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PREFACIO

Los profesionales sanitarios que tratan a pacientes con heridas necesitan tener acceso a
recursos que les permitan ofrecer los tratamientos mas adecuados. Con las restricciones
econdmicas en los presupuestos sanitarios, ademas del desafio de demostrar la eficacia,

los responsables de los presupuestos y de los pagos solicitan cada vez mas la justificacion
financiera para la provision del tratamiento. Por consiguiente, los médicos tienen que saber
cémo ofrecer dicha justificacion para garantizar una provisién continuada de los servicios
adecuados para el tratamiento de heridas, incluida la incorporaciéon de mejoras a los servicios y
asi como de nuevas tecnologias.

En junio de 2013, un grupo internacional de expertos en el tratamiento de heridas y en economia
de la salud se reunid en Londres para estudiar el concepto de coste-efectividad y para analizar
como defender un tratamiento de heridas eficiente.

El borrador inicial que se basaba en los debates del grupo fue sometido a una amplia revisién
por parte de un grupo de expertos. A continuacién, su trabajo fue enviado a un grupo todavia
mas amplio para una segunda revision. El proceso ha culminado en este consenso final. Los
comentarios a lo largo del texto resumen puntos relevantes del debate. El documento pretende
ayudar al personal sanitario, a los responsables de presupuestos y pagos sanitarios y a otras
partes interesadas a:

® comprender de qué hablamos al decir «tratamiento coste-efectivo de heridasy.

® reconocer los diferentes tipos de analisis econémico utilizados en la atencién sanitaria para
determinar el coste-efectividad.

® interpretar la informacion acerca de los costes y la rentabilidad de las modalidades y
protocolos del tratamiento de heridas.

® defender adecuadamente el uso del coste efectividad en el tratamiento de heridas en su
localidad.

® establecer sistemas para la recopilacién de los datos necesarios para el andlisis del coste y de
la rentabilidad en el tratamiento de heridas.
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Atencion sanitaria rentable

Vivimos en un mundo de recursos limitados, pero los humanos tendemos a querer siempre
«mas y mejor». La tensién entre la disponibilidad de recursos y la demanda siempre ha estado
presente en los sistemas sanitarios de todo el mundo, incluso durante los periodos de relativa
prosperidad econdmica. Las limitaciones econdmicas y de recursos suponen tener que elegir a la
hora de cémo gastar el dinero y de cémo asignar los recursos para obtener el maximo beneficio
(figura 1). A su vez, la eleccidn entre varias opciones implica inevitablemente tomar decisiones
sobre en qué no gastar dinero, esto es, sobre qué sacrificios hacer. La economia de la salud
desempefia un papel importante a la hora de aportar informacion a los responsables de tomar
unas decisiones tan complejas y a menudo cargadas de significado politico.

«En un sistema con recursos limitados, los profesionales sanitarios tienen la obligacion de
determinar que no solo lo estan haciendo bien, sino que es la mejor de las opciones posibles
con los mismos recursos.» Alan Williams (profesor de Economia sanitaria, Universidad de
York, Health Outcomes Conference, 1993)

FIGURA 1| Los retos que Envejecimiento
conlleva la prestacion de de la poblacién

atencion sanitaria
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presupuesto sanitario

l
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elegir qué no adquirir

éProporcionan siempre beneficios para la salud los servicios sanitarios?

El propdsito de los servicios sanitarios es aportar beneficios para la salud. Sin embargo, se ha sugerido
que hasta el 25 % de los servicios sanitarios prestados pueden ser innecesarios.' Es mas, se ha
calculado que entre un 10 y un 15 % de las intervenciones sanitarias empeoran el estado de salud y
que un porcentaje similar mejoran el estado de salud. Por lo que respecta al 70-80 % restante de las
intervenciones sanitarias, no disponemos de suficientes datos para establecer su efectividad.?

LA IMPORTANCIA DE UN TRATAMIENTO EFICIENTE DE HERIDAS |1



Retos en el tratamiento de heridas

«

El incumplimiento
de las mejores
practicas en el
tratamiento de
heridas contribuye
en gran medida a la
carga econdmicay
social que suponen
las heridas »

Es probable que la prevalencia y la incidencia de las heridas sigan aumentando. Esto se debe, en
parte al menos, al aumento de la edad media de la poblacién y a los incrementos continuos de la
prevalencia de la obesidad, la diabetes y la arteriopatia de las extremidades inferiores.>*.

Es complicado obtener fondos para el tratamiento de heridas, especialmente en muchos
sistemas sanitarios en los que el tratamiento de heridas no esta reconocido como un area
sanitaria independiente. La obtencién de fondos conlleva competir con otras dreas sanitarias
que también buscan financiacion y demostrar que el tratamiento de heridas es rentable. Para
poder demostrarlo hay que disponer de datos que prueben que la modalidad o el protocolo de
tratamiento son clinicamente eficaces y también hay que poder detallar los costes del uso de
dicha modalidad o protocolo.

En el tratamiento de heridas, recopilar estos datos, es dificil:

B La recopilacion de datos es a menudo esporadica o, cuando se realiza, la metodologia es de
baja calidad o incoherente y dificulta la realizacién de metandlisis.

m Puede que no se disponga o que sean pocos los datos que demuestren la eficacia clinica y la
efectividad.

B Los datos econémicos pueden basarse en mediciones que no aportan una verdadera
indicacion del coste.

Estd claro que, cuando se aplica correctamente, el tratamiento de heridas que utiliza las
intervenciones adecuadas en funcién de un diagndstico preciso supone beneficios para los
pacientes, los sistemas sanitarios y la sociedad.”® Sin embargo, la combinacién de bajas tasas
en el diagndstico preciso de heridas y la irregular implantacion de los principios del tratamiento
de heridas pueden conllevar, por desgracia, un tratamiento ineficaz y un desperdicio de recursos,
socavando asf los esfuerzos por demostrar que esta justificado invertir los fondos sanitarios en
el tratamiento de heridas (cuadro 1). Un problema afadido es que los sistemas de reembolso
pueden, en ocasiones, desincentivar a los profesionales de la salud al reembolsar productos o
procedimientos que no estén recomendados en las directrices sobre buenas practicas.”

Aun asi, estos problemas tienen su lado positivo: aumentar la concienciacién y la comprensién
de la necesidad de demostrar que la rentabilidad de la inversién puede conllevar una mayor
implementacidn de un tratamiento de mayor calidad en heridas.

Las intervenciones o protocolos de tratamiento de heridas que resultan coste-efectivos en el
marco de un analisis desde la economia de la salud, solo lo seran asi, en la practica clinica si los
pacientes eligen, pueden y estan dispuestos a respetar dichos protocolos o intervenciones

CUADRO 1] Algunos de los retos de la provision de un tratamiento rentable en heridas

No se tiene conciencia de que el tratamiento de heridas va mas alla del uso de apdsitos y que incluye

intervenciones dirigidas a la causa de la herida, y se aplican de forma insuficiente los principios basicos

del tratamiento de heridas:""*

B Una auditoria realizada en Inglaterra en 2005 concluyé que el 26 % de las heridas en piernas y pies no
tenian un diagndstico claro.®

B Estudios en Dinamarca e Irlanda concluyeron que solo la mitad, aproximadamente, de los pacientes
con Ulceras en las piernas se habian sometido a pruebas diagndsticas para determinar su etiologia.'*'®

B Los estudios han demostrado que el 50-60 % de los pacientes con Ulceras venosas en las piernas no
han recibido tratamiento compresivo.**

B Los datos acerca de los EE.UU. muestran que los pacientes con Ulceras de pie diabético recibieron un
tratamiento de descarga adecuado en solo el 6 % de las visitas.®

M Enlos EE.UU,, entre 2001y 2010, 2,5 millones de ingresos hospitalarios de adultos tuvieron que ver
con una Ulcera de pie diabético.
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Desmitificando el coste-efectividad

«

Si es barato, no es
bueno; si es bueno,
no es barato

Dr Colin Song

Mito: «Coste-efectivo» significa barato o econémico

El coste-efectividad se evallia mediante andlisis que relacionan los costes de una intervencién

o tratamiento con los resultados obtenidos. La rentabilidad es relativa: una intervencion que
aparentemente es cara puede ser rentable en comparacién con una alternativa més barata si los
beneficios obtenidos son mayores. En general, se produce un mayor coste para obtener un mayor
beneficio.

Mito: Una intervencion puede ser rentable o no

Algunos organismos sanitarios utilizan umbrales para determinar la rentabilidad; p. e]., en el
Reino Unido, el National Institute of Health and Care Excellence (NICE) utiliza un umbral inferior
a 20.000-30.000 £/QALY como indicador de coste-efectividad.” Sin embargo, la rentabilidad
es comparativa: una intervencién puede resultar més o menos eficiente que otra intervencién. No
obstante, hay que ser muy precavidos a la hora de confirmar la comparabilidad de los anélisis de
coste-efectividad, ya que se utiliza una gran diversidad de supuestos y metodologias.

