se debe, en
gran parte, a la pérdida de interés de las Administraciones del SNS por
los genéricos y a los cambios normativos incorporados desde el ano
2011 respecto a la prescripcion por DCI y que culminan en el 2016 con
la eliminacion de la discriminacion positiva del genérico.

En realidad, esta aparente desaceleracion se debe mas bien a la pro-
pia dinamica del mercado farmacéutico con dos factores clave. Por un
lado, la reduccion en el nimero y volumen de ventas de los principios
activos cuyo periodo de proteccion finaliza en los Gltimos anos y que
se abran a la entrada potencial de genéricos. Y, por otro lado, el hecho
de que el sistema de regulacion de precios obliga a la marca para per-
manecer bajo financiacion pdblica a una reduccion obligatoria de pre-
cio, de forma que el genérico ve eliminada la (nica ventaja de que pue-
de disponer, un precio inferior a la marca. La mayor penetracion en el
mercado de los genéricos en la UE se observa en paises con un mode-
lo de SPR de precios flexibles y de copago evitable donde realmente
se establece un modelo de competencia en precios.

Jaume Puig-Junoy
Luis Segu Tolsa
Universitat Pompeu Fabra (UPF) / Oblikue Consulting SL.



POLITICA SANITARIA

Un paseo europeo por la evaluacion de tecnologias sanitarias aplicada a la
determinacion del valor de nuevos medicamentos

Angelis A, Lange A & Kanavos P.

Using Health Technology Assessment to Assess the Value of New Medicines: Results of a Systematic Review and
Expert Consultation Across Eight European Countries Eur J Health Econ. 2018;19:123-152.

Objetivo
Estudiar las practicas, procesos y politicas de evaluacion del valor de
nuevos medicamentos en ocho paises europeos asi como el papel que
juega la evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) en este marco.

Métodos

Revision sistematica de la literatura utilizando un marco analitico que
examina: (1) responsabilidades y estructura de las agencias de ETS; (2)
criterios de evidencia y evaluacion considerados en el marco de la ETS;
(3) métodos y técnicas aplicadas por las agencias de ETS; y (4) resulta-
dos e implementacion de la ETS. Los paises seleccionados fueron Fran-
cia, Alemania, Inglaterra, Suecia, Italia, Paises Bajos, Polonia y Espana.
Los resultados encontrados en la literatura fueron validados y actualiza-
dos mediante dos rondas de comentarios que incidieron en la recogida
de datos primarios y en la opinion de expertos de cada pais.

Resultados
Todos los paises consideran tipos similares de evidencia. No obstante, los cri-
terios y ends points especificos utilizados, los requisitos y la forma de incorpo-
racion en los procesos y toma de decisiones varia segln los paises. En gene-
ral, la importancia relativa de los criterios adoptados por cada pais no es cono-
cida. La incorporacion de juicios de valor social adicionales (mas alla de la
evaluacion de los beneficios clinicos) y la aplicacion de la evaluacion economi-
ca podrian ayudar a explicar la heterogeneidad en las recomendaciones de
cobertura y la toma de decisiones. Cada una de las cuatro dimensiones antes
mencionadas es presentada en forma de cuadros resumen que permite una
comparacion directa entre los ocho paises considerados. Por ejemplo, en la

COMENTARIO

El principal interés de este trabajo de revision se encuentra en reunir en un
documento procedimientos y mecanismos de muy diferente naturaleza
para ser cotejados de una manera intuitiva y sencilla. Asi, la comparativa
de las cuatro dimensiones mencionadas nos traslada rapidamente a dife-
rentes formas de hacer, en organizaciones complejas, con culturas y hete-
rogéneos, lo cual se refleja en distintas visones sobre los mecanismos de
priorizacion de recursos sanitarios y el papel que deben jugar diferentes
agentes del sistema.

Sin embargo, admitiendo que los matices son siempre importantes, en el
caso de Espana son especialmente relevantes. La separacion radical que
existe entre los procesos de evaluacion de los medicamentos en las fases
de financiacion y la determinacion de su precio (Ministerio de Sanidad y
Comision Interministerial de Precios-CIPM) respecto a otras tecnologias
sanitarias y a la exclusion de la Red de Agencias de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias del campo del medicamento no se compadece con la
estructura donde los autores tratan de encajar las piezas europeas. Asi, lo
que es valido en materia de criterios de evaluacion, métodos y técnicas
aplicadas o implementacion de la evaluacion para las agencias espanolas
de ETS no lo seria para la CIPM. O si. O quizas. En realidad es imposible
saberlo debido a la opacidad del proceso denunciada reiteradamente por
agencias pablicas como la Comision Nacional de los Mercados y la Compe-
tencia o el Tribunal de Cuentas, asi como por sociedades cientificas (1).
De esta manera, cuando los autores senalan que la mayoria de los paises

dimensién dos, criterios de evidencia y evaluacion considerados, se incluye la
consideracion de la carga de la enfermedad (severidad, disponibilidad de trata-
mientos, prevalencia-rareza), impacto terapéutico y sobre la seguridad (efica-
cia, resultados clinicos significativos), consideracion de resultados subrroga-
dos/intermedios, consideracion de la Calidad de Vida Relacionada con la
Salud, seguridad, manejo de la incertidumbre), grado de innovacion (novedad
clinica, facilidad-comodidad de uso, naturaleza del tratamiento), impacto socio-
econdmico (valor/beneficio para la salud, consideracion de costes sociales),
consideraciones de eficiencia (analisis coste efectividad, coste beneficio, anali-
sis de impacto presupuestario) y otros criterios adicionales (condiciones de
uso, consideraciones éticas, bases de datos aceptadas, peso relativo de los
criterios considerados). O, en la dimension cuatro, resultados e implementa-
cion de la ETS, se identifica la existencia (0 no) de un informe pablico, las
implicaciones en términos de reembolso, establecimiento de precio, restriccio-
nes al acceso, difusion de la informacion, implementacion, posibilidad de ape-
lacion y revision de las decisiones.

Conclusiones
Concluyen que procedimientos de evaluacion mas exhaustivos, sisteméati-
cos y transparentes, en términos de seleccion de criterios de evaluacion y
de la comunicacion de su importancia relativa, podrian conducir a una toma
de decisiones basada en pruebas y aumentaria su racionalidad, lo cual
redundaria en una mejora de la eficiencia en la asignacién de recursos.

Financiacion: En el marco del proyecto Advance-HTA, de la Comision Europea (European
Grant Agreement N0:305983).

Conflicto de intereses: No consta.

Correspondencia:. p.g.kanavos@Ise.ac.uk

consideran que la evaluacion econdémica (principalmente analisis coste
efectividad o coste utilidad) es un soporte basico para determinar el valor
de los nuevos medicamentos, con medidas de ganancia de salud como los
AVAC o resultados alternativos relevantes para el paciente, debemos con-
cluir que formamos parte de la minoria. Lo cual no seria necesariamente
ni bueno ni malo salvo por el hecho de que hay una ley que senala que
deberiamos estar en el otro grupo (2). Si alguien (decisores plblicos de
alto nivel) nos explicara los por qués, quizas nos sintiéramos confortables
dentro de esa minoria. Quizas.

Por tanto, quédese el lector con la comparativa de los 7 primeros paises y
cuando llegue a la columna espanola, sirvase de ocultarla discretamente
con la mano. Aprovechara mejor el articulo.

Juan Oliva
Universidad de Castilla-La Mancha.

(1) Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Boletin Oficial del Estado, n? 177, 25 de julio de 2015. Pag. 62935-
63030.

(2) Posicionamiento SESPAS sobre Inclusion de medicamentos en la financiacion
pdblica del Sistema Nacional de Salud y fijacion de precios.
http://sespas.es/2017/02/23/posicionamiento-sespas-sobre-inclusion-de-
medicamentos-en-la-financiacion-publica-del-sistema-nacional-de-salud-y-fijacion-de-
precios
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POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

Si bebes, cuanto menos mejor

Wood AM, et al.

