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Probablemente, pocos aspectos de nuestras vidas hayan cambiado tan profundamente en |os Ultimos afios como
los relativos a la atencion sanitaria. Ello es debido en gran medida al impresionante desarrollo de la tecnologia
medica. La aparicion de tecnologias imposibles de imaginar hace tan sélo unas décadas han producido cambios
muy importantes en la configuracion de los servicios de salud, |os cuales se enfrentan actualmente a retos tales
como la complgjidad de sus prestaciones y organizacion, los recursos limitados, la rapidez en la innovacion y
difusién de tecnologias, € envejecimiento de la poblacidn, las presiones sociales y de los profesionales de la
salud en la demanda de servicios y € desconocimiento de los efectos que todo dlo tiene en los costesy en @
nivel de salud de la sociedad. A estos hechos se afiade que en los paises industrializados en los Gltimos 25 afios
el gasto sanitario ha crecido @ doble que su riqueza. Por emplo, en Espafia € gasto en salud pasd dd 2,7% al
6,7% de su producto interior bruto entre los afios 1966 y 1991 [1].

L as nuevas tecnologias médicas, de incuestionable eficacia diagndstica o terapéutica, se estan incorporando de
forma progresiva a la asistencia sanitaria. En su momento, fueron nuevas tecnologias la anestesiao la
penicilina. El diagnostico por imagen empezd con @ descubrimiento de los rayos X, y fue revolucionado cuando
seintrodujo & tomografo computerizado (CT) en la década de los afios 70. Desde entonces, han aparecido
nuevas tecnologias de diagndstico por imagen, tales como la angiografia por sustraccion digital, la resonancia
magnética, o la tomografia por emision de positrones. El diagnéstico de laboratorio, en bioquimica,
microbiologia, hematologia, inmunologia y genética, ha avanzado considerablemente con autoanalizadores
computerizados, que analizan mas muestras, con mayor precision y en menor tiempo. En la vertiente
terapéutica, la Litotricia Extracorp6rea por Ondas de Choque (LEOC), aplicada a cdlculos renales o biliares,
varias aplicaciones de |&ser, técnicas endovasculares innovadoras, y modernos sistemas de planificacion y
tratamiento de radioterapia, entre otras, configuran & advenimiento de una familia de potentes tecnologias
médicas con gran potencial para mgorar o reemplazar algunos procedimientos invasivos.

TECNOLOGIA. TECNOLOGIA MEDICA

El campo de la evaluacion de tecnologia es relativamente nuevo y todavia existe confusion en cuanto a sus
concepciones. La primera causa de confusion se debe a los diferentes conceptos que se pueden tener de
tecnologia. Para muchas personas, tecnologia es sinbnimo de maquinas o instrumentos, y para otras personas
tiene otros significados. Existen diferentes definiciones de tecnologia, pero todas tienen e ementos comunes. El
diccionario de lengua espafiola de la Real Academia Espariola define tecnologia como € "conjunto de los
conocimientos propios de un oficio mecanico o arte industrial” o como d "conjunto de los instrumentos y
procedimientos industriales de un determinado sector o producto” [2]. El diccionario Webster ofrecetres
definiciones de tecnologia: 1) ciencia aplicada; 2) método cientifico de conseguir fines préacticos; y 3) la
totalidad de medios empleados para proveer objetos necesarios para € sustento y confort humano [3]. Galbraith
define tecnologia como "la aplicacion sistemética del conocimiento organizado, cientifico o de otro tipo, en
tareas préacticas' [4]. Este concepto permite comprender que tanto las sociedades cientificas como las
precientificas hayan desarrollado su propia tecnologia integrada en sus sistemas tecnol 6gicos (e.g., sistemas
agricolas, o detransporte).

" Paraser citado: Lézaro P. El hospital y |a tecnologia médica. En: Los hospitales en Espafia: 1a reforma pendiente.
Madrid: FADSP; 1996:93-111.

" Direccion actual: Pablo Lazaroy de Mercado. Técnicas Avanzadas de Investigacion en Servicios de Salud (TAISS).
C/Cambrils 41-2, 28034 Madrid. E-mail: plazaro@taiss.com
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El concepto actual de tecnologia médica se ha forjado a partir de las primeras definiciones de la Office of
Technology Assessment (OTA) de los Estados Unidos de América del Norte (EEUU) a principios de los afios
setenta. Segun la OTA, tecnologia médica son los medicamentos, |os aparatos, |os procedimientos médicos y
quirargicos usados en la atencion médica, y |os sistemas organizativos con |os que se presta atencidn sanitaria
[5]. Por lo tanto, tecnologia médica no sdlo son maquinas o medicamentos, sino también la propia practica
clinicay € modo en que ésta se organiza. A veces, setiene @ sesgo deidentificar tecnologia médica con "alta
tecnologia médica' o "nuevas tecnologias' o "tecnologia de alto coste." El limite conceptual de "alta" tecnologia
es dificil de establecer puesto que tecnol ogias aparentemente sencillas pueden tener componentes de "alta’
tecnologia. Se suele considerar como alta tecnologia a las tecnologias mas relevantes en términos econdémicos,
lo que algunos Ilaman "tecnologias de alto coste" [6-9]. En cualquier caso, € concepto de alta tecnologia tiene
numerosos rasgos de arbitrariedad, porque o que hoy es alta tecnologia mafiana puede dgjar de serlo. Jennett
sugiere que alta tecnologia médica es "... aquella tecnologia que es complejay cara, con la consecuencia de que
tiene disponibilidad restringida, habitualmente a un nimero limitado de lugares donde est4 bajo @ control de
especialistas .." [9]. Esta definicion implica que la demanda de uso excede a la oferta, de modo que, de una u
otraforma, seva a producir algun tipo de racionamiento. Este hecho sugiere que con la "alta tecnologia' pueden
aparecer conflictos éticos, no solo en cuanto a la equidad en & acceso, sino también en su influencia sobre la
préctica médica a nivel del paciente individual y a nivel dela poblacién [9].