Mito: Las pruebas cientificas sobre coste-efectividad en el tratamiento de heridas estan mas
dispersos y son mas dificiles de obtener que en otros sectores de la atenciéon sanitaria

La evidencia bésica sobre coste-efectividad esté limitada hasta cierto punto en todos los secto-
res de la atencidn sanitaria y la situaciéon no es peor en el tratamiento de heridas que en cualquier
otro. Para transformar esta situacién habria que mejorar la recopilacién de datos y la compren-
sién de la necsidad vy la utilidad de los andlisis de la economia de la salud. Es importante que la
mejora de la recoleccion de datos se apoye en una formaciéon mas amplia del personal sanitario
acerca de la implementacién de las mejores précticas en el tratamiento de heridas.

Mito: El analisis del coste-efectividad resulta demasiado dificil y lleva demasiado tiempo
para realizarlo

Los presupuestos limitados para la investigacion suponen que los anélisis en economia de la
salud deben centrarse en aquellos sectores donde vayan a ser mas beneficiosos, esto es, alli
donde los resultados sean peores, para determinar qué intervenciones o pruebas diagndsticas
podrian lograr el mayor impacto.

Las mejoras en la recoleccidn de datos ayudaran en el proceso de la rentabilidad de los
productos relacionados con el tratamiento de heridas. Las instituciones que inviertan en la
recogida de datos podrian descubrir que obtienen beneficios econdmicos al permitir dichos
analisis.

La participacion de economistas de la salud en la planificacidn, la ejecucién y el anélisis de los
ensayos clinicos es fundamental para asegurarse de que se haya evaluado el posible impacto
econdémico de la intervencién. Evidentemente, esta informacion es valiosa para las personas que
adoptan la decisidn final acerca de si procede o no reembolsar por la intervencion.

Mito: Un analisis del coste-efectividad favorable conseguira por si solo la financiacion o el
reembolso de la intervencion y la incorporacion a la practica clinica, ademas de ser el tinico
parametro de interés para los pagadores

En realidad, incluso si una intervencidn cuenta con un andlisis favorable, de coste-efectividad,
muchos otros factores influyen en si se incorpora a la practica. Al defender la financiacién o la
incorporacién de una intervencidn, hay que tomar en consideracion la perspectiva vy las
necesidades de cada una de las partes interesadas o de los financiadores.

En ocasiones se equipara ser coste-efectivo con ser barato o econémico, pero a menudo no

es el caso. En términos generales, si un producto sanitario funciona y el coste es razonable, es
probable que sea rentable
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¢Qué es coste-efectividad?

El término «coste-efectividady» significa que algo es «efectivo o productivo en relacién con su
coste».”® En la atencidn sanitaria, una intervencidn coste-efectiva proporciona beneficios clinicos
a un coste razonable y los beneficios obtenidos superan a los que se obtendrian si los recursos se
utilizaran en otra cosa.”

Algunos de los términos utilizados en economia de la salud pueden tener miultiples significados
en el lenguaje cotidiano. Por consiguiente, es importante que los significados de los términos
en uso se expliquen claramente para evitar confusiones

En la economia de la salud, el andlisis de coste-efectividad es uno de los diversos métodos
formales para evaluar la rentabilidad que aportan las intervenciones clinicas (tabla 1). Sin
embargo, el concepto coste-efectividad, también se utiliza como un término general para
referirse a todo tipo de evaluaciones econémicas de la atencién sanitaria’® y, como tal, se puede
confundir con el propio coste.”’ Todos los anélisis descritos en la tabla 1 exigen una evaluacion de
los costes del estado de salud.

La evaluacion del coste-efectividad de una intervencidn sanitaria consiste en examinar el equi-
librio entre costes y beneficios

TABLA 1 | Tipos de analisis en economia de la salud?2¢

Tipo de analisis

Detalles

Medicién del analisis

Comentarios

Coste o carga de
la enfermedad

Determina cuanto cuesta una
enfermedad concreta a las
personas, el sistema sanitario,
la economia y la sociedad

Coste total

M Solo ofrece una indicacién de la magnitud del impacto econémico
de la enfermedad que se investiga.
B No indica la «rentabilidad».

Minimizacién de
costes

Mide los costes de
tratamientos con idénticos
resultados

Coste de los tratamientos; se
puede calcular la diferencia
de coste entre los distintos
tratamientos

B Asume que los resultados de cada tratamiento son exactamente
idénticos.

B El coste mas bajo es la forma mas barata de obtener el resultado.

W No se utiliza con demasiada frecuencia, ya que los resultados rara
vez son realmente equivalentes.

Coste-
efectividad*

Mide los costes de lograr una
unidad de resultado definida,
p. €j., el coste por herida
curada, amputacion evitada o
afo de vida ganado

Coste-efectividad = coste
por unidad de resultado
Tasa de coste-efectividad
incremental (ICER) = la
diferencia en el coste de los
tratamientos/la diferencia
en los beneficios entre los
tratamientos

M Un coste-efectividad mas bajo suele indicar el uso mas eficiente de
los recursos.

M | a ICER indica, en comparacidn con un tratamiento existente,
cuanto mas (o menos) costaria un nuevo tratamiento mas efectivo
para obtener beneficios adicionales.

M Es |a forma de analisis mas utilizada.

M Se puede utilizar para comparar intervenciones dentro de un tipo
de enfermedad, p. ej., para comparar los apdsitos para tratar una
llcera de pie diabético.

Coste-utilidad

Mide los costes en términos
de supervivencia y de calidad
de vida

Coste por afio de vida
ajustado por calidad (AVAC)
Un AVAC es una medida que
combina la calidad con la
cantidad de vida

B El uso de los AVAC permite realizar comparaciones entre distintos
sectores de la atencidn sanitaria, p. €j., entre un tratamiento para
las Ulceras del pie diabético y un tratamiento antineoplasico.

M Forma de anélisis exigida en algunos paises, ya que se puede
utilizar para realizar comparaciones mas amplias.

M Desaconsejada por ley en los EE.UU. debido a las dificultades
politicas de elegir entre diferentes grupos de pacientes y el temor al
racionamiento de la atencién sanitaria.

Coste-beneficio

Mide tanto costes como
beneficios en términos
monetarios

Comparacion de los costes,
p. €], si el coste del
tratamiento es menor que el
valor monetario del beneficio,
entonces el tratamiento es
aceptable

M Permite la comparacién entre sectores de la atencién sanitaria y
con otros sectores, como la educacion o el transporte.

M Se usa con poca frecuencia debido a los problemas précticos y
éticos de asignar un valor monetario a los resultados sanitarios.

Coste-
consecuencia

Se cuantifican todos los
resultados y se relacionan con
los costes en cada rango de
procedimientos alternativos

Comparacion de los costes en
un rango de resultados que
pueden producirse a raiz de
diferentes procedimientos

M Esta obteniendo el apoyo de los economistas de la salud.

B Amplia el andlisis de la coste-efectividad.

B No restringe los resultados a una Unica medida.

M A los responsables de la toma de decisiones les resulta mas facil de
entender que el coste-utilidad.

*En ocasiones también se le conoce como estudio de coste-beneficio (véase la definicién de estudio de coste-beneficio).
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Entendiendo los costes

®

Los costes se pueden dividir en:

m Costes directos: son aguellos en que incurre el sistema sanitario y/o el paciente como resultado directo de la
enfermedad, p. ej., una herida, y de su tratamiento asociado (tabla 2).

m Costes indirectos: no tan evidentes; incluyen las pérdidas para la sociedad provocadas por la enfermedad v su
tratamiento, p. €j, la incapacidad para trabajar o para participar en actividades sociales.

Las definiciones de costes directos e indirectos pueden variar y conviene comprobar qué costes estan incluidos
en un andlisis concreto.>?

Los costes directos son mas faciles de recopilar que los indirectos, pero los analisis que solo incluyen los costes
directos no pueden ser totalmente representativos del impacto econémico de una herida o de su tratamiento

TABLA 2 | Ejemplos de costes directos e indirectos en el tratamiento de heridas

Costes directos Costes indirectos

M Pruebas diagndsticas

etc.)