Risk thresholds for alcohol consumption: combined analysis of individual-participant data for 599912 current
drinkers in 83 prospective studies. Lancet. 2018;391:1513-23.

Resumen

Este trabajo hace un anélisis de los datos individuales de casi 600.000
participantes en tres grandes grupos de estudios de cohortes proceden-
tes de 19 paises con alto nivel de renta: the Emerging Risk Factors Colla-
boration, EPIC-CVD, and the UK Biobank.

El principal resultado es que, en comparacion con los bebedores de has-
ta 25 g de alcohol/semana, la mortalidad es similar en los que consu-
men hasta 100 g/semana; a partir de este umbral, la mortalidad se ele-
va progresivamente, y aumenta un 14% por cada 100 g de alcohol/sema-
na (una copa de cualquier bebida alcohdlica tiene aproximadamente
12-13 g de alcohol). Esta asociacion se observa con cualquier tipo de
bebida pero es menos fuerte para el vino que la cerveza o los destilados.
Ademas, es mas fuerte en los que realizan atracones de bebidas.

COMENTARIO

Este es un articulo importante, tanto por sus aspectos metodologicos
como sustantivos. En cuanto a los primeros, la categoria de referencia
en los analisis son los bebedores de muy pequeias cantidades de
alcohol (hasta aproximadamente dos copas/semana). Se cree que los
bebedores de solo un poco de alcohol son mas parecidos al resto de
bebedores que los nunca bebedores y los ex-bebedores, que son las
categorias de referencia usadas tradicionalmente. En los analisis tradi-
cionales se podria observar errdneamente un efecto protector del alco-
hol porque los nunca bebedores y los ex-bebedores suelen tener pro-
blemas de salud que les llevan a no consumir.

También este estudio usa informacion sobre el consumo habitual de
alcohol a lo largo de muchos anos. Esta es la variable més relevante
para producir enfermedades cronicas y, ademas, el uso del consumo
habitual permite mostrar asociaciones mas fuertes que los analisis
convencionales basados en la ingesta de alcohol solo al inicio del
seguimiento de las cohortes. Por Gltimo, a diferencia de los meta-anali-
sis de la literatura, este estudio combina los datos individuales de
muchas personas, lo que permite caracterizar con precision la relacion

Por otro lado, el consumo de alcohol se asocia a menos riesgo de infarto
de miocardio, pero tiene una dosis-respuesta positiva sin umbral (es
decir el riesgo aumenta progresivamente desde cantidades muy peque-
nas de alcohol) con otras enfermedades cardiovasculares muy discapaci-
tantes, como el ictus o la insuficiencia cardiaca. Por todo ello, no hay
beneficios netos en salud (mortalidad o eventos cardiovasculares) deriva-
dos de consumir bebidas alcohdlicas.

Financiacion: Medical Research Council, British Heart Foundation, National Institute for
Health Research, European Union Framework 7, and European Research Council.
Conflictos de interés: Declaracion de intereses de 16 autores de 575 palabras en la
edicion en papel. El resto declara no tener.

Correspondencia: Dr Angela Wood, amw79@medschl.cam.ac.uk

dosis-respuesta del alcohol con la mortalidad y los eventos cardiovas-
culares.

En conjunto, este trabajo muestra que, cuando los analisis se hacen
bien, no se observa ningiin efecto protector de la ingesta de alcohol
sobre la mortalidad general (ni siquiera cuando se consumen peque-
fas cantidades). Ademas, los sujetos estudiados proceden de muchos
paises, incluyendo los participantes en la cohorte EPIC de Espana, lo
que facilita la generalizacion de los resultados.

Desde el punto de vista sustantivo este estudio sugiere que no se
debe promover el consumo de ningln tipo de bebida alcohdlica (pues
no hay beneficio alguno) y que se debe desaconsejar el consumo de
mas de una bebida al dia (100 g alcohol/semana). Segln los datos del
estudio, esta recomendacion vale tanto para hombres como mujeres, y
para cualquier edad a partir de los 40 anos. Por ello, en materia de
alcohol, nos hace un poco mas iguales.

Fernando Rodriguez Artalejo
Departamento de Medicina Preventiva y Salud Piblica.
Universidad Auténoma de Madrid.

GCS EN LA RED
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POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

Ingesta de sodio: Prescripcion de prevencion primaria urbi et orbi

Webb M, Fahimi S, Singh G et al.

Cost effectiveness of a government supported policy strategy to decrease sodium intake: global analysis across

183 nations. BMJ. 2017; 356:16699.

Contexto

Practicamente toda la poblacién adulta del mundo modelizada con datos
de las 183 naciones en las que habita. Se trata de valorar la relacion
coste-efectividad, a lo largo de 10 anos, de una politica pdblica ‘blanda’
dirigida a reducir la ingesta de sodio mediante acuerdos con la industria,
campanas educativas y supervision gubernamental; una intervencion de
prevencion primaria del estilo de la realizada recientemente con éxito en
el Reino Unido.

Materias y métodos

a/ Valoracion de diversos escenarios de efectividad en la reduccion de in-

gesta tras 10 anos de intervencion: Reducciones del 10%, 30%, 0.5 g/dia

y 1.5 g/dia. b/ Especificacion de la ingesta de sodio, niveles de ten-
sion arterial, efectos del sodio en la TA, de la TA en la enfermedad car-

diovascular, y tasas de morbilidad por cardiovasculares en 2010, todas
por edad y sexo para cada uno de los 183 paises. ¢/ Estimacion de los

costes de la politica mediante la World Health Organization Noncommuni-
cable Disease Costing Tool sin considerar eventuales ahorros deriva-

dos de los eventos evitados, y valoracion de los impactos de la politica,
tanto en mortalidad como en anos de vida ajustados por discapacidad
(AVAD), para cada uno de los 183 paises.

COMENTARIO

Claramente, la prevencion primaria ha de jugar un papel clave para las mejo-
ras en la salud y, claramente también, las intervenciones sobre tabaco, alco-
hol, aziicares, ingesta de sodio (alimentacion en general), muestran la esen-
cia de la mayor parte de las politicas de salud piblica: La lucha entre la
racionalidad social que persigue el bienestar colectivo y los intereses crea-
dos. El gjercicio fisico, en la medida que apenas implica “destruccion creati-
va”, no ha de enfrentarse a la coalicion industria-ciencia que durante cinco
décadas ha conseguido desviar la atencion mundial desde la substancia
“pura, blanca y letal” hacia las grasas (1), impidiendo asi la actuacion sobre
las bebidas azucaradas y la obesidad.

El articulo objeto de comentario modeliza el mundo a imagen y semejanza
del Reino Unido (RU) y su politica de reduccion de la ingesta de sodio, lo cual
nos recuerda el destino comin de la humanidad y fomenta la competencia
por comparacion entre politicas. Su utilidad puede reforzarse con tres consi-
deraciones.

Una. RU consigue una reduccion de ingesta de sodio, entre 2003 y 2010, de
1.3 g/dia por persona hasta 8.1 g/dia (siendo 5 g/dia lo deseable). Finlandia
ha rebajado 4 g/dia y Japon 3 g/dia (2). Otras politicas son posibles para
diferentes formas de alimentarse: Los paises desarrollados ingieren Na
sobre todo a partir de alimentos procesados (pan, carnes, cereales prepara-
dos, quesos, sopas, salsas... fabricados y distribuidos por multinacionales).
En los paises en desarrollo, la sal es anadida tanto en el cocinado como en
la mesa. El proceso de desarrollo, visible en China, India, Vietham, o Tailan-
dia, con sus importantes cambios en los sistemas de transporte y conserva-
cion lleva a la reduccion de escabeches, adobados y encurtidos y obliga a
plantearse politicas a medida, no necesariamente “inglesas”. Cada sociedad
tiene sus plagas.