NECESIDAD DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIA MEDICA

Hasta muy recientemente se asumia que los cambios cientificos y tecnol 6gicos representaban € progreso
humano. Sin embargo, en las Ultimas décadas, € papel de la tecnologia esté siendo considerado con reservas. El
deterioro del medio ambiente, € aumento de la poblacidn, los problemas energéticos, la escasez de alimentos,
determinados usos de la tecnologia, y otros muchos aspectos han contribuido a que la tecnologia'y su papel en
la sociedad estén siendo progresivamente cuestionados. La OTA define la evaluacion de tecnologia como "una
forma comprehensiva de investigacion que examina las consecuencias técnicas, sociales, econdmicas, &icasy
legales que se producen a corto y largo plazo derivadas del uso de |a tecnologia, tanto directas como indirectas,
y tanto sobre |os efectos deseados como |os no deseados' [5]. En € caso de evaluacidn de tecnologia médica, las
consecuencias técnicas son fundamentalmente las consecuencias clinicas. El objetivo final de la evaluacion de
tecnologia es proveer informacién a los pacientes y a los clinicos sobre las alternativas de atencion sanitaria, y
proveer informacion a los decisores politicos sobre estrategias politicas alternativas [10]. Dicho de otro modo,
el objetivo de la evaluacion de tecnologia médica es contribuir amgorar la toma de decisiones en la préctica
clinicay en la politica de salud.

En los Ultimos afios, se ha acufiado € término reevaluacion parareferirse a "la evaluacion de una tecnologia
que ya esta siendo utilizada, cuya introduccion en la medicina clinica o en la préctica de salud publica fue
precedida por una evaluacion inicial, habitualmente no sistemética. La evaluacion de una tecnologia para
aplicaciones previamente no evaluadas seria una forma de reevaluacion” [11]. La evaluacion de tecnologia
desde su origen se ha centrado en las nuevas tecnologias de una forma demasiado estrecha, por lo tanto, es
necesario considerar la continua reevaluacion de la tecnologia médica como un proceso reiterativo alo largo del
ciclo de vida de la tecnologia, incluyendo su desarrollo, diseminacion, obsolescencia, y abandono de su uso
[10,11]. Laimportancia de la reevaluacion de las tecnologias establecidas o de nuevos usos de tecnologias
existentes ha aumentado progresivamente. Se recomienda que una nueva tecnologia no sea adoptada a no ser
que proporcione al menos algun beneficio, y que sean eliminados los usos obsoletos. El problema es que
conocimiento de los meores usos de una determinada tecnologia suele ser escaso, y que los patrones de su
difusién'y uso en e mundo real, raras veces coinciden con los conceptos "ideales" de los aspectos asociados en
cada fase de difusién. En la préactica, la difusion de las nuevas tecnologias representa tanto una caracteristica
del progreso médico como € fracaso de los esfuerzos para racionalizar su uso apropiado [12].

Evidenciay calidad de la evidencia
Una gran dificultad en la evaluacion y regulacion de la tecnologia médica es la escasez de evidencia clinicay
econdmica, incluso referente a datos epidemiol gicos considerados como rutinarios necesarios para realizar, por

gemplo, estudios de coste-efectividad. Por lo general, cada vez que emerge una nueva tecnologia han tenido que
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ser disefiados estudios especificos para obtener datos dementales, incluso de caracter epidemiol gico basico. A
pesar de que la tecnologia médica se difunde, se usa de forma progresiva, y tiene implicaciones profundas,
existe poca informacién y pocos estudios sobre su difusion, sus costes, sus beneficios, y su grado de
accesibilidad, y ademés la metodol ogia en que se basa la evidencia no es tan robusta como para que las
conclusiones sean admitidas por todas las partes [13-16]. Por emplo, en larevision de la literatura médica
sobre sais tecnologias (endarterectomia carotidea, colecistectomia, endoscopia digestiva alta, colonoscopia,
cirugia de bypass aortocoronario (CBAC), y angiografia coronaria), solo € 10% de los estudios eran ensayos
clinicos de disefio aleatorio, mientras que dos tercios eran estudios descriptivos retrospectivos. Ademés la
informacion sobre la eficacia e indicaciones de uso era incompleta o contradictoria, casi no existian datos sobre
costes y utilizacidn, y los datos sobre las complicaciones no especificaban los sintomas de los pacientes o la
relacion entre las complicaciones y las razones de haberle aplicado la tecnologia [17].

Algunas tecnologias (e.g., monitorizacion eectrénica fetal, episiotomia, histerectomia, o eectroencefal ografia)
estén siendo utilizadas desde hace varias décadas sin criterios apropiados y sin haber sido adecuadamente
evaluadas, por o que con frecuencia han aportado més riesgos que beneficios [11]. Similares conclusiones se
obtienen cuando se estudian otros procedimientos ampliamente utilizados. Por ejemplo, en una reciente revision,
se analizd la evidencia de la efectividad y coste-efectividad de 10 técnicas "minimamenteinvasivas' y la
conclusion fundamental de dicha revision es que aunque estas técnicas son potencialmente efectivas y coste-
efectivas, la evidencia de sus ventgjas es todavia decepcionantemente escasa. Esta ausencia de estrategia de
eval uacion de tecnologia médica obstaculiza € desarrollo de lainnovacion coste-efectiva en la préctica médica
[18]. Aunque en ocasiones estas limitaciones se deben a que la tecnologia es nueva, muy dindmica, o con
continuas innovaciones, fundamentalmente se deben a la escasa iniciativa de los servicios de salud para evaluar
con metodol ogia adecuada tanto los nuevos procedimientos como |os establecidos [11,19-22].

El interés actual por la evaluacion de tecnologia ha recibido impulsos de varias fuentes, pero su enfoque
analitico seinicia en 1972 con la publicacion de Cochrane [23] titulada "Efectividad y eficiencia: reflexiones
aleatorias sobre los servicios de salud," en la que Cochrane constataba que gran parte de la préctica clinica
habitual carecia de evidencia sobre su efectividad. Todavia hoy, uno de los problemas generales de los servicios
de salud es que la evidencia en que basan su decisiones es escasa 'y débil. Hay miles de distintos tipos de
tecnologias preventivas, diagnosticas y terapéuticas que los servicios de salud prestan a miles de condiciones
clinicas, pero a pesar de dlo, nuestro conocimiento sobre la practica clinica es muy precario [19]. Hay unas
30.000 revistas médicas en é mundo, y han estado creciendo un 7% anual desde € siglo XVII. Sin embargo,
solo & 15% de las intervenciones médicas estan apoyadas por evidencia cientifica fiable [24,25]. Este hecho es
debido a que sélo una pequefia parte de los articul os publicados en las revistas médicas son cientificamente
solidos, y a que muchos procedimientos no han sido nunca evaluados [24-26]. Por dlo no es extrafio que
autores, como Ellwood, consideren a los servicios de salud como organismos "en necesidad desesperada de un
sistema nervioso central que les pueda ayudar a enfrentarse ala complgidad de la medicina moderna” [27].