B Apdsitos primarios y secundarios, esparadrapos, limpiadores, vendas,
medias de compresion, medicacién y otros costes de materiales

W Horas del personal sanitario (p. ej., personal de enfermeria y médicos)

W Gastos generales del hospital o la clinica (p. €j., servicios
administrativos, costes del edificio, calefaccion, iluminacion, limpieza,

M Costes del traslado del paciente al servicio sanitario

M Pérdida de ingresos de los pacientes y/o impacto en sus
carreras profesionales debido al tiempo o a la capacidad
reducidos para trabajar

B Costes provocados por la capacidad reducida para asumir
responsabilidades domésticas (p. ej., limpieza o cuidado
de terceros)

M Prestaciones sociales, seguridad social o prestaciones por
discapacidad abonadas por la administracién publica o
por aseguradoras

Para facilitar las
comparaciones entre
estudios, los analisis
econémicos de las
intervenciones del
tratamiento de heridas
deberan especificar
las cantidades de cada
recurso utilizadas,

p. €j., el nimero de
horas del personal
sanitario y el nimero
de apdsitos utilizados,
ademas de los costes
monetarios y la fecha
y la fuente de cada
valoracion

Perspectiva de los costes

Los costes utilizados en un andlisis dependeran de la perspectiva o del punto de vista del andlisis. Por ejemplo, si
la perspectiva es la de un sistema sanitario, solo se incluirdn los costes en que incurre el sistema sanitario al tratar
la enfermedad o la afeccidn, esto es, son principalmente costes directos. Sila perspectiva es la de la sociedad,

en los costes se incluiran los del sistema sanitario pero también los de la sociedad, esto es, costes directos e
indirectos. Algunos andlisis utilizan una perspectiva muy selectiva (p. €], la de una clinica o un hospital). En esos
casos, el andlisis podria no reconocer los costes en que incurren otros sectores del sistema sanitario (p. €., los
costes que supone para la comunidad la concesion temprana del alta hospitalaria). Por consiguiente, los informes
de los andlisis econdmicos deberan especificar claramente la perspectiva y los objetivos de los andlisis.

Los anélisis econdmicos de las intervenciones del tratamiento de heridas tienen que definir claramente los costes
utilizados y cémo se obtienen para garantizar una interpretacion vélida y la comparacion con otros estudios.

Costes de oportunidad

Los andlisis de los costes también pueden examinar los costes de oportunidad. Son aquellos costes de un
tratamiento que no serfan posibles si una suma especifica de dinero se gastase en otra cosa. Por ejemplo, la
financiacion de un tipo de apdsito puede que se realice a expensas del abandono de la financiacion de otro
aposito o de otra intervencion.

Fuentes de los costes

Las comparaciones de los andlisis de costes entre estudios y paises pueden ser complicadas debido a las
diferencias en las fuentes de los costes, al uso de los recursos, a los tipos de cambio v a las costumbres locales.?”
Por ejemplo, los costes se pueden basar en valores de reembolso en lugar de en los costes reales y los costes de la
mano de obra pueden variar considerablemente entre paises. Por consiguiente, puede que no siempre convenga
aplicar directamente un andlisis de costes de una situacién o pais a otro.

En el tratamiento de heridas, la distincién entre los costes originados por el tratamiento de una herida puede
resultar dificil porque dicho tratamiento puede formar parte del tratamiento de una afeccion mas amplia,

p. €j., se puede tratar la tlcera del pie diabético en una clinica a la que el paciente acude para que le traten la
diabetes
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Medidas de resultado en el caso de
las heridas

La medicién de resultados utilizada en un analisis econémico deberé ser la adecuada para la
enfermedad o afeccién y para la intervencion estudiadas, ademas de significativa para los
pacientes.?>?

Estos son algunos ejemplos de las muchas medidas de resultado que se han estado utilizando en
los estudios sobre tratamiento de heridas:

B proporcidn de heridas cicatrizadas

tiempo necesario para completar la cicatrizacién

porcentaje de reduccion del drea de la herida

proporcién de heridas infectadas

nlmero necesario para tratarlas

numero de dias libres de Ulceras

proporcién de amputaciones en las extremidades inferiores

cambio en la puntuacion de valoracién de las heridas.

La amplia variedad de medidas de resultado utilizadas en la investigacion acerca del
tratamiento de heridas dificulta las comparaciones entre intervenciones y los avances. Urge

@ desarrollar medidas de resultado centradas en los pacientes que se encuentren enfocadas
en la funcionalidad y la calidad de vida y obtener un consenso internacional acerca de qué
medidas de resultado se deberan utilizar

Durante el andlisis, se puede estratificar la medida de resultado en funcidn de la gravedad de la
herida usando un sistema de clasificacion reconocido y adecuado para las heridas. Un anélisis
econdémico calcula el coste necesario para lograr la medida de resultado elegida.

Uso de medidas de resultado consistentes

Las medidas de resultado utilizadas para comparar diferentes intervenciones deberan tener las
mismas unidades. Ademas, las medidas de resultado deberan tener un horizonte

temporal adecuado, esto es, habré que recopilar los datos acerca del resultado durante un
periodo de tiempo suficientemente largo. Por ejemplo, si se estudia el efecto de una intervencién
en los porcentajes de infeccién de heridas, parece adecuado que el seguimiento dure unas cu-
antas semanas. Sin embargo, un estudio que analice el efecto en los porcentajes de amputacién
o muerte puede necesitar un seguimiento que se alargue durante varios afios. Si los horizontes
temporales son suficientes para generar resultados positivos (en caso de que deba haberlos), es
mas probable que el andlisis coste-efectividad ofrezca un resultado favorable.?

Hay que definir y explicar claramente las medidas de resultado y los beneficios utilizados en
los analisis econémicos del tratamiento de heridas

Utilidades e indicadores de la calidad de vida

Los analisis de coste-utilidad generan un interés cada vez mayor en algunos paises porque permiten comparaciones entre intervenciones
en diferentes sectores de la atencidn sanitaria. La comparabilidad de estos estudios surge por el uso de utilidades, las cuales ofrecen

una medicion de la preferencia en el caso de un estado de salud especifico. Sin embargo, los posibles problemas politicos de utilizar
abiertamente dichos estudios para elegir en qué realizar el gasto sanitario han provocado restricciones en el desarrollo o el uso de los
umbrales del coste por afio de vida ajustado por calidad (AVAC) por parte del Pacient-Centred Outcomes Research Institute (PCORI) en
los EE.UU.?°3° y preocupacién en Europa.™

Un AVAC proporciona un indicacién del impacto de una intervencion sobre la cantidad y la calidad de vida. El beneficio de una intervencion
se expresa como una utilidad, normalmente con una puntuacién entre O (muerte) y 1 (salud perfecta).?® El nimero de afios de vida
ganados con el tratamiento se multiplica por la utilidad para obtener el nimero de AVAC generados por la intervencion. Por ejemplo, si un
tratamiento tiene una puntuacién de utilidad de 0,5 y produce 10 afios de vida adicionales, entonces produciria 0,5 x 10 = 5 AVAC. Una
vez se ha expresado el beneficio de una intervencién en AVAC, ya es posible calcular el coste de generar un AVAC vy utilizar ese dato para
comparar intervenciones.

La EQ-5D (www.eurogol.org) es un instrumento para medir |la calidad de vida que a menudo es exigido por las agencias evaluadoras.

Sin embargo, existen dudas acerca de si es lo bastante sensible en el caso de afecciones como las heridas crénicas. Existen instrumentos
disponibles para representar la calidad de vida o las mediciones clinicas con la EQ-5D.%? Hay un interés creciente por desarrollar medidas
de resultado centradas en los pacientes (MRCP) especificas para heridas, que incluyen mediciones de la calidad de vida.**
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Interpretacion de los estudios de
costes

Los estudios que examinan los costes del tratamiento de heridas varian en complejidad,

p. ej., desde el célculo de los costes de los apdsitos y del tiempo invertido por el personal de
enfermerfa durante el tratamiento hasta los estudios que calculan tasas de coste-efectividad o
coste-utilidad.

No existen criterios especificos de notificacién, universalmente aceptados, para los estudios
de coste y beneficio,?® aunque se han publicado algunas directrices.?*3¢ La interpretacién de
los estudios de costes debe hacerse con cuidado; el cuadro 2 ofrece una lista de preguntas que
hacerse al evaluar un andlisis econémico de una intervencion de tratamiento de heridas.

Una interpretacion errénea habitual del anélisis de costes en la atencidn sanitaria es que

una intervencién coste-efectiva siempre es la intervencién mas barata.?” Si los resultados de

la intervencion son totalmente idénticos, entonces esto es cierto (es decir, en estudios de
minimizacion de costes). Sin embargo, si existen beneficios adicionales, entonces puede haber
un coste adicional que vale la pena pagar para recibir dichos beneficios.

CUADRO 2 | Preguntas que plantear al evaluar un analisis econémico (adaptado a partir de3*)

Disefio del estudio

M (Se ha redactado claramente la pregunta de la investigacion?

B (Esimportante la pregunta de la investigacion desde el punto de vista econémico?

W (Cudl es la perspectiva del estudio? (es decir, {se ha realizado el estudio desde la perspectiva del pagador o de la sociedad?, équé costes se han
incluido exactamente?)

Bl ¢(Se ha definido el tipo de evaluacién econdémica elegida?, ies el adecuado?

B (Cudndo, dénde, cdmo y quién ha realizado el estudio?, cédmo se ha financiado?