Dos. Una politica “blanda”, mezcla de acuerdos con la industria e informa-
cion al consumidor, no constituye una intervencion tan facilmente compara-

Resultados

Ratios de coste-efectividad (CE): Dolares internacionales (I$) —que expre-
san la paridad de poder adquisitivo para cada pais— por AVAD ganado a lo
largo de diez anos. Globalmente, una reduccion del 10% de la ingesta de
sodio en 10 anos y en cada pais evitaria la pérdida de 5.8 millones de
AVADs por afno a un coste medio ponderado de I$ 1.13 per capita a lo lar-
go de los 10 anos. Un CE medio global, ponderado por poblacion, de I1$
204 por AVAD [$ 365 por AVAD en Espaiia). El 96% de la poblacion adulta
mundial vive en paises donde evitar un AVAD cuesta menos del equivalen-
te a la décima parte del producto nacional bruto per capita.

Conclusion
Una politica piblica “blanda” que combine acuerdos con la industria y
educacion poblacional, resultaria altamente coste-efectiva en el mundo,
incluso sin tomar en consideracion eventuales disminuciones del gasto
sanitario derivadas de los eventos evitados.

Fuente de financiacion: National Institutes of Health EE.UU.
Conflicto de interés: Declarados. Ninguno relacionado con el sodio en la dieta.
Correspondencia: dariush.mozzafarian@tufts.edu

ble entre realidades institucionales muy diferentes —Finlandia no es como
Sudan. Esa politica ‘blanda’ no se especifica tan facilmente como la inyec-
cion de 3 mg de Eustin cada 24 horas durante una semana. Dificil y costoso
montar un ensayo doble ciego con medidas de ingesta basadas en analisis
de orina.

Tres. Ante la existencia de otras politicas, mas alla de la modelizada, con-
vendra saber cuales de los multiples componentes de las mismas son mas
adecuados. Y en ese punto Hyseni et al (2) acuden al rescate: Las estrate-
gias integrales que involucran mdltiples componentes (reformulacion, etique-
tado de alimentos y campanas mediaticas) y politicas pUblicas como la refor-
mulacion obligatoria parecen lograr mayores reducciones en el consumo de
sal en toda la poblacion que las intervenciones enfocadas al cambio de habi-
tos alimentarios de los individuos. La reformulacion obligatoria sola podria
lograr una reduccion de aproximadamente 1,45 g/dia, seguida de una refor-
mulacion voluntaria (-0,8 g/dia), intervenciones escolares (-0,7 g/dia),
asesoramiento dietético a corto plazo (-0,6 g/dia) y etiquetado nutricio-
nal (-0,4 g/dia), pero cada una con un amplio rango. Ademas, las interven-
ciones dirigidas a individuos aumentan las diferencias sociales pues son
efectivas particularmente entre capas educadas mientras que las politicas
pdblicas poblacionales reducen esas diferencias.

Vicente Ortin
CRES, Centro de Investigacion en Economia y Salud.
Universidad Pompeu Fabra, Barcelona.

(1) Yudkin J. Pure, white and deadly: The problema of sugar. Londres: Davis-Poynter
1972.

(2) Hyseni L, Elliot-Green A, Lloyd-Willians F et al. Systematic review of dietary salt
reduction policies: Evidence for an effectiveness hierarcarchy? PLoS ONE 12(5):
€0177535. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177535.

8T0C 30 YYIAVINIYD » T OYINNN o 0Z NIANNTOA e VIYVLINYS A VOINITO NOILSID

N
3



H 8T0C 30 YYIAVIIYD » T OHINNN ¢ O NIANNTOA e VIMVLINYS A VOINITO NOILSID

POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

Consenso entre cientificos sobre el problema de salud que supone poseer armas

de fuego

Hemenway D, Nolan EP.

The scientific agreement on firearm issues. Injury Prevention. 2017;23:221-225.

Objetivo
Obtener informacion sobre el grado de acuerdo cientifico en el campo de
las armas de fuego y la salud a fin de informar a los periodistas, deciso-
res politicos y a otros agentes interesados, asi como para apuntar qué
investigacion adicional es necesaria.

Métodos

Encuesta a autores de alguna investigacion sobre armas de fuego desde
el ano 2011, realizada en tandas sucesivas mensuales para facilitar la
respuesta. En cada uno de los envios se incluyeron cuatro preguntas: 1)
grado de acuerdo con una afirmacion acerca de las armas de fuego; 2)
valoracion de la calidad de la evidencia en ese asunto concreto; 3) grado
de familiaridad del encuestado con la literatura cientifica sobre la cues-
tion; y 4) area de experiencia del cientifico (salud plblica/medicina,
sociologia/criminologia, politicas publicas, economia, otras). Se enviaron
por correo electrénico 15 tandas de encuestas a 322 investigadores con
una tasa de respuesta del 34%.

Resultados
La mayoria de los que respondieron (46%) eran investigadores en salud
plblica, mientras un 32% eran soci6logos o crimindlogos. Se observé con-
senso entre los que respondieron acerca del problema de salud pdblica que

COMENTARIO

Desde las primeras pruebas cientificas sobre la insalubridad del tabaco
hasta la implantacion de politicas efectivas pasaron decenios. O se acele-
ran los procesos o pasara mas de un siglo para que se controle el perjui-
cio que las armas de fuego causan en algunas poblaciones. La invocacion
a la ausencia de evidencias para impedir cualquier regulacion de armas en
Estados Unidos es permanente a pesar de que, sobre algunas cuestiones,
hay suficientes pruebas (1). Lo grave es que ademas es dificil que haya
muchas mas evidencias. En 1995 la Asociacion Nacional del Rifle (NRA)
influyd para que no se pagara con impuestos cualquier investigacion que
sirviese para abogar por el control de armas y consiguio al ano siguiente
que el Congreso de Estados Unidos cortara la financiacion al CDC para
este tipo de estudios. En marzo de 2018, veintidos anos después y
600.000 victimas mas, el Gobierno ha certificado que el CDC “tiene la
autoridad para desarrollar investigaciones sobre las causas de la violencia
con armas de fuego” (2) pero no hay financiacion adicional.

Esta investigacion muestra la enorme distancia entre lo que los investiga-
dores creen, derivado de las evidencias disponibles, y lo que piensa la
poblacion. Estamos ante otra prueba mas que de las evidencias juegan un
papel escaso en la formulacion de las politicas y de que, aunque son
imprescindibles, la propuesta de Katherine Smith (3) sobre que el desarro-
llo de ideas basadas en la evidencia puede contribuir mas al cambio de
politicas puede ser (til. Los grupos de presion potentes como la NRA sue-
len estar presentes en cualquier decision sobre la salud, particularmente
en las regulatorias. Lo ocurrido en Espana con la regulacion del alcohol es
ejemplo de ello (4).

La regulacion se esta mostrando la herramienta mas poderosa de la salud
pablica y no se circunscribe a cuestiones clasicas como el tabaco o el
alcohol, su papel es vital en muchos ambitos relacionados con la salud.

causa el incremento de la posesion de armas y las leyes poco estrictas. Los
cientificos encuestados estuvieron de acuerdo en que los costes de una
mayor disponibilidad de armas son generalmente mayores que los benefi-
cios y de que la promulgacion de leyes mas firmes pueden mejorar la seguri-
dad publica y la salud. La mayoria de encuestados crefan que tener una pis-
tola en casa aumenta el riesgo de suicidio y de feminicidios, asi como estan
en desacuerdo con la idea de que disponer de armas reduce el riesgo de
robo 0 mejora la seguridad pblica. Se considera que hay suficiente eviden-
cia respecto al riesgo de suicidio asociado a la posesion de armas, a que
poseer armas en el hogar lo hace un lugar mas peligroso y a que la prolifera-
cion de armas en Estados Unidos y las leyes permisivas han creado un gra-
ve problema de salud pablica. EI mayor grado de consenso se observo entre
los investigadores de salud plblica 0 medicina.

Conclusiones
Los investigadores tienden a alcanzar mayor consenso en aquellas cuestio-
nes sobre armas de fuego y salud en las que creen que hay mayor calidad de
evidencia. Las opiniones de los investigadores sobre las armas de fuego y la
salud en Estados Unidos son diferentes a las que manifiesta la poblacion.