EVALUACION SOCIOECONOMICA DE TECNOLOGIA MEDICA

Para enmarcar d contexto en € que se realiza la evaluacion socioecondmica de tecnologia médica conviene
empezar formulando dos principios generales de los servicios de salud: primero, € acceso a la atencidn sanitaria
es un derecho de todos los ciudadanos que no debe depender de la riqueza o del salario del individuo; y segundo,
el objetivo delos servicios de salud es maximizar € impacto sobre la salud de la poblacién con los recursos que
la sociedad pone a disposicion de los servicios de salud [28]. La asuncién de estos dos principios tiene una
implicacion éicainmediata: es éico ser eficientey es no éico ser ineficiente, porque ser ineficiente significa
gue dedicamos recursos de la sociedad en actividades que no producen beneficio o producen un beneficio menor
gue s esos recursos se dedicasen a otras actividades. Es decir, que ser ineficiente implica fracasar en € objetivo
ético de maximizar los beneficios de salud a partir de los recursos disponibles. En este marco conceptual, se
sittan las interrelaciones entre eficiencia, equidad, y éica[29].

L os recursos para proveer atencion sanitaria son inherentemente limitados porque son parte de los recursos de
la sociedad. L os recursos pueden ser muchos o pocos, pueden ser de alta o de baja calidad, pueden ser mayores
0 menores que los de nuestros vecinos, pero siempre son limitados. Es decir, que no necesariamente seva a
poder realizar todo lo que es técnicamente posible. Por |o tanto, de forma implicita o explicita, los decisores
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(médicos, gerentes, o paliticos) estén haciendo constantemente elecciones entre distintas alternativas. En
consecuencia, d problema radica en como deben hacerse esas elecciones. Para ayudar a egir entre distintas
alternativas, se han desarrollado méodos que en conjunto se podrian denominar eval uacion socioeconémica.

Una de las caracteristicas mas relevantes de la evaluacion socioecondmica en los servicios de salud es que la
atencion sanitaria considerada como "mercado” tiene numerosas excepciones como para ser considerado un
mercado "perfecto,” lo cual quiere decir que la regulacion automética por € mercado no conduce
necesariamente a la eficiencia. Las excepciones mas notables dd sector de la salud con respecto a un mercado
perfecto son: laimpredictibilidad de la demanda, |a incertidumbre de las consecuencias de |as decisiones, la
irracionalidad” en |as decisiones de los proveedores y de los consumidores, la existencia de externalidades,” y la
relacion agencial [30,31]. Reacion agencial significa que los consumidores (pacientes) no suelen tener los
conocimientos necesarios para hacer éecciones apropiadas, 1o cual significa que los proveedores de salud
(especialmente los médicos) se convierten en piezas clave determinando la demanda asistencial en nombre de los
pacientes. Una de las manifestaciones de la relacion agencial en @ uso de la tecnologia médica es la generacion
de demanda de procedimientos médicos que se ha dado en [lamar "patrén de autoreferencia” [32,33]. Por
gemplo, la cantidad de exploraciones radiograficas que solicita un médico en pacientes con sintomas
respiratorios es cuatro veces mayor cuando € médico dispone de aparato de hacer radiografias en su consulta
que cuando tiene que referir a paciente a un radiologo [32].

L a evaluacion socioecondmica es un conjunto de técnicas para ayudar en € proceso de toma de decisiones
cuando hay que hacer eecciones entre varias alternativas. En esencia, la evaluacion socioecondmica trata de
analizar larelacion entre € consumo de recursos (costes) y las consecuencias (resultados) producidas con cada
una de las tecnologias alternativas para poder compararlas. En evaluacion econdmica de las tecnologias
médicas, es importante resaltar que los efectos clinicos de cualquier procedimiento deben ser claramente
identificados antes de que sean generadas las hipétesis socioecondmicas relevantes, de ahi laimportancia de los
clinicos y epidemiologos en la investigacion [19,34]. Sin embargo, hay cierto desaliento en la evaluacion
socioeconodmica de la tecnologia médica por la carencia de una clara vinculacion entre quienes realizan las
evaluaciones y quienes toman las decisiones.

Las técnicas para redlizar la evaluacion econdmica de tecnologia médica tienen en comin que |os recursos
consumidos son comparados con |os resultados, pero difieren principalmente en cdémo miden y valoran los
resultados [34,35].

L osresultados

L os resultados de la aplicacion de una tecnologia médica pueden ser expresados de cuatro formas: eficacia,
efectividad, utilidad, y beneficio. Eficacia es @ efecto producido en la variable a evaluar cuando la
intervenciones es aplicada en condiciones ideales o de laboratorio. Cuando una tecnologia es evaluada mediante
un ensayo clinico de disefio aleatorio, y es aplicada por equipos bien formados y entrenados, con buenas
instalaciones, con criterios de seleccion y exclusion de pacientes, y con seguimiento riguroso, se esté evaluando
el procedimiento en condiciones éptimas, ideales, o de laboratorio. Cuando se miden los efectos conseguidos en
estas condiciones, se esta analizando la eficacia. En las tecnologias terapéuticas, la variable a evaluar puede ser
latension arterial, € grado de estenosis coronaria, la obstruccion al flujo aéreo, la supervivencia alos cinco
afos, presencia de sintomas, o variables similares. Por lo tanto, las unidades de |a €ficacia pueden ser,
respectivamente, milimetros de mercurio (mm Hg) porcentaje de estenosis, litros por segundo, probabilidades
(de sobrevivir, de estar libre de sintomas), y otras unidades naturales intermedias de salud de esta naturaleza
[12]. Enlas tecnologias diagndsticas, la variable sude expresarse en términos de probabilidad o de ratios, por
gemplo sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, o cociente de
probabilidades [36,37].

