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Presentacion

En febrero de 1996, la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias publicé el "Catalogo
Internacional de Informes de Evaluaciéon de
Tecnologias Sanitarias y Guias de Practica Cli-
nica", documento de 91 paginas que recogia la
informacioén referente a las Agencias o Servi-
cios de Evaluacién de Tecnologias interna-
cionales y los titulos de sus publicaciones,
clasificados por organismos editores y por
areas tematicas. A pesar del tiempo transcu-
rrido y lo rapido que se ha desarrollado el sec-
tor en estos cuatro ultimos afios, ain nos si-
guen solicitando copias del citado Catalogo a
pesar de, haberse agotado hace tiempo.

De los més de cuatrocientos titulos de infor-
mes que en él se recogian, hemos pasado en
la actualidad a triplicarlos o cuadruplicarlos,
siendo INAHTA (International Network of
Agencies for Health Technology Assessment)
el organismo internacional encargado de su
diseminacion y divulgacion, pudiéndose acce-

der a esta informacion a través de INTERNET
en la direccién: http://www.inahta.org

El nuevo catalogo que ahora se presenta, tie-
ne un enfoque diferente. Se ha intentado pre-
sentar todas las publicaciones que, hasta el
31 de diciembre de 1999, han publicado las
Agencias y Servicios de Evaluacién de Tecno-
logias Sanitarias espafiolas.

En él han intervenido los diferentes responsa-
bles de documentacién y diseminacién de
AETS, AATM, OSTEBA, AETSA vy la reciente
creada AVALIA-T. Gracias al esfuerzo y parti-
cipacion de todos hemos conseguido presen-
tar este Catalogo, que también incluye resu-
menes de los Informes Publicos de Evaluacién
de todas las Agencias, asi como publicaciones
previstas para el afio 2.000. Nuestro objetivo
ha sido atender las necesidades de informa-
cion que el sector sanitario esta demandando
de forma continuada y con esta publicacién
esperamos haberlo conseguido.
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Funciones

Corresponde a la AETS desarrollar funciones
de evaluacion de las prestaciones sanitarias
en relacion a su ordenacion en el Sistema Na-
cional de Salud (Real Decreto 1893/1996, de 2
de agosto, de estructura organica basica del
Ministerio de Sanidad y Consumo, de sus or-
ganismos auténomos y del Instituto Nacional
de la Salud).

A estos efectos, el referente legal inmediato
es el RD 63/1995, de 20 de enero, sobre ordena-
cién de prestaciones sanitarias del Sistema
Nacional de Salud, que establece la necesidad
de evaluar la seguridad y eficacia clinicas y la
contribucién eficaz de las atenciones, activi-
dades o servicios a la prevencién, tratamiento
0 curacion de las enfermedades.

La AETS asume estas funciones en coordina-
cion con la Direccion General de Salud Publi-
ca del Ministerio de Sanidad y Consumo y con
la Secretaria del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (méximo 6rgano
de coordinacion entre las administraciones
sanitarias existentes en Espafia).

Las funciones especificas de la AETS estan
definidas en los Reales Decretos 1415/1994,
de 25 de junio, y 1893/1996, de 2 de agosto,
por los que se modifica parcialmente la es-
tructura organica basica del Ministerio de Sa-
nidad y Consumo:

1. Identificar e informar las tecnologias nue-
vas y establecidas que necesitan evalua-
cion.

2. Establecer, sobre bases cientificas, el im-
pacto médico, econémico, ético y social,
determinados por el uso de diferentes tec-
nologias.

3. Producir, revisar, evaluar y sintetizar la in-
formacion cientifica en cuanto a su im-
pacto médico, econémico, social y ético,
tanto de tecnologias nuevas como exis-
tentes.

4. Contribuir a la adecuada formacion de los
profesionales sanitarios para lograr la co-
rrecta utilizacion de la tecnologia.

5. Promover la coordinacion de la evaluacion
socioeconémica de la tecnologia médica
en Espafia.

6. Servir como punto de contacto nacional e
internacional, respecto a la evaluacion de
tecnologia sanitaria, especialmente con
organizaciones similares de otros paises,
con los que estaréa involucrada en proyec-
tos comunes.