Financiacion: Apoyo econémico de The Joyce Foundation.
Conflictos de interés: Ninguno declarado.
Correspondencia: hemenway@hsph.harvard.edu

De ahi la necesidad de disipar algunas de las criticas rutinarias sobre el
paternalismo de los salubristas (5). Sobre la disponibilidad de pruebas
cientificas y las decisiones politicas, cabe apuntar que no estaria demas
usar el principio de precaucion en sentido contrario a la inaccion. Si la
situacion de violencia por armas de fuego es grave, la pregunta debe ser
sobre si hay evidencias de que la regulacion cause perjuicios.

lidefonso Hernandez-Aguado
Universidad Miguel Hernandez.

(1) Morral AR et al. The Science of Gun Policy. A Critical Synthesis of Research Evi-
dence on the Effects of Gun Policies in the United States. Santa Monica, CA: RAND,
2018. Disponible en: https://www.rand.org/pubs/research_reports/RR2088.html
(2) Division H-departments of labor, health and human services, and education, and rela-
ted agencies appropriations act, 2018:23. Disponible en: https://docs.house.gov/billst
hisweek/20180319/DIV%20H%20LABORHHS%20S0M%20FY18%200MNI.OCR.pdf

(3) Smith K. Beyond Evidence-Based Policy in Public Health. The Interplay of Ideas.
New York: Palgrave Macmillan, 2013.

(4) Hernandez Aguado, Villalbi JR. Public-private interaction with the alcohol industry
and failures in the regulation of alcohol in Spain. En: UK Health Forum ed., Public
health and the food and drinks industry: The governance and ethics of interaction.
Lessons from research, policy and practice. London: UKHF, 2018. Disponible en:
https://www.idrc.ca/sites/default/files/sp/Documents%20EN/ukhf-casebook-
jan18.pdf

(5) Hernandez Aguado . La libre opcidn individual y la salud. Paternalismo directivo o
irresponsabilidad plblica ante el sufrimiento y la desigualdad. Folia Humanistica
2017 (5):1-21. Disponible en: http://revista.fundacionletamendi.com/index.php/
main/edicion/13.



EXPERIENCIAS Y PERSPECTIVAS DE LOS PACIENTES

Sesgos y prejuicios en las decisiones médicas

Nymo LS, Aabakken L, Lassen K.

Priority and prejudice: Does low socioeconomic status bias waiting time for endoscopy? A blinded, randomized
survey. Scandinavian Journal of Gastroenterology. 2017. https:/doi.org/10.1080/00365521.2017.1402207.

Contexto

Que las circunstancias socioeconémicas adversas afectan la salud esta amplia-
mente contrastado. Las personas de estratos sociales mas bajos suelen pre-
sentar mayor riesgo de sufrir enfermedades graves y mayores tasas de mortali-
dad que quienes ocupan una posicién socioecondémica mas privilegiada. Nume-
rosos trabajos constatan que el gradiente social esta también presente en las
tasas de supervivencia de varios tipos de cancer, entre ellos el de colon. Entre
las causas de las desigualdades e inequidades observadas destacan el avance
de la enfermedad en el momento del diagndstico, las comorbilidades o los habi-
tos de vida perjudiciales para la salud, aunque todavia queda un importante
componente por explicar. Algunos autores sugieren que el sesgo en la conducta
de los profesionales sanitarios provocado por prejuicios asociados a caracteris-
ticas socioecondmicas podria ser uno de los factores que influyen en las desi-
gualdades, pero la evidencia empirica escasea.

Objetivo
Determinar si disponer de informacioén sobre el estatus socioeconémico del
paciente afecta las decisiones de los profesionales médicos sobre las deriva-
ciones a la atencion especializada.

Método
Estudio aleatorizado, ciego, entre gastroenterblogos en hospitales plblicos en
Noruega entre octubre y noviembre de 2015. Los participantes deben valorar,
usando una escala de 1 (prioridad muy baja) a 5 (prioridad muy alta) tres solici-
tudes de endoscopia ficticias, pero basadas en solicitudes reales de pacientes
que posteriormente fueron diagnosticados de cancer de colon. Se elaboran dos
versiones de cada solicitud, una con informacion socioeconémica del paciente y
otra sin. Las caracteristicas que aluden a que se trata de un paciente social-

COMENTARIO

A pesar de los progresos en materia de discriminacion, el trato desfavora-
ble por edad, género, raza, religion, nacionalidad, orientacion sexual, esta-
tus social, creencias politicas, etc. hacia una persona o grupo todavia ocu-
rre, en mayor o menor medida, en muchos ambitos de las sociedades
modernas y el sector salud no se queda al margen.

Los médicos juran (o prometen) tratar todos los pacientes por igual, pero
aun asi no todos son tratados igualmente bien. (A qué se debe este trato
diferencial basado en caracteristicas irrelevantes? La evidencia senala a las
asociaciones implicitas que influyen las acciones y decisiones de los profe-
sionales sanitarios de manera inconsciente, incontrolable e irracional (1).
Pero, ¢todas las asociaciones implicitas resultan en un comportamiento ses-
gado? Quiza no. Los sesgos implicitos que deberian preocuparnos, y los que
tenemos que intentar evitar o mitigar, son aquellos que pueden perjudicar en
mayor medida a las personas mas vulnerables (los pobres, los inmigrantes,
los nifos, los mayores, los enfermos mentales, los discapacitados, los obse-
sos, etc.) (2).

Es aqui donde se enmarca el trabajo de Nymo et al. que pretende aportar
evidencia de la relevancia que los prejuicios o estereotipos implicitos de
los médicos pueden tener para el trato desigual a pacientes con igual
necesidad (segln criterios estrictamente clinicos). Sobre todo porque este
trato desigual suele favorecer a los que menos lo necesitan e incrementa

mente desfavorecido son en el caso 1: discapacitado, fibromialgia y obesidad
severa (IMC 40); en el caso 2: alcohol? (en vez de céalculos biliares), subsidio
por desempleo, inviernos en Tailandia; y, en el caso 3: vivienda social, en lista
de espera para bypass gastrico. Para elaborar la encuesta se emplea el progra-
ma QuestBack® y el enlace se distribuye mediante un correo electrénico junto
con una invitacion a participar en el estudio.

Resultados
107 de los 159 especialistas en gastroenterologia invitados a participar en el
estudio completaron la encuesta. Todas las solicitudes de derivacion con informa-
cién sobre el estatus socioecondémico del paciente reciben un valor de priorizacion
inferior a las que no contienen este tipo de informacion, pero las diferencias son
estadisticamente significativas solo en uno de los tres casos (el caso 3).

Conclusiones

Los autores concluyen que incluir informacion sobre caracteristicas socioeco-
némicas de los pacientes puede influir en la priorizacion de las solicitudes de
realizacion de endoscopia en un sistema de salud universal e igualitario como
el de Noruega. También admiten que (i) el tamano de la muestra no es el 6pti-
mo para obtener resultados estadisticamente significativos y (i) que las
caracteristicas socioeconémicas incluidas en las solicitudes ficticias quiza no
hayan sido las mas idoneas para detectar prejuicios en el comportamiento de
los especialistas. Sin embargo, es este (ltimo caso, afirman que el verdadero
sesgo en las decisiones de priorizacion podria ser mayor que las diferencias
observadas en su estudio.

Conflicto de intereses: Lassen declara haber recibido financiacion de Nestlé en abril
2016. Aabakken y Nymo declaran no tener.
Correspondencia: linn.save.nymo@unn.no

el impacto adverso sobre la salud para aquellos que se encuentran en una
situacion mas vulnerable. Es decir, la pregunta que plantean es muy impor-
tante e interesante y podria tener muchas implicaciones para la toma de
decisiones. Sin embargo los resultados que obtienen son poco convincen-
tes y no permiten hacer afirmaciones concluyentes e inequivocas. Quiza no
tanto por la muestra, que sin duda es pequena y no del todo aleatoria,
sino mas bhien por el tipo de atributos socioeconémicos incluidos en las
solicitudes de derivaciones ficticias. Mas que sesgos de caracter socioeco-
noémico, reflejan sesgos relacionados con obesidad, discapacidad o habi-
tos de vida nocivos para la salud (alcohol). Muy probablemente, todo ellos
reflejan una situacion social desaventajada, pero aun asi, es importante
determinar cuales de las maltiples caracteristicas o categorias pesan mas
en las decisiones médicas (para los prejuicios y estereotipos), para poder
actuar sobre esas.