Irracionalidad en este contexto significa no maximizar la funcion de utilidad.
" En unasituacion "ptima," de mercado, la posicion relativa de cada individuo se produce a partir de cambios
voluntarios, libres deinterferencia. Los efectos externos (externalidades) aparecen cuando una tercera personarecibe un
beneficio o incurre en un coste, sin haberlo escogido explicitamente, como consecuencia de alguna decision de
produccién o consumo hecha por otro sujeto. Por gjemplo, aplicar tratamiento (incurrir en costes) a un paciente con
tuberculosis activa, mgora (produce beneficios) al propio pacientey a otros muchos individuos al evitar contagios.
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Efectividad es d resultado obtenido cuando € procedimiento es aplicado en condiciones habituales, por la
generalidad del sistema, en la organizacidn real, con los medios disponibles, sin seleccionar alos pacientes, es
decir enla précticareal del diaadia. La diferencia entre eficaciay efectividad depende de las condiciones en
que se aplica la tecnologia. La medida de la efectividad, como en la eficacia, se expresa en unidades como casos
diagnosticados, vidas salvadas, afos de vida ganados, casos evitados, disminucion media de la tension arterial
en mm Hg, y otras unidades intermedias de salud de esta naturaleza. La generalizacion de los resultados es
menos problemética que en € caso de |a eficacia puesto que en € andlisis de efectividad, € estudio serealiza en
condiciones "reales," pero a pesar de dlo, la efectividad de una tecnologia en un centro puede ser distinta de la
efectividad en otro centro [12].

Calidad de vida. Utilidad. El verdadero interés del paciente, cuando le es aplicada una tecnologia, es €
bienestar que va a obtener, es decir la calidad de vida que ganay € tiempo que mantendré esa calidad de vida
por e hecho de haberle sido aplicada dicha tecnologia. El andlisis de la efectividad responde con unidades
naturales, como unidades fisicas, o probabilidades, pero no es capaz de predecir la verdadera "utilidad" para e
paciente. Para €lo, se han desarrollado instrumentos que miden € resultado con dos dimensiones: la calidad de
viday su duracién. Esta forma de medir los resultados se llama utilidad en cuya metodol ogia se ha avanzado
considerablemente en los Ultimos afios [38-42]. Laimportancia de la calidad de vida es muy relevante tanto en
la conciencia de los pacientes como para |os sistemas de salud que estan cada vez més orientados no sdlo a
aumentar la supervivencia, sino a aumentar la calidad de vida. Por estas razones se han desarrollado numerosos
instrumentos para medir la calidad de vida, entre otros d perfil de salud de Nottingham, & SF-36, o la matriz de
Rosser con la que se construyen los QALY S (acrénimo en inglés de afios de vida gjustados por calidad).

Beneficio. La eficacia, efectividad, o utilidad, miden los resultados en unidades no monetarias. Sin embargo, en
algunas ocasiones, tiene interés expresar 10s resultados en unidades monetarias; en este caso, a los resultados se
les [lama beneficio. Su limitacion mas importante es la dificultad, y en muchas ocasiones la imposibilidad, de
traducir los resultados de una intervencion en unidades monetarias. La dificultad bésica consiste en las
asunciones sobre juicios de valor para medir ciertos resultados, como por gemplo asignar un valor monetario a
una vida humana, a la pérdida de un brazo, o ala sordera. Se pueden asignar valores en relacion con € salario
del paciente u otras consideraciones, pero cualquier asignacion es siempre motivo de controversia.

La eficiencia

Se entiende por €eficienciala reacion entre los resultados obtenidos y € coste en que se incurre para obtener los
resultados. En cualquier forma de andlisis de la eficiencia, se deben enfatizar dos hechos importantes. Primero,
serequiere la consideracion explicita tanto de los recursos consumidos como de las mgoras en la salud
obtenidas con € procedimiento aplicado. Por lo tanto, las mejoras en la eficiencia deben ser distinguidas de las
medidas de recorte de gastos, en las que no se considere la reduccion en la efectividad del programa cuando los
recursos sean reducidos. Es decir, que la opcidn de menor coste no necesariamente es la mas eficiente. En
segundo lugar implica una amplia consideracion de costes y consecuencias, no solo de los producidos en €
hospital, sino también de los producidos a otros niveles, por emplo, en la atencion primaria, servicios sociales
(subsidio, pension), o los asumidos por los pacientes y sus familias [43].