Asimismo, el RD 1893/1996, de 2 de agosto, en
su articulo 7, punto 7.°, establece que la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias asume, en coordinacién con la Direccién
General de Salud Publica y la Secretaria del
Consejo interterritorial, las funciones que le
asigna la disposicion adicional segunda del
RD 1415/1994, de 25 de junio, asi como las
funciones de evaluacion de las prestaciones
sanitarias en relacion a su ordenacién en el
Sistema Nacional de Salud.

Objetivos

La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sa-
nitarias (AETS) tiene por objetivo facilitar in-
formacién técnica relevante, basada en la evi-
dencia cientifica,dentro del tiempo apropiado
y contextualizada de forma que sea Util para
la toma de decisiones por parte de clinicos,
administradores y autoridades sanitarias, u
otros operadores sanitarios, sean publicos o
privados. Estos agentes se convierten asi en
usuarios de la ETS, por su necesidad de infor-
macion sobre eficacia, efectividad y eficiencia
de numerosos procedimiento, ya sean nuevos
o formen parte de la préctica clinica habitual.

La rapidez de penetracién de las tecnologias
acentla el interés de disponer de informacién
objetiva y precisa sobre sus riesgos y benefi-
cios globales.

Los métodos utilizados en la elaboracién de
los productos de la ETS, aunque flexibles, han
de ser de suficiente rigor para proveer res-
puestas validas, oportunas y adecuadas a las
diferentes necesidades de informacion.

La AETS practica una combinacién de analisis
y sintesis de la evidencia cientifica y del juicio
de expertos. Los resultados son contextuali-
zados para generar una informacion aplicada
que facilite la toma de decisiones.

Los objetivos de la AETS son:

1. Contribuir a la formulacion de politicas
sanitarias y a la toma de decisiones dirigi-
das a la introduccién ordenada de las
nuevas tecnologias en la practica clinica.

2. Orientar el uso apropiado de técnicas y
procedimientos ya establecidos.

3. Colaborar con instituciones y organismos
relacionados con la Evaluacién de Tecno-
logias Sanitarias en los &mbitos nacional,
autondmico e internacional.
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Clase de publicaciones

Informes Publicos de Evaluacién

Informes Internos

1
2
3. Consultas Técnicas
4

Otras Publicaciones

1. INFORMES PUBLICOS DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS (IPE)

IPE-95/01.

IPE-95/02.

IPE-95/03.

IPE-95/04.

IPE-95/05.

IPE-96/06.

IPE-96/07.

IPE-96/08.

IPE-97/09.

IPE-97/10.

IPE-97/11.

Oxigenoterapia crénica a domici-
lio y Ventilacion mecénica a do-
micilio (46 pags.) (Abril 95)

Evaluacién Epidemiolégica de
Tecnologias de Salud (62 pags.)
(Abril 95) (Publicado en RCOE,
1997; 2; 4: 263-298)

Complicaciones patolégicas de la
Menopausia (48 pags.) (Octubre
1995)

Indicaciones y contraindicaciones
del Trasplante Hepatico (63 pags.)
(Noviembre 1995) (Publicado en
Rev. Esp. Trasplan. 1998; 6, 2: 86-
102)

Cribado poblacional de Cancer de
Mama mediante Mamografia (76
pags.) (Diciciembre 1995)

Evaluacion de los diferentes tipos
de Membranas de Dialisis (189
pags.) (Junio 96) (Publicado en
Rev. Nefrologia. Vol. XVI, Supl. 4,
1996)

Cirugia de la Hiperplasia Benigna
de Prdéstata. Estandares de uso
apropiado (85 pags.) (Julio 96)

Prétesis Endovasculares (STENTS)
en el Tratamiento de la Arteriopa-
tia Periférica de los Miembros In-
feriores (67 pags.) (Septiembre 96)

Eficacia de la Vacuna Meningoco-
cica de Polisacarido Capsular del
Grupo C (87 pags.) (Marzo 97)

Tomografia por Emision de Posi-
trones (PET) en Oncologia Clinica
no neurolégica (68 pags.) (Octu-
bre 97)

Radiocirugia Estereotactica: Indi-
caciones y situacién en Espafia
(50 pags.) (Septiembre 97)

IPE-97/12.

IPE-98/13.

IPE-98/14.

IPE-98/15.

IPE-98/16.