Alexandrina Stoyanova
Universitat de Barcelona, Departament d’Economia.

(1) Zescott CA, Blair IV, Stone J. Examining the presence, consequences, and reduc-
tion of implicit bias in health care: a narrative review. Group Process Intergroup
Relat. 2016;19(4): 528-542. d0i:10.1177/1368430216642029.

(2) FitzGerald C, Hurst S. Implicit bias in healthcare professionals: a systematic
review. BMC Medical Ethics 2017;18:19. doi: 10.1186/s121910-017-0179-8.
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EXPERIENCIAS Y PERSPECTIVAS DE LOS PACIENTES

Quién produce el producto sanitario y como lo evaluamos...si acaso lo hacemos

Batalden M, Batalden P, Margolis P, Seid M, Armstrong G, Opipari-Arrigan L, Hartung H.
Coproduction of healthcare service. BMJ Qual Saf. 2015; 0:1-9. doi:10.1136/bmjqs-2015-004315.

Sintesis

Se revisan los diferentes enfoques para asegurar la participacion de
pacientes en asistencia sanitaria —experiencia del paciente, empodera-
miento, atenciéon centrada en el paciente, etc.— comparandolo con el
enfoque industrial de coproduccion y teniendo en cuenta en todo momen-
to que se trata de un servicio coproducido por profesionales y pacientes.
Los autores se remontan desde Hipdcrates, quien ya recomendaba la
implicacion del paciente, hasta uno de los objetivos del Institute of Medi-
cine (1) norteamericano: la asistencia centrada en el paciente, dado que
hay evidencias que sugieren que los pacientes activos mejoran los resul-
tados de la asistencia que reciben, a un coste menor (2).

Se analiza la prestacion de asistencia sanitaria desde la perspectiva eco-
nomica, de ciencias politicas y de gestion, y su desarrollo en el d&mbito
plblico. El servicio es intangible, se produce y consume al mismo tiempo
y los pacientes son coproductores obligados del mismo y de sus resulta-
dos. Los autores incorporan dos marcos conceptuales: House of Care del
King's Fund (3) y Chronic Care Model del MacColl Institute (4) y algunos
ejemplos para enfatizar que la asistencia sanitaria no mejora por anadir
la coproduccion, sino que esta es inherente a la prestacion del servicio, y

COMENTARIO

La revision realizada pone sobre la mesa la gestion del producto sani-
tario, un servicio, por tanto intangible, en el que participan diferentes
agentes. Desde que Relman (5) identificara la evaluacion de resultados
como tercera revolucion sanitaria en el siglo XX, las iniciativas para la
difusion de resultados han sido crecientes. La rendicion de cuentas
supone hacer visible el proceso de toma de decisiones, el método apli-
cado y los resultados obtenidos. En el sector pdblico garantiza la trans-
parencia, la eficiencia y la igualdad de oportunidades. No debiera
implantarse ninguna politica sanitaria sin evaluar sus resultados poste-
riormente, haciendo pdblica dicha evaluacion. No en vano, la mejora de
la calidad y la transparencia en el gobierno sanitario tienen impacto en
la salud de la poblacion a través de las politicas, de la gestion de las
organizaciones y de la préactica clinica.

La comparacion entre centros sanitarios y la retroalimentacion de los
resultados a profesionales ciudadanos contribuye directamente a la
mejora en los resultados, sin embargo aln nos queda camino por reco-
rrer. Las centrales de resultados (Cataluna y Madrid), a las que se van
sumando otras Comunidades Autonomas (Aragon y Navarra), facilitan
informacion para la toma de decisiones, sin embargo, aln nos queda

encuentran en ella nuevas oportunidades de mejora e innovacion: progra-
mas de autocuidados del NHS, citas grupales (8-15 pacientes/cita), gru-
pos de pacientes, familias y profesionales, etc.

Finalmente se resenan las limitaciones identificadas, que tienen que ver
con la diversidad en la tipologia de los pacientes, falta de transparencia
biunivoca en los resultados, control de la autonomia del paciente, estan-
darizacion del proceso contextualizada y, jcomo no!, resistencias al cam-
bio en la cultura sanitaria. Ponen deberes: educacion a profesionales y
ciudadanos, rediseno del sistema sanitario, y evaluacion del servicio.

Conclusiones
La asistencia sanitaria es un servicio, coproducido por profesionales y
pacientes, para mantener o mejorar la salud de los dltimos. En el marco
de coproduccion participan muchos agentes, y hay muchas aristas que
limar, pero constituye una oportunidad de mejora de la asistencia e impli-
ca la evaluacion de dicho servicio.

Conflicto de intereses: No declaran.
Correspondencia: mbatalden@challiance.org, mbatalden@gmail.com

mucho camino por recorrer. Todavia no estamos en disposicion de con-
testar la pregunta que William Petty (6) hacia en el siglo XVII, ¢qué hos-
pitales son mejores?, ¢los de Santander o los de Murcia?, mas nos
vale no tardar 3 siglos méas en ser capaces de contestar...

Susana Lorenzo Martinez
Jefe A. de Calidad y Gestion de Pacientes.
Hospital Universitario Fundacion Alcorcon.

(1) Institute of Medicine. Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the
21st Century. Washington DC: National Academy Press, 2001.
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(4) Bodenheimer T, Wagner EH, Grumbach K. Improving Primary Care for patients with
chronic iliness. JAMA. 2002;288(14):1775-9.

(5) Relman AS. Assessment and accountability. N Engl J Med. 1988;319(18):1220-2.
(6) Reungoat S. William Petty: observateur des fles britanniques. Paris, 2004, Institu-
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EXPERIENCIAS Y PERSPECTIVAS DE LOS PACIENTES

Desempleo, precariedad laboraly pobreza han sido determinantes decisivos de la
mala salud percibida durante la crisis. El gasto sanitario no ha demostrado efectos

Fornell B, Correa M, Lopez del Amo MP, Martin JJ.

Influence of changes in the Spanish labor market during the economic crisis (2007-2011) on perceived health.
Quality of Life Research. 2018. https://doi.org/10.1007/s11136-018-1824-5.

Objetivo
Analizar la influencia de los cambios (a peor) en el mercado laboral y la
privacion material durante la crisis econdmica sobre la salud percibida de
la poblacion espanola. Evaluar si el gasto plblico regional en servicios
pdblicos fundamentales (sanidad, educacion y proteccion social) y el
especifico en sanidad han ejercido algiin contrapeso protector sobre la
salud percibida.

Métodos
Microdatos de los anos 2007 a 2011 de la encuesta de condiciones de
vida, con explotacion longitudinal de la informacién de una muestra de
personas entre 16 y 65 anos residentes en Espana. En total analizan

36.420 personas-ano. Modelos de regresion logistica multinivel (ano-indi-

viduo-region) para la salud percibida dicotomizada (buena/mala). Las
variables explicativas de interés a nivel del individuo se refieren a su

situacion laboral, precariedad del empleo, en su caso, y privacion mate-

rial. Las variables explicativas de interés a nivel regional son el gasto

pdblico per capita en servicios pablicos fundamentales —educacion, servi-

COMENTARIO

El estudio corrobora una de las maximas esenciales de la salud pibli-
ca, que las causas de las causas y lo extrasanitario son los factores
mas determinantes de la salud poblacional, y las politicas de salud
han de mirar hacia fuera del sistema sanitario; en este caso, hacia el
mercado laboral y la proteccion de rentas. Frente a esos factores indi-
viduales de riesgo —paro, precariedad laboral, pobreza- las diferencias
en salud percibida atribuibles a la region sean por causas identifica-
bles 0 no, son muy pequenas. Ademas, el estudio concluye que si bien
el gasto en servicios piblicos fundamentales tiene un pequefio impac-
to positivo sobre la salud, el gasto pablico especifico para sanidad no
contribuye significativamente a mejorar la salud: estamos en la “parte
plana de la curva”.