Recoleccién de datos

B Fuentes del coste y de los datos clinicos:

- ¢Se ha proporcionado la fuente de los datos?, ése han recopilado como parte de una auditoria o han sido extrapolados a partir de los datos recogidos
en estudios anteriores?

- ¢Se ha utilizado la prevalencia o la incidencia?, .cdmo se ha definido la medicion utilizada?, ¢éha sido la adecuada para el horizonte temporal de la via
clinica estudiada?

- ¢Se han especificado todas las asunciones?, ison razonables?

B Resultados clinicos y para la calidad de vida:

- (Esel grupo de pacientes representativo del conjunto de pacientes? (esto es, {cudles han sido los criterios de inclusién/exclusion y hasta qué punto
se puede generalizar el estudio?)

— (Estan claramente definidos los resultados clinicos?, éson relevantes?

- Cuando los datos se obtienen de diferentes estudios para comparar intervenciones, éson iguales los criterios para evaluar los resultados clinicos y
los periodos de seguimiento?

- ¢Se ha especificado el protocolo dentro del cual se utilizé la intervencidn investigada?

- ¢Hatenido el estudio una duracion adecuada para los resultados investigados?

- ¢Se ha utilizado un instrumento validado y adecuado para analizar la calidad de vida durante la recopilacién de estos datos?, ése han incluido todos
los aspectos pertinentes de la calidad de vida?

— Cuando se han usado utilidades, ése han recogido mediante un instrumento reconocido?, {parecen razonables las puntuaciones de las utilidades?

M Datos de costes:

- ¢Se especifica el uso de los recursos por separado del coste de los recursos utilizados?

— ¢Como se han calculado los costes? (p. ej,, ¢se basan en un reembolso o en el pago de una cuota, o acaso en los costes de referencia del sistema
sanitario nacional/regional?)

- (¢Cudl es la divisa utilizada y la fecha de célculo de los costes?

M ¢Se han utilizado descuentos en los costes y beneficios?

B (Se ha realizado un andlisis de la sensibilidad? (es decir, ¢se ha realizado algun andlisis para comprobar el efecto de variar los supuestos asumidos y
ver el grado de solidez de los resultados?), ése han especificado v justificado las variables?, {se ha declarado el intervalo sobre el que han variado las
variables?

Analisis e interpretacion de los resultados

Bl (Responden los resultados presentados a la pregunta del estudio?

Bl (Estanlos resultados en linea con otros estudios similares? Si son contradictorios, ¢se abordan los posibles motivos?

Bl (Se derivan las conclusiones de los resultados mencionados?

B (Se realiza un andlisis de fortalezas y debilidades del estudio?

M Siel estudio se limita a un entorno sanitario especifico (p. e]., un hospital), ése ha explorado la capacidad de generalizar los resultados a otros entornos
(p. €., lacomunidad)?
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FIGURA 2 | Comparacién
de tasas de coste-
efectividad (adaptada a
partir de?42538)

Los estudios de costes son muy variables en lo que se refiere a enfoque y calidad. Habra
que ser muy precavidos a la hora de determinar el valor de los estudios y su posibilidad de
generalizacion a otros entornos sanitarios

Estudios de coste-efectividad

La figura 2 muestra los posibles resultados de comparar la tasa en coste-efectividad de una
intervencidn existente con la de una intervencidon nueva. Una intervencién que se encuentra en
la seccién inferior derecha deberé llevarse a la practica porque aporta beneficios adicionales

a un coste inferior si se compara con un tratamiento existente. Una intervencion de la seccidon
superior izquierda debera desestimarse porque es mas cara y menos efectiva que el tratamiento
con el que se compara.

La situacién estd menos clara en las otras dos secciones (superior derecha e inferior izquierda),
porque, en el primer caso, el nuevo tratamiento es més efectivo pero también més caro y, en el
segundo, el nuevo tratamiento es més barato pero también menos efectivo. La decision de qué
intervencidn se considera mas rentable dependera de donde se ha establecido el limite de
coste-efectividad.

Nuevo tratamiento
mas caro

Domina el tratamiento
existente: nuevo
tratamiento mas caro y
menos efectivo .,

7, .
Nuevo tratamiento
7 A
_mas efectivo pero
. més caro

Nuevo tratamiento
menos efectivo

Nuevo tratamiento
més efectivo

Domina el nuevo
tratamiento: mas
efectivo y mas
barato

7
Nuevo tratamiento”
mas barato, pefro
menos eféctivo
4

7’
s

Nuevo tratamiento
més barato

------- Limite del coste-efectividad del gasto: por debajo de la linea el nuevo tratamiento es mas eficiente
que aquel con el que se le compara; por encima de la linea el nuevo tratamiento es menos
eficiente.

Estudios del coste-utilidad

Los estudios del coste-utilidad utilizan el denominador comun del AVAC (pagina 6) vy, en
consecuencia, permiten comparaciones entre diferentes sectores de la atencidn sanitaria.
Algunas agencias (p. e]., NICE en el Reino Unido) valoran més las mejoras en AVAC al final de la
vida que las mejoras en AVAC en otras etapas de la vida.
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¢Qué sabemos acerca del

coste-efectividad en el tratamiento de
heridas?

«
No hay

consistencia entre
lo que medimos y
en los datos que
recolectamos

»

®

Como sucede en muchos otros sectores de la atencién sanitaria, existe informacidn limitada
acerca del coste y del coste-efectividad en el tratamiento de heridas... y la informacién
disponible varia considerablemente entre paises.*® Parte de la limitacién proviene de la amplia
variedad de resultados utilizados, pero también de que muchos estudios cuentan con horizontes
cronoldgicos relativamente cortos (p. ej., 12 semanas o menos), incluso aunque el impacto del
coste de las heridas crénicas o de las heridas dificiles de cicatrizar puede durar muchos meses o
afos.

La posibilidad de generalizar los estudios que se han realizado es variable, ya que muchos

son muy especificos del entorno y del sistema sanitario en el que se realizan y también de la
poblaciéon del estudio analizada. En consecuencia, el uso de estudios existentes para justificar
el uso de una intervencion en heridas concreta a nivel local exige prestar mucha atencién a los
detalles para garantizar que los datos del estudio sean aplicables a la situacién y a la poblacién
locales.

En general, y es algo que comparten con otros sectores de la atencion sanitaria, los analisis de
costes del tratamiento de heridas provocan subestimaciones debido a que normalmente no
son posibles la medicion y la valoracidn de todos los costes en términos monetarios

Entre los principales contribuidores al coste del tratamiento de una herida se incluyen el
tratamiento de sus complicaciones (p. e]., retraso en la cicatrizacién, dolor, infecciény
amputacion, la medicacién asociada y los procedimientos diagndsticos y terapéuticos), el
ingreso hospitalario y el retraso en recibir el alta.**%“' Los apdsitos suponen una proporcidn
relativamente pequefia del coste total, aunque con un uso adecuado dentro del protocolo del
tratamiento de heridas tienen la capacidad de mejorar los resultados.4>43

Un tratamiento de heridas eficiente afiadira el tratamiento de la causa subyacente de la herida
al uso de las intervenciones adecuadas destinadas a la propia herida (p. €j., los apdsitos)

El apéndice 1 (paginas 15-16) resume algunos de los estudios del coste y de coste-efectividad del
gasto del tratamiento de heridas crénicas. Estos pueden ser de distintos tipos, desde revisiones
que resumen estudios del coste de la enfermedad a andlisis del coste-utilidad.

Hace falta desarrollar modelos que mejoren la precisién y la aplicabilidad de las evaluaciones
econdmicas del tratamiento de heridas. Los modelos pueden abarcar periodos de tiempo més
largos que la mayoria de los estudios clinicos y pueden permitir comparaciones entre subgrupos
dentro de la poblacién del estudio. Dichos modelos pueden utilizar la simulacién por eventos
discretos y los modelos de Markov.** Sin embargo, hay que reconocer las limitaciones de estos
modelos, por lo que deberén incluir una serie de anélisis de la sensibilidad para ofrecer un
indicador del grado en que el tratamiento es rentable.?4°,
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Recoleccion de datos para el analisis
econdémico

«
No existen muchos
estudios de gran
calidad acerca de
coste-efectividad
en el tratamiento
de heridas

»

Muchos andlisis econémicos del efecto de las intervenciones para tratar heridas se basan en
estimaciones de la incidencia y la prevalencia, en datos acerca de los resultados de las heridas
y sobre el uso de los recursos (y los costes derivados de la literatura) y en el tipo de modelo.
Este uso de la informacién publicada anteriormente se debe a la escasez de datos acerca del
tratamiento de heridas. Sin embargo, el uso de datos de otras fuentes y la confianza en modelos
estan llenos de dificultades metodoldgicas que pueden comprometer la validez y la posibilidad
de generalizar los resultados.