Lardevancia del andlisis de la eficiencia se basa en que al ser los recursos limitados, |os recursos dedicados a
un paciente no estaran disponibles ni para otro paciente ni para otra actividad en los que podrian ser méas
beneficiosos. Dicho de otro modo, como se estan tomando continuamente decisiones econdmicas y éicas
relativas a recursos escasos que compiten entre si, 1o relevante es producir conocimiento sobre los costes y las
consecuencias de tales decisiones [30]. Este hecho abunda en que la consideracion de costes no s6lo no es
inmoral, sino que forma parte de la éica social de los que a distintos niveles toman decisiones en € hospital y
en otros puntos dd sistema de salud [28-30,43-45]. Sin embargo, la mayor parte de los sistemas de salud
ofrecen alos consumidores (pacientes) y proveedores (sobre todo médicos y otros profesionales) pocos
incentivos para promover € desarrollo dela eficiencia. La eficiencia necesita ser estimulada, no puede ser
asumida [30]. La escasa capacidad que |os sistemas de salud han desarrollado para promocionar la eficiencia en
el uso de la tecnologia médica contribuye a explicar la existencia de bolsas de ineficiencia, como por gemplo, la
alta proporcion de uso inapropiado de la tecnologia [46,48] o la ineficiencia administrativa [49,50].
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Como los resultados pueden ser medidos de varias formas (eficacia, efectividad, utilidad, y beneficio), existen,
en principio, cuatro formas de andlisis de la eficiencia: andlisis coste-eficacia, coste-efectividad, coste-utilidad,
y coste-beneficio. El andlisis coste-eficacia es una forma de evaluacion de la eficiencia en la que dos 0 més
alternativas son comparadas en términos de su respectiva relacion entre los recursos consumidos, que se miden
en unidades monetarias, y |os resultados producidos que se cuantifican en términos de eficacia. Como la
eficacia mide los resultados en condiciones ideal es sus resultados pueden no ser generalizables. El analisis
coste-efectividad es una forma de evaluacion de la eficiencia en la que dos o més alternativas son comparadas
en términos de su respectiva relacion entre los recursos consumidos, que se miden en unidades monetarias, y los
resultados producidos que se cuantifican en términos de efectividad. Dado que existe una amplia variabilidad en
los costes y en la efectividad, existe también una amplia variabilidad en la relacién coste-efectividad. Por
gemplo, segin un estudio de costes y resultados de los hospitales del estado de Pensilvania que realizan CBAC,
el coste por paciente superviviente en € hospital més eficiente cuesta $22.000, y en @ hospital menos eficiente
cuesta $90.000 [51]. Otra de las formas de medir |a eficiencia es expresarla en términos de coste-utilidad. Es
decir, rdacionando € coste en que incurrimos con la supervivencia gjustada por calidad de vida obtenida para
comparar las tecnologias objeto de evaluacion. Si medimos la utilidad en QALY's, d andlisis coste-utilidad nos
dice lo que cuesta obtener un afio de vida ajustado por calidad. Por gemplo, cada QALY conseguido en Esparia
en tres afios mediante trasplante renal cuesta a la sociedad espafiola unos 2,4 millones de pts., mientras que
cada QALY conseguido con didlisis en € mismo periodo de tiempo cuesta aproximadamente 5,5 millones de
pts. [52,53]. El andlisis coste-beneficio es una forma de evaluacion de la tecnologia médica en la que los costes
y resultados se miden en unidades monetarias. Por lo tanto, d resultado de la comparacion de dos tecnologias en
términos de coste-beneficio es un beneficio neto asociado con cada tecnologia. Valorar la eficiencia en términos
de coste-beneficio en @ sector de la salud tiene importantes limitaciones. Una de élas es |a dificultad de medir
en unidades monetarias (pesetas) resultados como una vida humana, la pérdida de un brazo, o la depresion, y
aungue las compariias de seguros y 10s jueces |0 hacen, cualquier asuncion es controvertida.

LA EQUIDAD

Las reflexiones sobre la equidad son cada vez mas consideradas en evaluacion socio-econdmica de tecnologia
médica [30,31,54]. Laimportancia del andlisis de la equidad se basa en que uno de los retos més relevantes de
los servicios de salud de cualquier pais es garantizar € acceso de la poblacion a las tecnologias efectivas. Un
sistema sanitario es equitativo en la medida que ofrezca a todos | os ciudadanos la misma oportunidad de recibir
e procedimiento acorde con € nive de necesidad de cada uno; dicha oportunidad debe ser independiente de
factores econdmicos, geogréficos, culturales, o énicos, entre otros. Dado que un sistema inequitativo
proporcionaria mas atencion a ciudadanos con menor necesidad, y menor atencidn a ciudadanos méas
necesitados, € desarrollo de medidas que propicien la equidad es un objetivo éico. Esta responsabilidad ética
afecta a las autoridades sanitarias que deciden sobre planificacion y asignacion de recursos, pero también afecta
alos profesionales dd sistema que, de una u otra forma, estan distribuyendo con sus decisiones los limitados
recursos entre distintos pacientes con distintas necesidades [12,29-31].

El concepto mas admitido de equidad es "igual acceso para igual necesidad" [31]. Por lo tanto, € acceso ala
tecnologia es un demento clave en la equidad. En unas ocasiones, € acceso a la tecnologia puede ser medido
como tiempo en lista de espera. En otras ocasiones, puede depender de distancia geogréafica, barreras culturales,
disponibilidad econémica del paciente, o disponibilidad de la tecnologia por € sistema sanitario. En Espafia, la
préctica totalidad de la poblacion tiene cobertura sanitaria publica, es decir que € precio en € punto de
consumo es cero para los ciudadanos espafioles. El problema es que € precio no es € Unico predictor dela
probabilidad de acceder al procedimiento, hace falta ademés que & procedimiento esté disponible para €
paciente. Algunos estudios previos han demostrado en nuestro pais, que la distribucion de tecnologia médica no
es equitativa [7] y que existen desigualdades en la salud [55-58]. Por gemplo, en Espafia en € afio 1988, habia
instalados 4,39 CTs por millén de habitantes con una distribucion regional inhomogénea en la que existia
asociacion entre la riqueza de regional y € nimero de CTs dd sector privado [7,59].
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VARIABILIDAD EN EL USO DE TECNOLOGIA MEDICA

La evidencia demuestra que hay una enorme variabilidad en la préctica clinica[19,60] y que una importante
proporcion de tecnologias se aplican sin estar clinicamente indicadas. Por gemplo, en los EEUU se ha
observado gran variabilidad en los procedimientos que han sido analizados [46,60-64]: dependiendo de la
ciudad en que habite, la probabilidad de que a un hombre de 80 afios le haya sido practicada una
prostatectomia, varia del 20 al 60%; para una mujer, la probabilidad de tener extirpado su Utero a la edad de 70
anos variaentred 20%y € 75%; la probabilidad de que a una persona mayor de 65 afios le haya sido
practicado un CBAC puede multiplicarse por tres dependiendo de la region en la que viva @ sujeto. El uso de
algunos procedimientos clinicos puede ser hasta 12 veces mayor en una region que en otra.