IPE-99/17.

IPE-99/18.

IPE-99/19.

Protesis endovasculares (Stent
Grafts) en el tratamiento de los
Aneurismas de Aorta Abdominal
(67 pags.) (Diciembre 97)

Cirugia de la Epilepsia (46 pags.)
(Abril 98)

Efectividad y Seguridad de las
Protesis de Pene (72 pags.) (Octu-
bre 98)

Ecografia en Atencion Primaria
(35 pags.) (Diciembre 98)

Aspectos econémicos de las Bio-
tecnologias relacionadas con la
salud humana (1.2 parte). Traduc-
cion (EOCD - AETS) (75 péags.) (Di-
ciembre 98)

Tomografia por emision de posi-
trones con fluordeoxiglucosa
(FDG-PET) en Neurologia (152
pags.) (Junio 99)

Guia para la Elaboracion de Infor-
mes de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias (80 pags.) (Junio 99)

Radioterapia Intraoperatoria (70
pags.) (Diciembre 99)

2. OTRAS PUBLICACIONES (OP)

OP-96/01.

OP-96/02.

OP-99/01.

OP-99/01.

Traduccion al inglés del RD
63/1995, de 20 de enero, sobre Or-
denaciéon de las Prestaciones Sa-
nitarias del Sistema Nacional de
Salud espafiol. (CCOHTA - AETYS)
(15 pags.)(Enero 96)

Catalogo Internacional de Infor-
mes de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias y Guias de Practica Cli-
nica (91 pags.) (Febrero 96)

Boletin AETS cuatrimestral (N.° 1)
(2.° cuatrimestre 1999)

Boletin AETS cuatrimestral (N.° 2)
(3.°" cuatrimestre 1999)

3. INFORMES A DEMANDA

3a. INFORMES INTERNOS (1)
3b. CONSULTAS TECNICAS (CT)

3a. Informes Internos (I1)

11-94.1.1.

Endoprotesis Uretrales (23 pags.)
(Noviembre 94)
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11-95.1.1.

11-95.1.2.

11-95.1.3.

11-95.1.4.

11-95.1.5.

11-95.1.6.

11-95.1.7.

11-95.1.8.

11-95.1.9.

11-96.1.1.

11-96.1.2.

11-96.1.3.

11-96.1.4.

11-96.1.5.

11-96.1.6.

11-96.1.7.

11-96.1.8.

Tratamiento Quirurgico de la Li-
tiasis Biliar (25 pags.) (Marzo 95)

Tomografia por Emision de Posi-
trones (36 pags.) (Marzo 95)

B-Interfer6n en Esclerosis Multi-
ple (5 pags.) (Abril 95)

Comparacion de los diferentes ti-
pos de Litotrictores (LEOC) opera-
tivos en Espafia (21 pags.) (Mayo
95)

Vasodilatadores Periféricos y/o
activadores cerebrales en A.P. (8
pags.) (Agosto 95)

Pruebas de aliento para la detec-
cion del Helicobacter Pylori (6
pags.) (Agosto 95)

Tratamiento de desintoxicacion
ultrarrapida de opiaceos (Legarda-
Gossop) (10 pags.) (Noviembre 95)

Marco legal de las Terapias Géni-
cas Biotecnoldgicas (17 pags.) (Di-
ciembre 95) (Publicado en Rev.
Ciencia Farmacéutica, 1996)

Tomografia por Emisién de Posi-
trones (PET) en Cardiologia (54
pags.) (Diciembre 95)

Cribado de Cancer de Cervix Ute-
rino. Actuacion desde la Atencién
Primaria (8 pags.) (Febrero 96)

Utilizacion racional en A.P. de Tec-
nologias preventivas, diagnosticas
y terapéuticas en la HTA (35
pags.) (Febrero 1996)

Revascularizacion Transmiocardi-
ca por Laser (6 pags.) (Abril 96)

Lumbalgia aguda y créonica en A.P.
Evaluacion de Protocolos en Ma-
drid (16 péags.) (Abril 96)

«Szycher’s dictionary of medical
devices» (Abril 96) (Publicado en
Medical Device Technology)

Utilizacién de biosensores «on
line» para la determinacion de
urea y hematocrito en Dialisis (3
pags.) (Junio 96)

Fundamentos Epidemioldgicos y
Sociosanitarios para las Reco-
mendaciones de uso de la Vacuna
frente a Haemophilus influenzae
tipo B (25 pags.) (Julio 96)

Helicobacter pylori y ULCERA
PEPTICA. Evaluacion de protoco-

11-96.1.9.