Teniendo en cuenta los importantes costes y los problemas logisticos que conllevan los
ensayos clinicos formales, el uso de los datos recopilados como parte del contacto clinico
rutinario ofrece oportunidades de acumulacién de datos que pueden ser utilizados para
realizar analisis econdmicos

Los datos recopilados de manera rutinaria (esto es, aquellos recogidos durante el contacto
clinico y no especificamente con la intencién de realizar un estudio de investigacion) ofrecen la
ventaja de que son datos «del mundo realy. Esto contrasta con los datos obtenidos del entorno a
menudo muy controlado de un ensayo clinico, en el que los pacientes seleccionados pueden no
ser representativos de la poblacidn general. Ademas, esta recopilacién de datos tiene el potencial
de permitir unos horizontes temporales mas largos, que se adectan mejor a la investigacién de la
prevencion.

El cuadro 3 enumera algunos de los atributos con los que idealmente deberia contar un sistema
de recopilacion de datos rutinarios para ayudar al anélisis del coste-efectividad. Puesto que

los historiales médicos electrénicos estan cada vez méas generalizados, deberia resultar mas
sencillo recopilar estos datos. Sin embargo, puede que haga falta poner en marcha programas de
incentivos, como la conexidn de la recopilacién de datos con el reembolso vy el pago. Es probable
que la puesta en marcha de este tipo de sistema de recopilacién de datos resulte cara y dificil.

CUADRO 3 | Propiedades ideales de un sistema que recopile los datos rutinarios para el

analisis de coste-efectividad del gasto del tratamiento de heridas

W Parte de un programa de historia de salud electrénica utilizado en el momento del tratamiento, que se
centra en el paciente y recoge datos en tiempo real.

M Es facil de usar, dispone de interfaces intuitivas, exige una formacién minima y hace copias de
seguridad de forma automatica para evitar la pérdida de datos.

B Comprueba la integridad de los datos.

B Guarda los datos en un lugar seguro y los transmite periédicamente a un depdsito central.

B Puede aportar recordatorios adecuados a los centros de atencién en funcién de la vias de diagndstico
aceptado y de tratamiento clinico.

W Utiliza un lenguaje y una terminologia estructurados aceptados, p. ej., SNOMED
(www.ihtsdo.org/snomed-ct), para facilitar el intercambio de datos.

W Registra el uso de los recursos, esto es, el tiempo de contacto con los pacientes y los apdsitos
utilizados, en lugar de fijarse solo en los costes.

M Se incentiva su cumplimentacién, p. ej., mediante requisitos legales o vinculos con el reembolso.

B Vuelve anénimos los datos obtenidos para el anélisis y los convierte en datos de cédigo abierto (es
decir, disponibles para cualquiera).

El uso de un sistema electrénico de recopilacion de datos podria suponer beneficios para los

pacientes al:

B ofrecer una oportunidad para normalizar la practica;

B incentivar el uso de vias aceptadas de diagndstico y tratamiento clinico y acelerar la
derivacién, cuando corresponda;

W permitir el seguimiento de los pacientes entre sectores y especialidades de la atencidon
sanitaria.
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«

Los estudios de
costes dependen
demasiado de
modelos basados
en supuestos »

El cuadro 4 (pagina 11) enumera algunos consejos practicos para los clinicos a la hora de
participar en la recogida de datos para anélisis econdmicos de productos para el tratamiento de
heridas.

CUADRO 4 | Consideraciones practicas acerca de la recopilacién de datos

B Saber qué estd midiendo y por qué.

B Desarrollar métodos uniformes de recopilacién de datos.

B Contar con un estadistico y con un economista sanitario.

B Educar a los compafieros acerca de por qué es importante la recopilacién de datos.

M Considerar los datos relativos a la calidad de vida, es decir, medir los beneficios percibidos por los
pacientes.

B Adaptar el estudio de coste-efectividad al sistema de reembolso local.

B Considerar la puesta en marcha a pequefia escala y después ampliarlo para implicar a més centros y
permitir que se recojan cantidades mayores de datos en una zona méas amplia.

B Recuerde: si un producto funciona vy el coste es razonable, es probable que sea rentable.

Datos para diferentes tipos de analisis

Los diferentes tipos de anélisis econdmico exigen distintos tipos de datos. La tabla 3 ofrece

un amplio esquema de los tipos necesarios para cada andlisis. La tabla del apéndice 2 (pagina
17) enumera los elementos relacionados con el uso de recursos que habra que tomar en
consideracién. Se recomienda a los clinicos que cuenten con un estadistico y con un economista
sanitario en cualquier andlisis.

TABLA 3 | Datos necesarios para los diferentes tipos de analisis econémico
Véase la tabla 1 (pagina 4) para consultar las definiciones de cada uno de estos analisis. Esta tabla ofrece un
amplio esquema de los tipos de datos necesarios y solo es indicativa.

Tipo de analisis Datos necesarios

econémico

Coste o cargade la Incidencia (o prevalencia) de la enfermedad, tamafio de la poblacién diana,
enfermedad duracion de la enfermedad y costes del tratamiento (directos; directos +

indirectos; o directos + indirectos + oportunidad)

Minimizacién de costes | Datos que confirman la equivalencia de resultados de las intervenciones
que se investigan; costes del tratamiento (directos; directos + indirectos; o
directos + indirectos + oportunidad)

Coste-efectividad Datos sobre resultados clinicos; costes del tratamiento (directos; directos +
indirectos; o directos + indirectos + oportunidad)

Coste-utilidad Datos sobre resultados clinicos (afios de vida ganados); costes del
tratamiento (directos; directos + indirectos; o directos + indirectos +
oportunidad); puntuaciones de utilidad

Coste-beneficio Resultados clinicos expresados en términos monetarios; disposicién a pagar

Coste-consecuencia Datos sobre resultados clinicos: porcentaje decicatrizacion, tiempo
transcurrido hasta la cicatrizacidn, tasa de recidiva, efectos adversos, utilidad
y calidad de vida, todos relacionados por separado con el coste
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Importancia del tratamiento
coste-efectivo

«

Es importante

que utilicemos los
recursos limitados
de manera efectiva:
el producto
adecuado, en la
herida adecuada,
en el momento
adecuado, en el

paciente adecuado
»

FIGURA 3 | La funcién del
analisis de coste-efectividad
en la adopcion de una nueva
intervencion en la practica
clinica

Aungue la demostracion de que una intervencién es rentable deberia tener un efecto positivo en
las perspectivas de aprobacidon del reembolso y la financiacién, en realidad, numerosos factores
afectan a la decision de adoptar una nueva intervencién en la practica clinica y al momento
exacto de dicha decisidn.

La figura 3 es una simplificacion del complejo proceso que debe pasar una nueva intervencion
antes de ser aprobada. Las primeras fases implican demostrar su eficacia y obtener la aprobacién
normativa para su uso. En algunos sistemas sanitarios se podria exigir la demostracion del
coste-efectividad para obtener dicha aprobacion.

Una vez superadas estas etapas, la adopcién en la practica estard determinada en gran medida
por los contratos de financiacién o reembolso y por la facilidad de uso y de «encaje» en el
sistema sanitario local. Esta fase estd sujeta a numerosas influencias, incluidos la necesidad
clinica y los beneficios para los pacientes, la demanda, si la intervencién es practicable en el
entorno sanitario al que esta destinada, y el nivel de formacidon necesario.

‘ Nueva intervencién |

|

Modo de accidn, seguridad y eficacia
establecida + andlisis de
coste-efectividad

|

Aprobacién de uso por parte de las
autoridades reguladoras u otorgantes

¢Existe suficiente necesidad clinicay ¢A cudntos pacientes afectaria (esto es

? A o ) X
demanda? de licencias es la intervencién asequible) y cudl es el
l gasto total previsto?
¢Es facil de usar y encajaré en el sistema
sanitario?

Los pagadores / aseguradores
aceptan financiarla

_— éSupondria el uso de la intervencion la

pérdida de financiacién de otra
intervencion?

\ ¢Compensa la inversion, es decir, es

rentable?

¢Qué servicios de formacién, educacién, |——>
mantenimiento y eliminacién hace falta
usar para que sea efectiva y segura? l

| Adopcién en la practica clinica |

Las partes interesadas pueden

operar en multiples niveles de este

proceso:

- Agencias evaluadoras

- Gobierno

- Proveedores sanitarios:
Personal de enfermerfa /
médicos / otro personal sanitario

- Direccidn del hospital

- Politicos individuales

- Industria

- Aseguradores / pagadores

- Grupos de defensa del paciente y
comunitarios

- Pacientes y familiares

- Farmacéuticos

- Comprador / departamentos de
adquisiciones

- Autoridades reguladoras y
otorgantes de licencias

- Cientificos

- Sistema social

¢Cémo se reembolsaré la intervencién y
a qué nivel?