La variabilidad en la préctica médica depende de muchos factores entre los que destaca la incertidumbre que
subyace a la toma de decisiones en medicina [19,65], pero existen otros muchos factores. Por gemplo, € nive
socioecondmico: € parto por cesarea se realizé a un 13% de las mujeres de las clases socioecondmicas mas
bajas de Los Angeles, mientras que en las clases mas acomodadas esa cifra era dd 23% [59,66]. También se ha
observado que la variabilidad depende del nimero de médicos y de lo activos que éstos son en € uso dela
tecnologia [67]. Ademés de la variabilidad en € uso de la tecnologia, existe también una amplia variabilidad en
los resultados. Por gemplo, la mortalidad de |os pacientes en didlisis puede ser cinco veces mayor en un centro
gue en otro [68]. La tasa de mortalidad observada en pacientes sometidos a CBAC puede ser menor, mayor, o
estar dentro del rango de la mortalidad esperada (ajustada por edad, sexo, y gravedad clinica) dependiendo del
hospital en que se practique [51]. También se ha documentado una amplia variabilidad inter-paises en la
distribucién de tecnologias 0 en su uso y resultados [8,69]. Por emplo, mientras que Espafia tiene una tercera
parte de unidades de radioterapia por millén de habitantes comparada con los EEUU, sobrepasa al mismo pais
en un 50% en LEOC [8]. Mientras que en Esparia se prescriben 1,7 recetas por visita médica, en los EEUU esa
cifraes de 0,35 [70]. La supervivencia a los cinco afios para pacientes en programa de didlisis es dd 40% en los
EEUU, 59% en Europa, y 61% en Japon; estas diferencias persisten después de controlar los resultados por
edad y comorbilidad [71]. Aunque Canaday los EEUU tienen aproximadamente € mismo nimero de médicos
por habitante, los EEUU tienen un 33% mas cirujanos per capita que Canada, lo cual no significa que los
cirujanos de los EEUU estén mas ociosos, sino que a los ciudadanos estadounidenses se les practica un 40%
més de intervenciones quirdrgicas per cdpita que alos canadienses [72].

En & caso de procedimientos cardiol dgicos, mientras que en los EEUU se realizan cada afio unas 1300
angioplastias coronarias por millén de habitantes, en Alemania se realizan 500, en Canad& 450, en Francia 400,
y en Espafia 127 [73]. En & Reino Unido, las tasas de uso de angiografia coronariay CBAC son una cuarta
partey una séptima parte de las respectivas tasas de los EEUU a pesar de que en € Reino Unido la prevalencia
de anginay la mortalidad por cardiopatia isgquémica son respectivamente un 50% y un 35% mayores que en los
EEUU [47].

USO APROPIADO DE LA TECNOLOGIA MEDICA

A lavista de la variabilidad de la préctica clinica en d uso de la tecnologia médica surgen algunas preguntas
obvias. Por gemplo, ¢se realizan demasiados procedimientos cardiol6gicos o de radioterapia en los EEUU?
¢hay demasiados pacientes en & Reino Unido, o en Espafia, a quienes no se les aplican determinados
procedimientos indicados? ¢cudl seria la proporcion apropiada de uso de procedimientos? Responder a estas
preguntas requiere analizar € grado de uso apropiado de la tecnologia médica. Un primer problema es definir 1o
que es apropiado en la practica médica. Jennett [9] haidentificado cinco razones que ayudan a comprender por
qué en algunas circunstancias € uso de una tecnologia puede ser inapropiado: 1) Si esinnecesario, s decir que
el objetivo deseado se pueda obtener con medios mas sencillos; 2) si esindtil, porque € paciente esta en una
situacién demasiado avanzada para responder al tratamiento; 3) si esinseguro porque sus complicaciones
sobrepasan d probable beneficio; 4) si esinclemente porque la calidad de vida ofrecida no es lo suficientemente
buena como para justificar la intervencion; y 5) si esinsensato porque consume recursos de otras actividades
que podrian ser mas beneficiosas.

Desde un punto de vista operativo, se ha avanzado en la metodologia para medir € grado de uso apropiado de la
tecnologia médica. El méodo més desarrollado para analizar € grado de uso apropiado de la tecnologia es
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[lamado "método de uso apropiado” (appropriateness method). El méodo, basado en la sintesis de la evidencia
cientifica'y en opiniones de expertos, consiste en establecer en qué circunstancias clinicas especificas la
aplicacién de una tecnologia puede ser apropiada, inapropiada, o dudosa [74]. Con este méodo se ha objetivado
que la proporcidn de uso inapropiado puede variar desde € 2% al 75% [12,62,63]. Por gemplo, enlos EEUU,
entre una cuarta parte y dos tercios de las endoscopias digestivas, angiografias coronarias, CBAC,

angioplastias coronarias, o endarterectomias carotideas son realizadas por razones dudosas o inapropiadas
[12,75]. Una alta proporcion de uso inapropiado ha sido observada también en otros contextos culturales o con
otro tipo de incentivos. Por gemplo, en € Reino Unido, con presupuesto fijo y centralizado y médicos
asalariados, la proporcién de coronariografias 0 CBACs inapropiados o dudosos es similar ala de los EEUU
[47,48,76]. Por lo tanto cabe preguntarse ¢por qué los recursos son usados por razones menos que apropiadas
en una situacion de recursos severamente restringidos, como ocurre en Inglaterra? Una de las posibles causas es
la escasa existencia de consensos, estandares o guias de préactica clinica aceptados por |os profesionales tanto en
los EEUU como en @ Reino Unido [47]. En la ausencia de tales estandares no sorprende que coexistan la
sobreutilizacion, lainfrautilizacion, € uso no apropiado, y € racionamiento.

PROMOCION DEL USO APROPIADO DE TECNOLOGIA MEDICA

De unaforma general, se puede decir que, en base a los estudios realizados, entre una tercera parte y una cuarta
parte de los procedimientos se realizan por razones menos que apropiadas. Profundizar en € andlisis del uso
apropiado de la tecnologia médica, podria reconducir algunos debates sobre la necesidad 0 no deracionar la
prestacién de determinados procedimientos, puesto que si se pudiesen diminar sdectivamente las tecnologias
inefectivas, se podria disponer de recursos para atender a quien necesite aplicacion de procedimientos efectivos
[12,77,78], y de esta forma se mejoraria la eficienciay equidad de los servicios de salud. Sin embargo,
promocionar € uso apropiado de la tecnologia no es una tarea sencilla. Cambiar simplemente d modo de pagar
alos médicos, instalar controladores, o poner limites al gasto, parecen ser mecanismos insuficientes para
mejorar € uso apropiado de los procedimientos médicos. En estas condiciones, puede haber simultdneamente
infray sobreutilizacion, y puede deteriorarse la calidad asistencial. Las soluciones burocraticas,
administrativas, o de restriccion presupuestaria dirigidas a contener @ crecimiento de gasto a que se enfrentan
todos | os sistemas sanitarios pueden afectar a la cantidad de servicios prestados, pero no necesariamente
mejoraran la calidad asistencial [47]. Mantener |la calidad en una era de conciencia de recursos limitados
reguiere poner en marcha un proceso activo que distinga lo que es efectivo de lo que no lo es para promover €
desarrollo delo efectivo y disminuir € uso de procedimientos inefectivos. La cooperacion entre los
profesionales de la salud, administracidn, gobierno, y ciudadanos, es esencial si queremos utilizar mgor
nuestros limitados recursos [47].