11-96.1.10.

11-96.1.11.

11-96.1.12.

11-96.1.13.

11-96.1.14.

11-97.1.1.

11-97.1.2.

11-97.1.3.

11-97.1.4.

11-97.1.5.

11-97.1.6.

11-97.1.7.

11-97.1.8.

11-97.1.9.

11-97.1.10.

los de actuacion en A.P. (24 pags.)
(Julio 96)

Ecoendoscopia en Patologia Di-
gestiva (55 pags.) (Julio 96)

Guia de Trabajo para la elabora-
cion de Documentos de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias (20
pags.) (Septiembre 96)

Utilizacion de la Hormona de Cre-
cimiento en el INSALUD (19 pags.)
(Octubre 96) (Publicado en Rev.
Medicina Clinica)

Utilizacion compasiva del Taxol
(19 pags.) (Noviembre 96)

Evaluacién de Protocolos de
Hiperlipemia en A.P. (1996) (ASC)

Determinacién de Hormonas Ti-
roideas (8 péags.) (1996) (OAB)

Creaciéon de una unidad hospita-
laria de Lesion Medular (22 pags.)
(Febrero 97)

Posturografia dinamica en el
diagnostico y manejo de los tras-
tornos del equilibrio: Estrategias
de rehabilitacion vestibular (17
pags.) (Febrero 97)

Mejora de la calidad de la pres-
cripcion de farmacos en A.P.
Efectividad de la formacion (Mar-
20 97)

Dispositivos de asistencia ventri-
cular como puente al trasplante
cardiaco (41 péags.) (Marzo 97) (Pu-
blicado en Rev. Esp. de Trasplan-
tes, 1998; 6, 2: 64-85)

Unidad movil de hemodialisis
(Movodialisis) (5 pags.) (Abril 97)

Tratamiento con 6xido nitrico
inhalado en pediatria (12 péags.)
(Mayo 97)

Seguridad de la administraciéon de
G-CSF a Donantes Sanos (11
pags.) (Junio 97)

Trasplante de condrocitos autélo-
gos (8 pags.) (Junio 97)

Indicaciones de la Artroplastia de
Cadera (22 pags) (Junio 97)

Eficacia y seguridad de técnicas
de lavado de semen utilizadas en
inseminacion artificial de parejas
serodiscordantes frente a VIH (6
pags.) (Octubre 97)
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11-97.1.11.

11-97.1.12.

11-98.1.1.

11-98.1.2.

11-98.1.3.

11-98.1.4.

11-98.1.5.

11-98.1.6.

11-98.1.7.

11-98.1.8.

11-98.1.9.

11-98.1.10.

11-98.1.11.

11-98.1.12.

11-99.1.1.

Utilizacién del laser diodo en el
tratamiento del retinoblastoma
(13 pags.) (Octubre 97)

Actualizacion del informe: Fun-
damentos Epidemioldgicos y So-
ciosanitarios para las Recomen-
daciones de uso de la Vacuna
frente a Haemophilus influenzae
TIPO b (16 péags.) (Diciembre 97)

Nutricion enteral domiciliaria en
ciertas indicaciones concretas (12
pags.) (Enero 98)

Estimulador nervioso eléctrico
transcutaneo (TENS) (30 pags.)
(Marzo 98)

Sistema de Impulso arteriovenoso
plantar (23 pags.) (Marzo 98)

Ecografia en Atencion Primaria
(37 péags.) (Abril 98)

Artroplastia Glenohumeral (21
pags.) (Mayo 98)

Tratamiento de Desintoxicacion
Ultrarrapida de Opiaceos alterna-
tivo a la Metadona (UROD) (128
pags.) (Mayo 98) (Publicado en
Rev. Esp. de Drogodependencias,
1998; 23; 3: 201-260)

Talamotomia y Palidotomia en la
Cirugia Funcional de la enferme-
dad de Parkinson (15 pags.) (Junio
98)