Expectativas e impacto presupuestario

Al considerar el coste, los pagadores estaran interesados en el coste-efectividad y también
en el impacto total previsto en su presupuesto. Por ejemplo, puede que se financie una
intervencidn cara gue se utiliza solo en unos pocos pacientes en situaciones extremas debido
a que el coste total resulta aceptable y asequible. Sin embargo, puede que se espere que

las intervenciones relativamente baratas que se utilizan en un amplio nimero de pacientes
demuestren unos beneficios clinicos especiales, que su balance sea neutro o incluso que
supongan un ahorro para que se valore el reembolso. Este seria el caso especialmente si ya
existiese una alternativa establecida.
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«

Respalde sus
afirmaciones ante
profesionales no
sanitarios con
ejemplos practicos
que demuestren
lo que se puede
conseguir con un
buen tratamiento
de heridas »

®

¢Qué tipo de analisis?

Es probable que haga falta més de un tipo de andlisis al defender las ventajas de una nueva
intervencién, p. ej,, las tasas de coste de la enfermedad y de coste-efectividad. Los tipos utilizados
deben adaptarse al publico objetivo. Por ejemplo, los anélisis orientados al proceso (como el de
un protocolo de tratamiento de heridas) pueden no ser relevantes cuando los presupuestos estén
muy compartimentados. Al controlador de un presupuesto que paga por apdsitos puede que

no le interese que un apdsito mas caro ahorre dinero en conjunto al reducir la frecuencia de los
cambios de apdsitos y de tiempo de contacto del personal de enfermeria, ya que no quiere pagar
por un incremento de los beneficios en otra partida. En contraste, las partes interesadas con una
responsabilidad o un interés en una perspectiva mas amplia del sistema sanitario querrédn conocer
el impacto de un cambio de intervencién en toda la trayectoria del paciente.

Consideraciones practicas

Una vez identificada la parte interesada a la que hay que presionar, un punto de partida Util puede
ser demostrar la escala del problema en términos de nimeros de pacientes afectados y de costes
globales del tratamiento, antes de centrarse en los mensajes claves acerca de la efectividad vy el
coste. También puede ser Gtil presentar y comentar las cuestiones relativas a como la intervencion
tiene que ver con los principales indicadores de rendimiento, la seguridad de los pacientes y la
prevencién de acontecimientos adversos y complicaciones (cuadro 5). Si ya se ha acordado el
reembolso, se suelen agradecer las explicaciones acerca de cémo va a funcionar y la ayuda con
aspectos practicos como la codificacién de las solicitudes de reembolso.

Al entrar en contacto con pagadores y partes interesadas, conviene asegurarse de que se
comprenden sus funciones y de que se personaliza la informacion presentada, para que resulte
pertinente y comprensible

CUADRO 5 | Qué puede que necesiten saber los responsables politicos y las partes interesadas

Este cuadro enumera ejemplos de los tipos de informacién que puede que se utilice para defender una intervencidn. La

informacion debera adaptarse en funciéon del publico y no tiene porqué incluir todos los ejemplos mencionados a continuacion

W (Cudl es la escala del problema (a nivel global, nacional, local)?

B (Cudles el grupo diana de la intervencion (esto es, a qué pacientes y cuantos pacientes se beneficiardn)?

M (Cudl es la base empirica de la intervencion y cémo se comporta en comparacion con otras intervenciones?
B (Existen ejemplos reales de uso de la intervencién en otros lugares?

M (Cuanto tiempo deberd durar la intervencion?

W (Cudl es el mecanismo de pago/reembolso (en caso de que ya esté acordado)?

M (Es asequible la intervencién?

M (Que costes conlleva (directos, indirectos, oportunidad) y cuél es el grado de rentabilidad de la intervencién?
B (Qué beneficios supone para el personal y la organizacién o el sistema sanitario?

B (Como encaja la nueva intervencién en el actual sistema de atencidn sanitaria?

B (Qué costes de educacién y formacion y qué recursos adicionales serian necesarios, p. j., hospitalizacién o instalaciones especiales

de eliminacion?

W (Cudles son los riesgos asociados a la aprobacién de la intervencién?

La implicacion de pacientes concretos y de grupos de defensa del paciente, ademas de la
demostracion fisica de los productos, también pueden ayudar a la comprensién de las partes
interesadas (cuadro 6, pagina 14).

Existen ciertas sospechas acerca de los anélisis de la economia sanitaria. Algunas personas
creen que los estudios de economia sanitaria siempre concluyen que las intervenciones son
demasiado caras, estimulan el racionamiento sanitario y pueden llegar a provocar la eliminacion
de puestos de trabajo. Otras personas son recelosas por la forma en que se estructuran los
presupuestos en ciertos sistemas sanitarios. Por ejemplo, en algunos casos, si se producen
ahorros de costes, los presupuestos se reducen proporcionalmente, por lo que puede existir
resistencia a aplicar medidas relacionadas con el ahorro de costes (cuadro 6, pagina 14).
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O 6 | Consideraciones practicas acerca de la presentacion de su caso

M |dentificar e implicar a las principales partes interesadas y comprender sus diferentes perspectivas:
el personal sanitario se centraré en los buenos resultados clinicos, mientras que el departamento de
adquisiciones se fijara en los mejores resultados financieros.

W Utilizar argumentos breves y directos; evitar el lenguaje técnico.

W Utilizar su experiencia clinica para que las partes interesadas tengan un mayor conocimiento del
tratamiento de heridas.

B Demostrar qué puede conseguir un buen tratamiento de heridas; utilizar mediciones sencillas como las
fotografias clinicas.

B Educar a las partes interesadas para que tengan presente la imagen de conjunto: el ahorro en un sector
puede incrementar el uso de recursos en otros.

B Sus datos tienen un gran valor: sea precavido al desarrollar sus argumentos y sea consciente de las
consecuencias accidentales (p. e]., épodria provocar recortes en la plantilla la reduccién del tiempo del
personal de enfermeria?).

M Recuerde: usted es el catalizador para mejorar el tratamiento de los pacientes a escala global.

Los analisis de coste-efectividad tienen que realizarse y presentarse con tacto y sensibilidad

En el Reino Unido, el NICE ha publicado una guia acerca de la valoracién de la tecnologia y de
los tipos de informacidn y datos que necesitan mediante un ejemplo denominado «El caso de
referencia» (apéndice 3, pagina 17) .4

Problemas para la investigacion futura

B Criterios de notificacion acordados a escala internacional para los estudios de costes y beneficios.

B Acuerdo y definicién de qué resultados y mediciones de resultados se deben utilizar.

B Desarrollo de medidas de resultado relacionadas con los pacientes.

B Acuerdo y definicién de qué costes directos e indirectos se deben incluir en las evaluaciones econémicas.

B Guia acerca de como distinguir los costes generados por el tratamiento de una herida en un paciente con
multiples morbilidades.

M Desarrollo de modelos que mejoren la precisién vy la aplicabilidad de las evaluaciones econdmicas del
tratamiento de heridas.

B (Es posible definir un aumento en las tasas de cicatrizacion de heridas que sea equivalente rentabilidad o
ahorro?
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APENDICE 1 | Estudios de coste en el tratamiento de heridas crénicas
Esta tabla ofrece restimenes de algunos ejemplos de distintos tipos de estudios de analisis del coste en los tipos més habituales de
heridas crénicas y no pretende ser una lista exhaustiva ni definitiva.

Tipo de estudioy u

Resultados

Heridas Posnett & Franks, Coste de la enfermedad en el B El coste de atender a los pacientes con heridas crénicas en el Reino Unido es de 2300-3100
crénicas 20074 caso de las heridas crénicas; millones de libras esterlinas al afio (precios de 2005-06), aproximadamente un 3 % del gasto
Reilie Uiitdle total estimado en sanidad:
— llceras venosas en las piernas: 168-198 millones de libras al afo.
— Ulceras por presion: 1800-2600 millones de libras al afio.
— JUlceras de pie diabético: 300 millones de libras al afio.

B Los autores declaran que estas estimaciones son conservadoras.

B Estimaciones obtenidas de los costes directos y de las tasas de incidencia/prevalencia en la
literatura.