Uno de los instrumentos més desarrollados para mejorar la préctica médica son las guias de practica clinica
(GPC). Las GPCs son "aseveraciones desarrolladas sisteméticamente para ayudar en las decisiones al médicoy
al paciente sobre la atencion apropiada en circunstancias clinicas especificas' [79]. La creacion de un sistema
de GPCs formaria parte de un cambio cultural que consiste en desplazarnos desde la confianza no evaluada en
losjuicios de los profesionales hacia un soporte mas estructurado y fundamentado de dichos juicios.

Las GPCs son un vehiculo de diseminacion de los resultados de la evaluacidn de tecnologia, y la evaluacion de
tecnologia es un méodo de producir informacion para las GPCs. Las GPCs usan la sintesis de la evidencia
disponibley la proyeccion de resultados como fundamentos de las aseveraciones que son clinicamente Utiles en
la atencion de un paciente individual. Se considera que las buenas GPCs tienen que tener 8 atributos: 1) validez,
2) fiabilidad, 3) aplicabilidad clinica, 4) flexibilidad clinica, 5) claridad, 6) proceso multidisciplinario, 7)
revision prevista, y 8) documentacion adecuada. Un aspecto importante de la validez de contenido es la
fortaleza de la evidencia en que se basan las recomendaciones. Para dlo, las recomendaciones se deben basar en
la sintesis de la evidencia realizada con revision sistemética de la literatura valorando la calidad de la evidencia.
Donde no haya evidencia o sea contradictoria, hay que explicitar que la recomendacion es un juicio de los
expertos, y en este caso, cudl es d grado de acuerdo. Sin embargo, desafortunadamente muy pocas de las GPCs
existentes tienen suficientemente bien cualificados estos atributos [10,64,79].

No esrealista esperar que @ desarrollo de una GPC prevea todas las contingencias a las que los usuarios sevan
a enfrentar. Algun tipo de adaptacion es inevitable y frecuentemente deseable. De tal manera, que un atributo
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clave es laflexibilidad, es decir |a posibilidad de adaptacion a circunstancias locales especificas. Sin este
atributo, las GPCs serian rigidas y por tanto inaplicables. Una buena GPC no coarta la libertad del médico,
pero impide la arbitrariedad. La diferencia entre libertad y arbitrariedad es que la libertad permite decisiones
diferentes a las recomendaciones de la guia pero se requiere una justificacion. Arbitrariedad significa que no se
siguen las recomendaciones pero no se razona por qué no se han seguido [12].

En cualquier caso, las GPCs no se autoimplantan. Se necesita un esfuerzo activo en la diseminacién, liderazgo
profesional, contacto con los usuarios para recibir sus sugerencias sobre posibles mejoras en la guia, y atender
alafinanciacion del coste adicional que puede suponer adherirse a las recomendaciones de la guia. A pesar de
todo, no existe probada evidencia de que las GPCs estén mgorando la practica. Las GPCs por si solas no
parece que modifiquen la préactica médica. Hacen falta més e ementos que se integren en la conducta de los
médicos, entre dlos los incentivos. Los incentivos no necesariamente tienen que ser incentivos monetarios,
pueden ser de muchos tipos [12]. Las GPCs pueden predisponer a los médicos para considerar cambios en su
préctica, pero a menos que se existan incentivos o se eliminen desincentivos, es improbable que las guias
produzcan cambios en la practicareal [80,81].

EVALUACION DE TECNOLOGIA'Y CALIDAD ASISTENCIAL

La evaluacion dela calidad asistencial y la evaluacidn de tecnologia médica tienen grandes zonas en comun. La
calidad asistencial puede ser vista, definida, y medida de muchas maneras. Una reciente definicidn elaborada
por € Instituto de Medicina de EEUU es la siguiente: "calidad asistencial esla medida en que los servicios de
salud, para d individuo y para la poblacion, aumentan la probabilidad de obtener los resultados de salud
deseados consistentes con € conocimiento profesional de ese momento™ [82]. Seglin esta definicion, la calidad
serefieretanto a nivel médico-paciente (individuo) como sociedad (poblacion), puede ser medida en términos
probabilisticos (cuantificacion de la incertidumbre) y se basa en € conocimiento cientifico. Es decir, existen
numerosos e ementos de similaridad entre calidad asistencial y evaluacion de tecnologia [83]. La evaluacion de
tecnologia y la evaluacién de calidad asistencial son vitales en @ éxito de los sistemas de salud y ambas
evaluaciones dependen una de otra [84]. La calidad asistencial puede ser evaluada, la tecnologia médica puede
ser evaluada, y ambas evaluaciones pueden mejorar dramaticamente la practica médica. Sin embargo, a pesar
de disponer de suficientes herramientas metodol égicas para la evaluacion, se evalUa escasamente la calidad
asistencial y latecnologia. La diferencia en los resultados dependiendo de que la aplicacion de la tecnologia se
realice mediante un proceso de buena o pobre calidad puede llegar a ser muy relevante. Por gemplo, la
mortalidad por insuficiencia cardiaca congestiva puede legar a ser e doble en los pacientes que reciben un
proceso asistencial de baja calidad comparada con la de los pacientes que reciben asistencia de buena calidad,
después de gjustar los pacientes por factores de riesgo [85]. Diferencias igualmente notables ocurren para otras
condiciones clinicas, tales como € infarto de miocardio, neumonia, o accidente cerebrovascular [85].