La forma de medir la precariedad laboral, creando un continuo a partir
de varias preguntas (inestabilidad del puesto, temporalidad, falta de
poder, vulnerabilidad, salarios, derechos laborales y posibilidad de ejer-
cerlos) enriquece el analisis, que diferencia entre los efectos debidos a
la pérdida del trabajo y los atribuibles al deterioro de las condiciones
laborales, aun manteniendo el empleo. Durante el periodo de estudio, la
tasa de desempleo aument6 dramaticamente pero el indicador de preca-
riedad laboral mejoré en promedio, indicando que los que mantuvieron el
empleo gozaban de mejores condiciones laborales. El articulo contiene
una rica discusion sobre la evolucion del mercado laboral durante la cri-
sis, y su impacto en la salud, y sobre las negras perspectivas de futuro,
dados los problemas estructurales de dicho mercado en Espana y
teniendo en cuenta que el estudio termina cuando ni siquiera se habia
aprobado la polémica reforma de 2012. Por otra parte, la inclusion tanto
de la renta familiar equivalente (en logaritmos) como de una medida
binaria de privacion material severa permite matizar las relaciones cau-
sa-efecto entre situacion econoémica y salud.

cios sociales y sanidad- y el gasto piblico especifico en sanidad. Los
modelos, que ajustan ademéas por variables sociodemogréaficas —edad,
sexo, educacion, presencia de enfermedad cronica- tienen efectos alea-
torios individuales y de region en la constante.

Resultados

El empeoramiento de las condiciones laborales, la pérdida del empleo y la
privacién material severa son factores de riesgo de mala salud percibida
muy prominentes. El riesgo de declarar mala salud es 1.52 veces mayor
para los desempleados que para los empleados; 1.28 veces mayor para
los que tienen contrato temporal comparados con los indefinidos; 1.59
veces mayor si sufres privacion material severa que si no la sufres. A la
Comunidad Auténoma apenas se puede atribuir un 1.17% de la variabilidad
interpersonal en la probabilidad de declarar mala salud, una vez desconta-
dos los efectos del gasto plblico per capita en servicios pablicos funda-
mentales, significativo pero de muy bajo impacto cuantitativo.

Financiacion: Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, proyecto PI-0682-2012.
Correspondencia: manuelcorrea@ugr.es

El articulo reconoce tareas pendientes para el futuro, como la exten-
sion temporal del estudio, considerar factores importantes omitidos
como el capital social y los comportamientos relacionados con la
salud, o la medicion mas fina de las causas —duracion del desempleo,
transiciones entre empleo y desempleo-. Con todo, en mi opinion el
gran reto pendiente para el futuro es cuestionar la simetria de los
efectos. Los modelos econométricos convencionales consideran que
una subida en la causa (ejemplo, perder el trabajo) tiene exactamente
el mismo efecto sobre la salud —aumento de la probabilidad de decla-
rar mala salud- que la bajada equivalente (si un desempleado consi-
gue trabajo, su probabilidad de declarar mala salud aumentaria lo mis-
mo que habia disminuido cuando perdi6 el puesto). De la misma for-
ma, los recortes en gasto piblico social tienen el mismo efecto sobre
la salud, con signo contrario, que la expansion del gasto hasta los
niveles pre-crisis. Puede que la realidad se empene tercamente en
desmentir esta simetria, pero los economistas no miramos ahi por cul-
pa de nuestra servidumbre conceptual hacia la derivabilidad —elastici-
dades, efectos marginales—, que nos impone modelos con funciones
continuas, en este caso, el score latente que refleja la proclividad
hacia la mala salud. Es un debate muy relevante para las politicas, sin
embargo. Los modelos afirman implicitamente que todo es reversible.
Pero ¢realmente se conseguiria recuperar la salud perdida si a través
de nuevas politicas sociales se aumentara el empleo, o a través de
las politicas de rentas se rescatara de la pobreza a grupos de hoga-
res? Este tipo de investigacion, que requiere nuevos modelos y méto-
dos, es un reto de futuro que podriamos anadir a la lista.

Beatriz Gonzalez Lopez-Valcarcel
Universidad de Las Palmas de GC.
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INVESTIGACION E HIGIENE

Los austriacos ven aceptable esperar 3 meses para una cirugia de cataratas.
Los autores esperan una media de 2 aios para publicar 5 veces seguidas este
“descubrimiento”

Weingessel B, Wahl M, Vécsei-Marlovits V.P.
Patients’ maximum acceptable waiting time for cataract surgery: a comparison at two time-points 7 years
apart. Acta Ophthalmol. 2018 Feb;96(1):88-94.

Objetivo Resultados
Evaluar el tiempo de espera méaximo aceptable (MAWT) de los pacientes  EI MAWT promedio fue de 3.2 meses en ambos periodos, a pesar de que
con cataratas y obtener los determinantes de su percepcion del MAWT en el tiempo de espera real disminuy6 en 1.7 meses. En ambos periodos,
dos puntos de tiempo separados por 7 afnos. los pacientes con una puntuacién en el VF-14 menor que la media
demandaban un MAWT mas corto. Vivir con nifos o tener parientes cerca-
nos se asocia con una mayor probabilidad de aceptar MAWT superiores a
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Material y Método
En 2007 (antes de la transformacion del servicio de cirugia en una uni-
dad ambulatoria) y en 2014, se entrevista a 500 pacientes que estan a
la espera de una cirugia de cataratas, preguntando por su MAWT, ade-
mas de variables socioecondmicas y la evaluacion de su discapacidad
visual (puntuacion del VF-14).

COMENTARIO

Después de leer este trabajo y seguir la pista a otras publicaciones de
los autores, no me queda otra que reconocer la “enorme habilidad” de
muchos investigadores para multiplicar como panes y peces sus apor-
taciones cientificas. El hilo empieza en 2008 en una revista vienesa,
Wiener Medizinische Wochenschrift, con la primera aportacion (1) con-
sistente en validar un cuestionario sobre tiempos de espera y ponerlo
a funcionar con una muestra de n=500 (por que es un nimero redon-
do). En la vecina Alemania hay otra revista que trata de lo mismo pero
que ha conseguido entrar en el Journal Citation Report (JCR), en 2009
se reescribe el articulo (2), afinando mejor la muestra real, n=300 que
los alemanes son mas quisquillosos con la exactitud, y por supuesto
sin citar el primer trabajo.

La comunidad cientifica no lee mucho en alemén y hay una buena
revista en inglés, también JCR y con mayor indice de impacto, volve-
mos al n=500 pues los angl6fonos son mas permisivos, los trabajos
anteriores no estan en las referencias. Como el nimero de manuscri-
tos que recibe esta revista es mayor, el proceso de revision/edicion se
retrasa y el articulo sale en 2011 (3). Los revisores animan a los auto-
res a indagar en algunas cuestiones que no fueron analizadas en los
trabajos iniciales. Para no privar a los austriacos no anglohablantes de
los nuevos descubrimientos, en 2017 se publica una nueva aportacion
(4) en la revista vienesa anadiendo un “antes y después”, con un
intervalo de 7 anos, como sugerian los revisores. Pese a su lentitud y
las escasas citas del primer articulo (3), s6lo 2, la revista en inglés
esta ahora en el primer cuartil con un factor de impacto de 3.157. Las
sugerencias de ampliar la evaluacion a un “antes y después” vinieron
de esta revista por lo que la nueva aportacion sera bienvenida. Y asi
ha sido.

3 meses.

Financiacion: No consta.
Correspondencia: veronika.vecsei-marlovits@wienkav.at

Respecto a este Gltimo trabajo, muy poco que decir, bien resuelto
metodologicamente (han utilizado bien el SPSS) aunque siguen sin jus-
tificar por qué n=500 (ahora en ambos anos). Mismos graficos que en
2011 (funcionaron antes por qué no iban a funcionar ahora). Y un des-
cubrimiento MUY INTERESANTE: “Living together with children or
having relatives close by was associated with a greater acceptance of
an MAWT longer than 3 months”.