Harding et al, 20004 | Coste-efectividad de diferentes | M Se basa en los datos publicados de ensayos clinicos europeos: Ulceras por presién: 519 heridas;
apésitos para Ulceras en las llceras en las piernas: 843 heridas; se utilizaron los costes britanicos de 1999.
piernas y por presién; Reino B Se comparé el coste directo por herida curada de los apdsitos hidrocoloides [Granuflex®
Unido (DuoDerm® -.Convanec) y Cgmfeel® (Coloplast)], los apésitos tradicionales con solucién salina
y una sustitucién de piel [Apligraf® (organogénesis)].
B En el caso de las Ulceras por presidn, coste por herida curada:
— Granuflex®: 422 £.
— Comfeel®: 643 £.
— Gasa con solucién salina: 2548 £.
B Enelcasodelas llceras de las piernas, coste por herida curada:
— Granuflex®: 342 £.
— Gasa con solucidn salina: 541 £.
— Apligraf®: 6741 £.
Meaume & Gemmen, | Coste-efectividad de diferentes | B Se basa en los datos publicados de ensayos clinicos europeos, como en Harding et al, 2000
2002% apdsitos para Ulceras venosas B Aungue los valores absolutos difirieron entre los andlisis europeos y franceses, los resultados
en las piernas y por presion; fueron coherentes:
Europa y Francia — Coste por Ulcera por presion curada = gasa con solucién salina > Comfeel® > Duoderm®.
— Coste por Ulcera venosa en las piernas curada = Apligraf® > gasa con solucién salina >
Duoderm®.
Fife et al, 2012%° Anélisis de los datos del B 5240 pacientes con 7099 heridas; 119.786 visitas ambulatorias.
registro estadounidense de B Una media de 16,8 visitas por herida.
heridas para determinar el B Coste medio para curar una herida (todos los tipos) = 3927 ddlares.
coste real del tratamiento B Coste medio de las tlceras de pie diabético por paciente = 5391 ddlares.
ambulatorio de heridas; EE.UU. B £l coste aumentd con el tiempo en el servicio.

B Pacientes con tratamiento durante >2 afios tuvieron unos costes > 18.000 ddlares/paciente.

B El31% de los pacientes nunca se curaron, las heridas que no se curaron fueron las més caras.

B El «coste de la curacién» aumenté con el nimero de afecciones con comorbilidad.

B Los registros creados a partir de historias médicas electrdnicas, anonimizadas y conectadas
pueden suponer una forma de determinar la efectividad en el mundo real.

B A pesar de centrarse en los costes de los pacientes ingresados en los EE.UU., estos costes
fueron contenidos en un sistema de grupos relacionados con el diagndstico; no se han
estudiado los costes de los pacientes ambulatorios y podrian ser mucho mayores.

Ulceras Oien & Ragnarson Coste de la enfermedad en B Se basa en cuestionarios acerca de la prevalencia y del tiempo dedicado al tratamiento de
venosas en Tennvall, 2006 el caso de las Ulceras en las heridas que se enviaron al personal de enfermerfa de distrito o de comunidad en un condado de
las piernas piernas estudiadas durante 11 Suecia en 1994,1998, 2004 y 2005,
- . B Se calcularon los costes mediante un coste semanal medio por tratar las Ulceras venosas en las
afios; Suecia ) ; :
piernas en Suecia de 100 euros por paciente.

B El coste semanal estimado por el tratamiento de Ulceras en pies y piernas disminuyé de 808
coronas suecas en 1994 a 612 coronas suecas en 2005.

B La prevalencia de las Ulceras en pies y piernas se redujo del 0,22 % al 0,15 % de 1994 a 2005.

B Eltiempo de tratamiento por paciente pasé de 1,7 horas a 1,3 horas en ese mismo periodo de
tiempo.

Franks & Posnett, Coste-efectividad dela terapia B Modelo de Markov* basado en la literatura publicada.
20032 compresiva en la comunidad; B El coste por paciente fue de 1205 euros en el caso del tratamiento sistematico con alta
Europa compresion y de 2135 euros en el caso del tratamiento habitual, basados en precios de 2000.
Iglesias et al, 2004% | Coste-efectividad y B Comparacién de vendajes de cuatro capas y vendajes de corto estiramiento.
coste-utilidad del vendaje B Los datos se recopilaron al mismo tiempo que el estudio VenUS I.
compresivo en las tlceras B Horizonte temporal de 1 afio; resultados por dias sin tlceras y por AVAC.
venosas en las piernas; Reino B El tiempo medio hasta la curacién fue de 10,9 dias menos con vendajes de cuatro capas que con
Unido vendajes de corto estiramiento.

B El coste medio de los vendajes de cuatro capas fue de 227,32 libras menos por paciente y por
afo que con los vendajes de corto estiramiento.

M La diferencia media en AVAC fue de -0,02.
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Gordon et al, 2006>* | Andlisis de coste-efectividad B Comparacion de costes de la atencién domiciliaria tradicional con un modelo comunitario Leg
de los modelos comunitarios Club.

de tratamiento de las Glceras B Se recopilaron datos acerca de los recursos utilizados y de los costes generados por el

venosas en las piernas: proveedor del servwoo,‘ Igs cllfantes, los cuidadores y la comymdad. .

Australia | LAa tasa de coste—efectlwda‘dAmcremgmtal (Leg Clgb: tratamiento comgmtano) desde Ia,perspec-
tiva del proveedor del servicio, los clientes, los cuidadores y la comunidad fue de 515 délares
australianos (318 €) por Ulcera curada y de 322 ddlares australianos (199 €) por
reduccién de la puntuacion del dolor.

B En el caso del proveedor del servicio, el Leg Club supuso un ahorro de costes y unos mejores
efectos para la salud que la atencién domiciliaria.

Ulceras de Ragnarson Tennvall & | Revisidn de los estudios de B La revisidn de los estudios de economia sanitaria de diferentes paises llegd a la conclusién de
pie diabético | Apelqvist, 20045 coste de la enfermedad para que los costes directos totales en ddlares estadounidenses de 1998:

el tratamiento de dlceras de — para la cura de Ulceras infectadas fueron de aprox. 17.500 ddlares.

pie diabético infectadas y Ia — para la amputacién de extremidades inferiores fueron de 30.000-33.500 ddlares.

amputacién de extremidades

inferiores

Van Acker et al, Coste de la enfermedad en B Se analizaron los costes de la atencién a 151 pacientes diabéticos durante un afio en funcién de la
2000% el caso de las Ulceras de pie gravedad de los problemas en los pies.
diabético; Bélgica B Usando costes de 1993:
— el tratamiento preventivo de pacientes que no tenian una Ulcera de pie diabético al inicio del
estudio cuesta 880 ddlares al afio.
— eltratamiento cuesta 5.227 ddlares por Ulcera.
— el tratamiento de heridas graves, incluidas la hospitalizacion y la amputacion, cuesta 31.176 ddlares
por Ulcera.
Rezende et al, 2009%7 | Coste de la hospitalizacién de B Se recopilaron los costes del tratamiento de una cohorte de pacientes hospitalizados con
pacientes con Ulceras de pie llceras de pie diabético hasta la muerte o el alta.

diabético; Brasil W EI39 % recibieron el alta con los cuidados iniciales; el 48 % sufrieron la amputacion; el 13 %
murieron en el hospital; el 4,6 % recibieron tratamientos vasculares reconstructivos.

B El coste directo por paciente oscild entre 324,30 y 5628 ddlares.

Apelqvist et al, Utilizacién de recursos y costes | M Basado en un estudio controlado de asignacion aleatoria y multicéntrico britanico de 162 pacientes
200858 directos por el tratamiento con aleatorizados al tratamiento con presidn negativa en la herida o al tratamiento estandar de cura en
presidn negativa en la herida ambiente himedo.
. b B No hubo diferencias entre los grupos en lo que se refiere a la duracion del ingreso en el hospital.
en las Ulceras de pie diabético; - L - S ) L ‘
EEUU B Serealizaron més |nteryeHC|ones quirdrgicas y cambios de apdsitos en el grupo con el tratamiento
T de cura en ambiente hiimedo.

B El coste directo medio por paciente tratado durante 8 semanas o més fue de 27.720 ddlares en el
caso del tratamiento con presion negativa y de 36.096 ddlares en el caso del tratamiento de cura en
ambiente himedo, con independencia del desenlace clinico.

B El coste medio para lograr la curacion fue de 36.096 ddlares en el primer grupo y de 38.806 ddlares
en el grupo de tratamiento himedo.

Ragnarson Tennvall & | Analisis del coste-utilidad dela | B Se utilizé un modelo de Markov* para calcular el coste-utilidad durante 5 afios a partir de los
Apelqvist, 2001%° prevencién de las tlceras de pie datos de 1677 pacientes diabéticos y de datos sobre la calidad de vida de |a literatura.

diabético y de la amputacion; M Los resultados in;lgyerpn la incidencia acumuladq de Igs llceras en el pie, las amputaciones y

Suecia las muertes, la eficiencia del gasto y los afios de vida ajustados por calidad.

B El modelo concluyd que si el riesgo de las Ulceras en los pies y la amputacién de las
extremidades inferiores se pudiese reducir un 25 %, resulta eficiente (<100.000 €/AVAC) o
econdmica (menores costes y mayores AVAC) una estrategia de prevencién intensificada que
incluya la educacién de los pacientes, el cuidado de los pies y el calzado en todos los pacientes,
excepto aquellos sin factores de riesgo especificos.