ETICAY TECNOLOGIA MEDICA

En € epigrafe de evaluacion socioecondmica se eshoz6 € marco conceptual de la evaluacidn de tecnologia para
concluir que es ético ser eficiente, y es no ético ser ineficiente. Como |os recursos son limitados, € hecho de
optar por mucho de la alternativa A, implica que tenemos que optar por menos de la alternativa B. Este
fendmeno se produce tanto a nivel macro (sistema de salud) como a nivel micro (médico-paciente). El problema
de degir en un contexto de recursos limitados a nivel médico-paciente ha sido acertadamente sefialado por
Williams "...ésta es la atormentada realidad que existe bajo la tension entre la libertad clinicay la
responsabilidad social..." [44]. Estos hechos sugieren que en una era de recursos limitados y multiples opciones
€s necesario que la evaluacion incluya perspectivas no sdlo clinicas sino también econdmicasy éicas. Con estas
perspectivas entredlazadas y complementarias, es facilmente entendible que @ énfasis en prestar una atencion
eficiente (e.g., coste-efectiva) es consistente con atencion excelente. Una atencidn sanitaria mas eficienteimplica
mejor atencion para un paciente individual y aumenta la disponibilidad de recursos para mejorar la atencion de
la poblacion en su conjunto [86,87].

Desde Hipdcrates, la ética de la préactica médica se basa en seis principios éticos (preservar lavida, aliviar €
sufrimiento, no hacer dafio, decir la verdad al paciente, respetar la autonomia del pacientey tratar alos
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pacientes con justicia) [88-90]. Estos principios pueden ser resumidos en tres: beneficencia, autonomiay
justicia. Segun € principio de beneficencia (preservar lavida, aliviar € sufrimiento, no hacer dafio), los
beneficios para € paciente derivados de la aplicacion de una tecnologia deben ser superiores a sus riesgos. La
aplicacién de cualquier tecnologia médica conlleva cierto riesgo para € paciente, pero si 10s esperados
beneficios son mayores que los probables riesgos no se plantea conflicto éico en € principio de beneficencia. El
problema es que antes de aplicar |a tecnologia a un paciente concreto, |os riesgos y beneficios son, en € meor
de los casos, conocidos tan sdlo en términos probabilisticos. Detal forma que en € principio de beneficencia se
configura e binomio proporcionado/desproporcionado, es decir que debe existir una proporcion razonable entre
los probables riesgos y beneficios. Por 1o tanto, en este principio éico € decisor clave es  médico, que es
quien conoce € balance entre riesgo y beneficio para d paciente.

El principio de autonomia (incluye los principios hipocraticos de decir la verdad al pacientey de autonomia)
indica que hay que informar adecuadamente al pacientey respetar su decision en cuanto ala aplicacion dela
tecnologia. En algunas ocasiones, por gemplo, cuando € paciente tiene problemas de consciencia, € acto
positivo de aceptar la aplicacion de un procedimiento puede no ser posible. En estos casos, que no es posiblela
"aceptacion reflexiva," algunos autores sugieren como criterio la decision basada en € "no rechazo" [88]. Uno
de los aspectos clave en la aplicacion dd principio de autonomia es la natural variabilidad en las decisiones de
los pacientes. Dos pacientes con la misma condicion clinica y enfrentados a la aplicacion de la misma tecnologia
pueden optar por decisiones diferentes. Por gemplo, un paciente puede preferir un procedimiento de alto riesgo
S existe cierta probabilidad de aumentar su supervivencia, y otro paciente puede preferir permanecer en su
situacion actual sin enfrentarse al riesgo dd procedimiento. De esta forma se configura € binomio
ordinario/extraordinario, que de alguna manera evalUia la medida en que la aplicacion de una tecnologia es un
proceso ordinario 0 extraordinario para un paciente concreto, y también que lo que es ordinario para un
paciente puede ser extraordinario para otro. En d principio de autonomia, € decisor es, en teoria, € paciente.
Sin embargo, en la mayoria de los casos d paciente no suele disponer de informacion suficientey apropiada
para tomar su decision. En consecuencia o dega la decision en manos del médico, o bien decide através dela
informacion y consgos del médico, de manera que en la préctica es é médico, o su influencia, quien tiene é
pape relevante en @ principio de autonomia.

Segun € principio dejusticia, una actuacion no es ética si no es equitativa, es decir si no esté disponible para
todos agquellos que lo necesiten. Asegurar la igualdad de oportunidades de todos |os ciudadanos sin ningun tipo
de discriminacion y evitar las interferencias econdmicas, son aspectos éticos fundamentales en & acceso alas
tecnologias médicas efectivas [88,91]. En d principio de justicia se configura & binomio eficiencia/equidad que,
anived de la relacion médico-paciente, significa que intentar la eficiencia en un paciente concreto, puede
comprometer € acceso de otros pacientes ala misma tecnologia. El médico, en su afan por aportar e meor y
méaximo cuidado a un paciente concreto, puede, inadvertidamente, estar evitando la disponibilidad de recursos
para otro paciente que necesite ése u otro cuidado [44]. Detal forma que, aunque en teoria @ decisor claveen €
principio de justicia es la persona responsable en la asignacion de recursos, la cantidad y tipo de los recursos
aplicados a uno u otro paciente depende en gran parte del médico.

Esta exploracidn, desde perspectivas de la ética, subrayala importanciay responsabilidad dedd médico en € uso
de la tecnologia médica (de la misma forma que ocurria desde |a perspectiva socioecondmica con € fendmeno
de larelacion agencial). Pero ala vez enfatiza la gran responsabilidad de los que toman decisiones en palitica de
salud y en asignacion de recursos, puesto que deben propiciar € desarrollo de procedimientos efectivos
(principio de beneficencia), informar a los pacientes y ciudadanos y promover su participacion (principio de
autonomia) y desarrollar un sistema equitativo (principio de justicia) [29,86,91-93].

La evaluacion de tecnologia no es la panacea para resolver |os problemas del hospital o de los sistemas de
salud, pero las perspectivas clinicas, socioecondmicas, y éticas que aporta pueden orientar y ayudar a clarificar
€l uso apropiado de la tecnologia médica. La ética, la economia, la medicina, la epidemiologia clinica, y otras
disciplinas pueden ayudarnos a comprender y resolver los conflictos de interés que pudiesen surgir entre
médicos, pacientes, y sociedad en € uso de |os recursos dedicados a la atencion de la salud, y
consecuentemente, en € uso de la tecnologia médica.
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