Qué olvida el trabajo: un analisis preciso del coste de oportunidad de
retrasar la cirugia en términos de pérdida de actividad productiva o
calidad del tiempo de ocio; y en la misma linea, la modelizacion de la
preferencia temporal (disposicion a esperar) y su relacion con la utili-
dad de la intervencion, la cual se supone correlativa al deseo de ser
intervenido. La utilidad de la intervencion es mayor cuanto antes se
disfrute de sus resultados, salvo que haya ninos en casa.

Jaime Pinilla Dominguez
Departamento de Métodos Cuantitativos en Economia y Gestion.
Universidad de Las Palmas de Gran Canaria.
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INVESTIGACION E HIGIENE

Riesgos de sesgos en los ensayos clinicos publicados: se aprecian avances, pero

hay espacio para mejorar atin mas

Dechartres A, Trinquart L, Atal I, Moher D, Dickersin K, Boutron I, Perrodeau E, Altman DG, Ravaud P.
Evolution of poor reporting and inadequate methods over time in 20920 randomised controlled trials included
in Cochrane reviews: research on research study. BMJ. 2017;357:j2490.

Objetivo
Examinar la evolucion de la presentacion deficiente y los métodos inade-
cuados para diversas caracteristicas clave de los ensayos controlados
aleatorizados en las Gltimas tres décadas.

Material y métodos

Mapeo de ensayos clinicos incluidos en revisiones Cochrane (publicadas
entre marzo de 2011 y septiembre de 2014) que informaran sobre ele-
mentos de evaluacion del riesgo de sesgo: generacion de secuencia de
aleatorizacion, ocultacion de la asignacion, enmascaramiento y datos de
resultados incompletos. Para cada ensayo clinico, se obtuvo informacion
sobre el riesgo de sesgo realizados por los autores de la revision y se
identificd la referencia principal para extraer el ano de publicacion y revis-
ta (para obtener sus factores de impacto para el ano 2014). Como princi-
pales medidas de resultado se consideraron las proporciones de ensayos
clinicos calificados por los autores de la revision como “poco claros” y
“alto riesgo de sesgo” como indicadoras de presentacion deficiente y
métodos inadecuados, respectivamente.

Resultados
Se analizaron 20.920 ensayos clinicos (procedentes de 2001 revisiones
sistematicas) publicados en 3.136 revistas. La proporcion de ensayos cli-
nicos con riesgo de sesgo poco claro o incierto fue de un 48,7% para la
generacion de la secuencia y un 57,5% para la ocultacion de la asigna-

COMENTARIO

Existe evidencia de que defectos en el diseno y la realizacion de los
ensayos clinicos estan asociados con estimaciones “sesgadas” sobre
la eficacia y la seguridad de las intervenciones sanitarias (1,2). No
considerar los posibles sesgos de los estudios puede llevar a que tra-
tamientos potencialmente ineficaces y daninos (para los pacientes)
sean incorporados a la préactica clinica. Las principales guias y estén-
dares metodolégicos recomiendan que las revisiones sistematicas y
metanélisis evallen el “riesgo de sesgos” (3) de todos los estudios
incluidos como elemento fundamental del proceso de generacion y
transferencia del conocimiento. El estudio de Dechartres et al. se
enmarca en la “meta-investigacion” (“investigacion sobre la propia
investigacion”) (4), un campo de investigacion reciente que estudia las
practicas de la investigacion con el objetivo de encontrar mejoras
basadas en la evidencia. Aprovechando la enorme cantidad (y calidad)
de datos incluidos en las revisiones Cochrane, los autores llevan a
cabo un estudio que evalla la evolucion temporal en la presentacion
de elementos clave del riesgo de sesgo presente en los ensayos clini-
cos. Para ello, incluyen una muestra con casi 21.000 ensayos clinicos
publicados en méas de 3.000 revistas a lo largo de tres décadas. Los
autores observan disminuciones, en términos porcentuales, en la pre-
sentacion incompleta y métodos inadecuados de los ensayos clinicos

cion; y fue de alto riesgo de sesgo en un 4%y un 7,2%, respectivamente.
Para el enmascaramiento y datos incompletos, 30,6% y 24,7% de los
ensayos clinicos presentaban riesgo de sesgo “poco claro”, y 33,1% y
17,1% alto riesgo de sesgo, respectivamente. La proporcion de ensayos
clinicos con riesgo de sesgo poco claro disminuyd con el tiempo, espe-
cialmente para la generacion de la secuencia (69,1% en 1986-1990 y
31,2% en 2011-2014) y para la ocultacion de la asignacion (70,1% y
44,6%, respectivamente). Después de excluir los ensayos clinicos con un
riesgo de sesgo poco claro, el uso de métodos inadecuados también dis-
minuy6 a lo largo del tiempo, desde un 14,8% hasta un 4,6% para la
generacion de la secuencia y desde un 32,7% hasta un 11,6% para la
ocultacién de la asignacion.

Conclusiones
La presentacion deficiente y los métodos inadecuados han disminuido
con el tiempo, especialmente para la generacion de la secuencia y la
ocultacion de la asignacion. Existe margen de mejora, especialmente en
revistas con menor factor de impacto.
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publicados (especialmente en revistas de alto factor de impacto). Sin
embargo, las mejoras observadas ponen de manifiesto que aun se
puede hacer mas por la calidad y la transparencia de un gran nimero
de estudios que en la actualidad se sigue publicando en la literatura
cientifica. Las buenas noticias son que la mayor parte de los proble-
mas identificados son potencialmente evitables (p.ej., mejorando el
disefo, la realizacion, los anélisis y la presentacion de los estudios)
(2). Aumentar el valor y la credibilidad de los estudios publicados
requiere la colaboracion de todos (investigadores/autores, revisores,
editores, financiadores, y otros agentes clave).

Ferran Catala-Lopez

Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud. Valencia.
Clinical Epidemiology Program. Ottawa Hospital Research Institute.
Ottawa. Canada.

(1) Chalmers |, Glasziou P. Avoidable waste in the production and reporting of rese-
arch evidence. Lancet 2009;357:86-9.

(2) loannidis JP, Greenland S, Hlatky MA, et al. Increasing value and reducing waste
in research design, conduct, and analysis. Lancet 2014;357:166-75.

(3) Higgins JP, Altman DG, Ggtzsche PC, et al. Cochrane Bias Methods Group Cochra-
ne Statistical Methods Group. The Cochrane Collaboration’s tool for assessing risk of
bias in randomised trials. BMJ 2011;357:d5928.

(4) loannidis JPA. Meta-research: Why research on research matters. PLoS Biol
2018;16(3):e2005468.

8T0C 30 YYIAVINIYD » T OYINNN o 0Z NIANNTOA e VIYVLINYS A VOINITO NOILSID

w
w



E 8T0C 30 YYIAVIIYD » T OHINNN ¢ O NIANNTOA e VIMVLINYS A VOINITO NOILSID

A SU SALUD

El secreto de Barbazul

Manuel Arranz

Kurt Vonnegut, Barbazul, autobiografia de Rabo Karabekian (1916-1988), trad. de Gemma Rovira, Madrid, Hermida

editores, 2018.

“Si alguien ha descubierto el sentido de la vida —decia mi padre-, es dema-
siado tarde. Ya no me interesa”.

Un pintor fracasado (fracasado como pintor, pues vive comodamente en una
mansion con playa privada y es dueno de la mejor coleccion de arte expresio-
nista abstracto de América, quiza del mundo), ya viejo, tuerto, abandonado
por su primera mujer y viudo de la segunda, se dedica a escribir su autobio-
grafia. Le ha animado a ello una escritora de éxito: “Y si no tiene nada mejor
que hacer, ¢por qué no escribe su autobiografia?” Circe Berman (reparen en
el nombre) es una mujer intrigante, también viuda y de buen ver, que le trasto-
ca la vida, es decir, sus ideas sobre el arte contemporaneo, pues a poco mas
ha quedado reducida su vida. A eso y a unos cuantos recuerdos. Digamos
también, detalle este mas importante de lo que parece a simple vista, que no
sabe bailar, y a la viuda en cambio le apasiona el baile. Como a todas las viu-
das por lo demas. De paso podréa saldar algunas deudas (escribiendo su auto-
biografia claro, no bailando). Deudas simbélicas (ya hemos dicho que era
rico.) Todos tenemos cuentas pendientes. Si no con los deméas, seguramente
si con nosotros mismos.