Utilidad del registro con video-
electroencefalografia en la epilep-
sia (Video-EEG) (10 péags.) (Junio
98)

Sistema de Terapia por Ondas de
Choque sobre Tejidos Blandos (9
pags.) (Junio 98)

Valoracion de la indocianina/flo-
resceina en el diagndstico de la
Degeneracion macular ocular
(Octubre 98)

Biopsia estereotaxica histoldgica
para el diagnoéstico del Cancer de
Mama no palpable (Noviembre
98)

Sistema estimulador de Consoli-
dacidén 6sea por Ultrasonidos (13
pags.) (Diciembre 98)

Inclusién en la prestacion orto-
protésica de los audifonos utiliza-
dos en ciertos intervalos de edad
pediatrica

11-99.1.2.

11-99.1.3.

11-99.1.4.

11-99.1.5.

11-99.1.6.

11-99.1.7.

Desarrollo y cobertura de la ofer-
ta de apoyo asistencial a fumado-
res para la cesacion del consumo
de tabaco (10 péags.) (Julio 99)

Esfinter urinario artificial. Resul-
tados intermedios vs resultados
de cvrs

Utilidad de las Bombas de Infu-
sién de Insulina

Sistema de Terapia por Compre-
sién Neumatica para Linfedemas

Sistemas de medicién de resulta-
dos en Sustituciones articulares;
a proposito de las Prétesis Hume-
rales en Artritis Reumatoide

Cirugia de cambio de sexo (22
pags.) (Diciembre 99)

3b. Consultas técnicas (CT)

CT-95.2.1.

CT-95.2.2.

CT-96.2.1.

CT-96.2.2.

CT-96.2.3.

CT-96.2.4.

CT-96.2.5.

CT-97.2.1.

CT-97.2.2.

CT-97.2.3.

CT-97.2.4.

CT-98.2.1.

Aplicacion de ciertos tratamien-
tos alternativos sobre el cancer
(Tratamiento Hamer) (3 pags.)
(Octubre 95)

Nueva Grafologia: Aplicacion Te-
rapéutica (2 pags.) (Noviembre 95)

Utilizacion en Espafia del Litotric-
tor Intracorporeo «Browne pneu-
matic impactor» (2 pags.) (Enero
96)

Queratotomia radial simplificada
(2 pags.) (Marzo 96)

Catalogo de Prestaciones Ortési-
cas (11 péags.) (Mayo 96) (JCO)

Financiacion de una instalacion
de laser excimer en Oftalmologia
(Julio 96)

Financiacion del Desarrollo de
una Maquina de Anestesia

Soporte Técnico de la publicidad
del «Sistema Purificador de aire
Philips» (3 pags.) (Agosto 97)

PKN-Tabletas (Runakrill S.L.) (2
pags.) (Octubre 97)

Pinza Radiocubital de Krukem-
berg (3 pags.) (Marzo 97)

Disefio de la evaluacién de una
técnica diagnéstica a propdésito de
un estudio piloto en Amputados
(4 pags.) (Noviembre 97)

Seguridad de los campos electro-
magnéticos (2 pags.) (Marzo 98)
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CT-8.2.2.  Esfinter anal artificial (CTAPO) (3

pags.) (Mayo 98)

CT-98.2.3. Jeringa automatica presurizada y

precargada (3 pags.)

Financiacion del desarrollo de
una maquina de anestesia

CT-98.2.4.

Financiacion de una instalacion
de laser excimer en oftalmologia

CT-98.2.5.

Posibles interferencias de los telé-
fonos maéviles sobre los marcapa-
sos cardiacos en condiciones nor-
males de uso (4 pags.)

CT-98.2.6.

CT-98.2.7. Métodos de esterilizacion a bajas

temperaturas alternativos al Et O
(3 pags.)

Criterios de Calidad en Radiotera-
pia (Proyecto RD) (4 pags.)

CT-98.2.8.