Ulceras por Iglesias et al, 2006°° | Anélisis de coste-efectividad de | B Basado en un estudio britdnico controlado, aleatorizado y multicéntrico que conté con 1971
presion colchones de presién alterna en pacientes que recibieron un colchdén de presién alterna o un sobrecolchdn de presién alterna.

la prevencién de las dlceras por | M Cuando se compararon con los sobrecolchones, los colchones de presion alterna se asociaron

presién: Reino Unido con unos costes globales inferiores (283,60 libras por paciente; IC del 95 %, 377,59-976,79 £)

! debido a la reduccién de la estancia en el hospital y a un retraso en el tiempo hasta la llcera.

B Los colchones se asociaron con una probabilidad del 80 % de suponer un ahorro.

Makai et al, 2010¢' Evaluacion del coste- B Laintroduccién de un plan asistencial de mejora de la calidad en los centros de larga estancia
efectividad de una estrategia de neerlandeses supuso:

prevencién de las tlceras por — que la incidencia de las Ulceras por presién bajase del 15 % al 4,5 % y que la prevalencia

presidn en unidades de larga [PEEEED d?‘ 386 %.al 227 %

ol . — que la calidad de vida media aumentase en 0,02 AVAC
estancia; Paises Bajos e .
— que los costes sanitarios aumentasen en 2000 € por paciente
— una ICER de 78.500-131.000 (el limite neerlandés de coste-efectividad en el momento en
que se realizd el estudio era de 80.000 €/AVAC).
B Un anélisis de la sensibilidad no concluyé que existieran indicios claros de que el plan asistencial

resultase eficiente después de dos afios.
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Fleurence, 20052

Modelo de coste-utilidad; W Se utilizé un modelo analitico de las decisiones para evaluar la prevencién y el tratamiento de
Reino Unido las Ulceras por presién.

B Se utilizd la opinidn de los expertos para valorar la calidad de vida.

B Usando un punto de corte de 30.000 £/AVAC:

— los sobrecolchones fueron costo-efectivos en el caso de la prevencién.

— la sustitucion del colchdn fue coste-efectivo para el tratamiento de Ulceras de presion
superficiales y profundas.
B Sin embargo, un andlisis de la sensibilidad indicé un elevado grado de incertidumbre.

Moore et al, 2013%

Andlisis econdmico de los B Comparacién de costes de la prevencién de las Ulceras por presion entre dos regimenes distintos de

cambios posturales para cambios posturales.
prevenir las Glceras por presién; | ® La incidencia de los pacientes con una nueva tlcera por presion fue significativamente inferior en el

Irlanda

grupo experimental: un 3 % en comparacién con el 11 % en el grupo de control (p = 0,035; IC del 95
%, 0,031-0,038; ICC = 0,001).

B El coste por paciente sin Ulceras fue de 213,90 € (grupo experimental), en comparacién con
287,30 € (control) lo que supone un coste incremental de -73,40 € por paciente sin Ulceras.

B Ladiferencia en el coste por paciente entre los grupos fue estadisticamente significativa (p = 0,0001;
ICC = 0,000). Puesto que el régimen con cambios posturales més frecuentes parece ofrecer mejores
resultados y unos costes menores de tiempo del personal de enfermeria, esta es una intervencion
dominante.

B Elrégimen de cambios posturales mas frecuentes redujo 8 puntos porcentuales la incidencia de las
Ulceras por presién de los pacientes (del 11 % al 3 %).

B El coste total del personal de enfermeria de los dos regimenes de cambios posturales por cada 100
pacientes seria de 20.660 € (experimental) y de 25.310 € (control), lo que supone un coste
incremental por Ulcera por presion evitada de -547 €.

*El modelo de Markov es un sistema computarizado de creacién de modelos basado en probabilidades de resultados.

APENDICE 2 | Elementos relacionados con el uso de recursos que habra que tomar en consideracién en los estudios de economia
sanitaria del tratamiento de heridas*?

Evaluaciodn inicial del paciente y de
las heridas

Tiempo del personal sanitario

Coste de las instalaciones (p. ej., visitas ambulatorias)
Pruebas diagndsticas (p. ej., radiografias)

Pruebas analiticas (p. ej., microbiologia)

Apdsitos, farmacos y otros desechables

Tiempo de traslado del paciente y del cuidador*
Pagos extras del paciente*

Tiempo de trabajo perdido del paciente/cuidador*

Tratamientos de las heridas

Tiempo del personal sanitario dedicado al cambio de apdsitos

Coste de las instalaciones (entorno clinico o ambulatorio)

Tiempo de traslado del personal sanitario (hasta el domicilio del paciente)
Apdsitos, farmacos y otros desechables

Antibidticos

Pruebas diagndsticas y analiticas

Equipamiento especial (p. ej., plantillas ortopédicas)

Tiempo de traslado del paciente y del cuidador*

Pagos extras del paciente*

Tiempo de trabajo perdido del paciente/cuidador*

Costes del paciente ingresado

Dias de ocupacién de cama hospitalaria

Ap6sitos, fédrmacos y otros desechables

Antibiéticos

Pruebas diagndsticas y analiticas

Intervenciones quirdrgicas (tiempo de quiréfano, tiempo del personal sanitario, desechables)
Costes de la rehabilitacion

Visitas de seguimiento ambulatorias

Equipamiento especial (p. ej., plantillas ortopédicas)

Pagos extras del paciente®

Tiempo de trabajo perdido del paciente/cuidador*

*En funcidn de la perspectiva del andlisis (costes del paciente/cuidador; costes sociales).
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APENDICE 3 | Resumen del caso de referencia®

Definicion del problema de la decision

El dmbito desarrollado por NICE.

Comparador(es)

Los enumerados en el ambito desarrollado por NICE.

Perspectiva de los resultados

Todos los efectos directos en la salud, tanto para pacientes como, cuando
corresponda, para cuidadores.

Perspectiva de los costes

Servicio Nacional de Salud (NHS) y Servicios Personales y Sociales (PSS).

Tipo de evaluacién econémica

Anélisis del coste-utilidad con un anélisis totalmente incremental.

Horizonte temporal

Lo bastante largo para reflejar todas las diferencias importantes en los costes
o resultados entre las tecnologias que se comparen.

Sintesis de los indicios acerca de los efectos en la salud

Basado en una revision sistematica.

Medicién y valoracién de los efectos en la salud

Los efectos en la salud deben expresarse en AVAC. El EQ-5D es la medicién
preferida de la calidad de vida relacionada con la salud en adultos.

Fuente de los datos para la medicién de la calidad de vida
relacionada con la salud

Notificados directamente por los pacientes y/o cuidadores.

Fuente de los datos preferidos para la valoracion de los
cambios en la calidad de vida relacionada con la salud

Muestra representativa de la poblacion britanica.

Consideraciones de equidad

Un AVAC adicional tiene el mismo peso con independencia de las demas
caracteristicas de los individuos que reciban el beneficio sanitario.

Indicios acerca del uso de los recursos y los costes

Los costes deben relacionarse con los recursos del NHS y del PSS y deben
valorarse usando los precios pertinentes para el NHS y el PSS.

Descuentos

La misma tasa anual tanto para costes como para efectos para la salud (en la
actualidad el 3,5 %).

APENDICE 4 | Otros miembros del grupo de expertos

Medicina, Phoenix (Arizona, EE.UU.)

Connecticut (EE.UU.)

Tokio (Japdn)

David Armstrong: profesor de Cirugia y director, Southern Arizona Limb Salvage Alliance (SALSA), Universidad de Arizona, facultad de

Caroline Fife: Directora Ejecutiva, US Wound Registry, The Woodlands, Texas (EE.UU.)

Kyoichi Matsuzaki: director, departamento de Cirugia plastica y reconstructiva, Kawasaki Municipal Tama Hospital y profesor asociado,
departamento de Cirugia plastica y reconstructiva, Centro Universitario de Medicina St Marianna, Kawasaki (Japén)

Catherine Milne: enfermera especializada en heridas, estomas, e incontinencia, Connecticut Clinical Nursing Associates, LLC Bristol,

Hermelinda Pedrosa: Directora, Departamento del pie diabético, Sociedad Brasilefia de la Diabetes (Brasil)
Hiromi Sanada: profesora, departamento de Enfermeria gerontolégica/tratamiento de heridas, facultad de Medicina, Universidad de Tokio,

Ronald J Shannon: vicepresidente, Economia sanitaria e investigacion de resultados, Tissue Therapies Limited, Clifton Park, New York (EE.UU.)
Vijay K Shukla: profesor de Cirugia, Universidad Banaras Hindu, Varanasi (India)

Hiske Smart: coordinadora de curso, curso internacional e interdisciplinar de tratamiento de heridas, Universidad de Stellenbosch; actual
presidenta, Wound Healing Association of Southern Africa, Stellenbosch (Sudafrica)

Peter Vowden: cirujano vascular consultor y profesor de Tratamiento de heridas; director médico, NIHR Bradford WWound Prevention and
Treatment Healthcare Technology Cooperative, Bradford (Reino Unido)

Thomas E Serena: presidente y director médico, SerenaGroup, Cambridge (Massachusetts, EE.UU.)
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