Cuando se escribe una autobiografia, y a la vez un diario, que es en lo que
acaba convirtiéndose esta novela, uno descubre cosas de si mismo, y de
paso de los demas, que antes no sabia, 0 se le habian pasado desapercibi-
das. Cosas importantes, no vayan a pensar, no nimiedades, las nimiedades
nunca nos pasan desapercibidas. Y esto es lo que le ocurre a Rabo Karabe-
kian. Resulta que ni las cosas ni él eran como pensaba. Menudo chasco.
Rabo Karabekian -no es nadie Kurt Vonnegut inventandose nombres- es, o
fue mejor dicho, un pintor expresionista abstracto. Como Pollock o como
Rothko, s6lo que mucho menos importante, tan poco importante que ni
siquiera existio. Pero finjamos que eso no lo sabemos. Al fin y al cabo la exis-
tencia no es mas que un accidente. Rabo Karabekian es de procedencia
Armenia (su nombre ahora parece menos raro). Estuvo, como Vonnegut, en la
guerra donde perdi6 un ojo, y al volver se propuso convertirse en un pintor de
fama. Fracasd, como era de esperar, uno no siempre consigue lo que se pro-
pone. Un pequeno error de perspectiva, o de calculo. Pero en cambio consi-
guid hacer una fortuna con el arte sin proponérselo. Rabo Karabekian es,
como seguramente ya habran sospechado, ademéas de un personaje de fic-
cion, un trasunto, un alter ego del propio Kurt Vonnegut. Algo que volveria a
hacer en otra hilarante novela “autobiogréfica”, Cronomoto. Alli el alter ego
era el inefable escritor de ciencia ficcion “descatalogado” Kilgore Trout. Es
muy {til tener un alter ego a quien poder atribuir nuestras ideas mas deliran-
tes y nuestros secretos mas inconfesables. Alguien que nos exonere. Un
complice, en definitiva, alguien a quien poder colgarle el muerto. Vonnegut
nos advierte en la Nota del autor que los personajes de ficcion no existieron
nunca, y que a los reales no les atribuye nada que no hubieran hecho o dicho
ellos mismos. No estoy seguro. Yo creo que los personajes de ficcion también
existieron. Es mas, creo que los personajes de ficcion siempre han existido.
Que lo Unico que ha hecho Vonnegut ha sido bautizarlos de nuevo. Ya hemos
dicho que Rabo Karabekian, el protagonista de esta autobiografia ficticia, es
evidentemente él mismo, Kurt Vonnegut, el autor de esta novela, que no es
mas que “una historia de mis propias respuestas idiosincrasicas a determina-
das cosas, sencillamente”. En otras palabras: lo que deberia de ser cualquier
buena novela y no suele ser casi nunca.

En las novelas de Kurt Vonnegut suele haber de todo. Hay ironia, hay sarcas-
mo, hay critica, constructiva y de la otra, hay humor, y hay mala uva a mansal-
va. Son novelas adictivas. O al menos lo han sido en mi caso. Te atrapan des-
de las primeras paginas y no te sueltan ya hasta el final. De manera que no
tienes tiempo de pensar en otra cosa. ¢El estilo, la forma, el ritmo, la compo-
sicion? Sin duda hay de todo eso, como en cualquier novela que se precie.

Pero no se perciben a primera vista, que es lo mejor que puede pasarle a una
novela. Tampoco es el argumento (¢a quién le interesan las ideas sobre arte
contemporaneo de un pintor de origen armenio fracasado y que ademas ni
existi6?), ni la trama, lo que nos atrae tanto. Es otra cosa. Ni siquiera un
compendio de todo eso, que es la respuesta mas recurrida. Yo diria, pues no
se me ocurre una forma de expresarlo mejor, que es lo mismo que hace que
nos sintamos bien con algunas personas, muy pocas, y mal con otras, la
mayoria.

El expresionismo abstracto y los talleres de literatura creativa, son dos de los
blancos (hay muchos mas: la prensa, como se forja un mito, los malentendi-
dos de la amistad y del amor, la egolatria, etcétera), a los que apunta sus
dardos envenenados Kurt Vonnegut en esta ocasion (la verdad es que nunca
dejo pasar la ocasion de hacerlo, como saben sus lectores). Dos blancos que
en realidad son el mismo blanco y que le sirven para ilustrar la impostura
(sincera, eso es lo malo de la impostura, los impostores se toman en serio a
si mismos y acaban por creerse sus fabulaciones) de artistas, aficionados,
coleccionistas, curadores, marchantes, criticos, comisarios, galeristas, y
demas personas honradas que viven de explotar el arte. Claro que de algo
hay que vivir. Piensen por un momento en la astronémica cantidad de dinero
que se puede llegar a pagar hoy por un cuadro que a su autor le costd un
cuarto de hora pintar (si es que puede llamarse pintar a arrojar pintura a dies-
tro y siniestro a un lienzo). Si, ya sé, el genio no tiene precio. O lo tiene muy
alto. Pero muchas veces el pintor no tiene la culpa (A Bacon le parecia un
escandalo lo que se pagaba por sus obras).

Escuchemos un momento tras la puerta antes de terminar. La critica chismo-
sa es la mejor. La (nica que vale la pena.

La gente suele pensar que todos los pintores expresionistas abstractos podian
hacer dibujos realistas si quisieran. Falso, se oye la cascada voz de Rabo
Karabekian, no pueden porque no saben ni han sabido nunca, por eso des-
precian la pintura realista. Pero, ¢por qué habrian de saber dibujar? Lo suyo
es otro rollo. En pintura, y en literatura, y en general en todas las artes, por
aquel entonces ya se habia hecho todo, se habia llegado todo lo lejos que se
podia llegar. ¢Qué quedaba por hacer? ¢Repetir, imitar, copiar, plagiar lo
hecho hasta entonces seguramente peor? No. Todavia se podia hacer algo.
No hacer nada. Pintar obras que no significaran nada, o que el significado se
lo pusiese el pablico. Si, a su antojo, el plblico también tiene derecho a opi-
nar, a expresarse expresionistamente. Obras aleatorias, impersonales, pro-
ducto del azar, como casi todas las cosas importantes en esta vida por lo
demas. Dejar chorrear la pintura sobre el lienzo, clavar un clavo, rasgar la
tela, sumergirla en acido sulfdrico, acribillarla a balazos. jMenudo descubri-
miento! Las posibilidades son infinitas. Podemos estar tranquilos. Tenemos
arte y artistas para otros veinte siglos.

Pero Rabo Karabekian, que habia conocido un momento dulce, hasta que la
pintura de sus cuadros comenzd a caerse a pedazos para asombro de sus
propietarios, si sabia dibujar. De hecho era la Unica cosa que sabia hacer
bien. Pero no la hacia. ¢Por qué? Pregiinteselo a él. No crean que es un caso
tan raro. Es lo que suele sucederle a la mayoria de hombres y mujeres, que
se niegan a hacer lo que saben hacer, y se dedican en cambio a cosas para
las que manifiestamente no sirven. Karabekian, como el Barbazul del cuento,
mantiene cerrado a cal y canto su antiguo estudio: un viejo almacén de pata-
tas que guarda un secreto en su interior. Sélo podra abrirse, y en consecuen-
cia desvelarse el secreto, después de su muerte. Claro que el lector puede
descubrirlo si quiere. Pero sdlo si lee la novela. No seré yo quien traicione a
Rabo Karabekian.

Una pista: “es algo mas grande que una panera y mas pequefio que el plane-
ta Japiter”. Otra mas: “Ahora les toca a las mujeres”.
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