CT-98.2.9. Consideraciones sobre la implan-
tacion de técnicas de revasculari-
zacion transmiocardica mediante

laser (Noviembre 1998)

CT-99.2.1. Observaciones sobre la Incorpora-
cién de las sillas de ruedas de alu-

minio a la Prestacion Ortoprotésica

CT-99.2.2. Actualizacion sobre Trasplante de

Condrocitos Autélogos

CT-99.2.3. Sinopsis del panorama interna-
cional de la cobertura publica
de los Audifonos en la edad in-

fantil

CT-99.2.4. Iniciativas en diversos paises rela-
tivas a la valoracion de la funcién
fisica en nifios preescolares o es-
colarizados con deficiencias en

extremidades

ANEXO: Informes de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias producidos por la Di-
reccion General de Aseguramiento y
Planificacion Sanitaria (M.° de Sani-
dad y Consumo) (predecesora de la

AETS)

Guias Nacionales de Practica Clinica

(Del Rio del Busto, A; Guerra Romero, L) (1994)
(221 pags.) (ISBN: 84-7670-385-6) (DGAPS)
(MSC)

indice

1. Desfibrilador automatico implantable

2. Control serolégico en la mujer embara-
zada

3. Stent introcoronario

4. Derivacion Portosistémica Percutanea
Intrahepatica (TIPS)

5. Trasplante de células hematopoyéticas
en tumores soélidos

6. Tratamiento de las arritmias cardiacas
mediante ablacién con laser

7. Infeccion hospitalaria
Tratamiento trombolitico en cardiologia

9. Nuevas terapéuticas de la hiperplasia
benigna protéatica

10. Vacuna neumocdcica
11. Trasplante hepatico de donante vivo

12. Indicaciones actuales de los factores esti-
mulantes de colonias (G-CSF y GM-CSF)

13. Nuevas técnicas de imagen en cardiolo-
gia

Guias de Practica Clinica e Informes de Eva-
luacién 1994

(Del Rio del Busto, A; Guerra Romero, L) (1995)
(308 pags.) (ISBN: 84-7670-426-7) (DGAPS)
(MSC)

indice

1. Recomendaciones sobre la eleccion de
concentrados plasmaticos de factor VIII
en la Hemofilia A

Radiocirugia
Imagen por Resonancia Magnética

Recomendaciones sobre la eleccion de
concentrados plasmaticos de complejo
protrombinico y factor IX en la Hemofi-
lia B

5. Indicaciones clinicas y riesgos del plas-
ma fresco congelado

6. Estado actual y nuevas tendencias en la
electro estimulacién cardiaca

7. Terapéutica endovascular en Neurorra-
diologia

8. Tratamiento con Interferén en las He-
patitis crénicas

9. Laser excimer en oftalmologia

10. Tratamiento intensivo de la Diabetes
Mellitus tipo |

11. Indicaciones de la cirugia laparoscopica
no ginecoldgica
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12. Resistencia Microbiana. ;Qué hacer? tividad y coste-utilidad en la evaluacion

de Tecnologias rogramas sanitarios
13. Implantes cocleares glasy prog

15. Guias de préctica clinica: ¢(Merece la

14. Estandarizacién de algunos aspectos
pena su desarrollo?

metodoldégicos de los analisis coste-efec-
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Resimenes de Informes Publicos

de Evaluacion

OXIGENOTERAPIA CRONICA
A DOMICILIOY VENTILACION
MECANICA A DOMICILIO

IPE-95/01.

Oxigenoterapia Crénica a Domicilio (OCD)

1. Un millébn y medio de espafioles sufren
enfermedades respiratorias cronicas. De ellos,
en 1994 mas de 43.000 utilizaban de forma
continuada oxigenoterapia a domicilio. Cada
afo la tendencia de uso de este tratamiento
disminuye progresivamente.

2. La tasa de OCD en Espafia es 4 veces su-
perior a los paises europeos.

3. Dentro de Espafia, entre Comunidades
Auténomas, e incluso dentro de las mismas
Comunidades, la distribucion de la prevalen-
cia de la OCD no es homogénea, variando en-
tre 28 (por 100.000 habitantes) en Navarra y
280 en Toledo.

4. Existen sospechas fundadas de que la
OCD esta siendo sobreutilizada y su uso es
inapropiado. Varios estudios han puesto de
manifiesto que sélo en un 25% de los casos el
tratamiento seria efectivo.

5. Lasistematica, de indicacion, seguimien-
to y control de la OCD, de caracter burocréatico
y poco técnico seguida hasta ahora puede ex-
plicar la subsistencia de un gran numero de
casos de uso inapropiado.

6. La Administracion ha realizado una co-
rreccion en dicha sisteméatica (centralizacion
en los hospitales de la indicacién, prescrip-
cion, seguimiento y facturacion), con el fin de
mejorar la eficiencia.

Pero el paciente seguira sin recibir la visita de
personal sanitario que controle «in situ» el
buen uso de la OCD. En este sentido seria de-
seable consensuar entre Atencidn Especiali-
zada y Atencion Primaria el aprovechamiento
de los recursos humanos que ya estan situa-
dos sobre el terreno, como son los Equipos de
Atencién Primaria.

7. El coste agregado de la OCD es alto (5.000
millones/afio), sobre todo al demostrarse in-
eficiente. El coste unitario comparado con otros
paises es bajo, y se puede esperar que las casas
suministradoras al ver disminuidos su margen
comercial presionen para revisar las tarifas.

8. Existen diferentes modalidades de utili-
zacioén de la OCD. En los paises europeos, ba-
sicamente se utiliza el concentrador. En nues-
tro pais, Catalufia tiene cifras del 50% de utili-
zacion de concentradores y el INSALUD del
10%, con tendencia a aumentar.

9. La estimacion del niumero de casos con
OCD cuya utilizacién va a ser efectiva (buena
indicacion, correcto cumplimiento y absten-
cion de fumar) es de unos 20.000 en todo el
pais (menos del 50% del actual).

Es probable que en dichos casos el coste uni-
tario deba ser mayor. Crecimiento econémico
que en términos agregados quedaria conside-
rablemente amortiguado por la reduccion
que debera producirse al retirar el suministro
a todos los casos de indicacion inapropiada.

Presion Positiva Continua de la Via Aérea
(CPAP)

1. Hasta ahora no existia esta prestacion en
el Sistema Nacional de Salud y se ha ido in-
cluyendo «de facto» como tratamiento del
sindrome de apnea del suefio.

2. Actualmente sigue siendo incierto el be-
neficio clinico real de esta técnica por no exis-
tir estudios rigurosos que demuestren feha-
cientemente su contribucién a la mejora de la
expectativa de vida de los pacientes con este
sindrome.

No obstante, casos aislados con somnolencia
diurna eventualmente peligrosa parecen ha-
berse beneficiado del uso de esta tecnologia.

3. La indicacién de su uso actualmente se
basa en la constatacion de una profunda alte-
racion respiratoria durante el suefio (con poli-
somnografia: monitorizacion del estadiaje del
suefio, mecanica de la caja ventilatoria, inter-
cambio gaseoso y EKG), para lo que es preciso
un estudio diagnéstico largo y complejo (1-2
dias de ingreso, registros maltiples...).

4. La demanda espontanea de los pacientes
o inducida por sus médicos es aln escasa de-
bido a lo incierto de su utilidad, y a lo comple-
jo y molesto de su diagndstico y uso para el
paciente.

5. Laindicacién de CPAP deberia ser poster-
gada a un serio intento de reduccién de peso
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corporal, porque con una pérdida de tan solo
5 kg en obesos mejora el perfil del suefio.

6. En Espafa, actualmente existen 2.000
aparatos de CPAP instalados en domicilio; de
ellos, 1.500 en el INSALUD, la mitad en Ma-
drid. La tendencia es de un crecimiento anual
moderado.

7. El importe econdmico en Espafia es de
unos 400 millones de pesetas anuales, con
prevision de un futuro abaratamiento del cos-
te unitario y un leve crecimiento del agregado.

Ventilacion Mecénica a Domicilio (VMD)

1. La VMD tiene su mayor utilidad en la al-
teracion de la bomba ventilatoria (pulmén
sano y caja enferma). Es posible gracias a que
la sofisticaciéon y la complejidad de los venti-
ladores empleados a domicilio es mucho me-
nor que en las unidades de cuidados intensi-
vos. El coste de los aparatos también es me-
nor (4 veces).

2. La VMD mejora la calidad de vida de los
pacientes e incrementa de manera notable la
supervivencia a los 5 afios en casos de polio-
mielitis, cifoescoliosis, toracoplastia por tbc,
miopatia, y mucho menos en EPOC.

3. Reduce el nUmero de pacientes que preci-
san ingresos hospitalarios, y los que ingresan
disminuyen de manera significativa el tiempo
de estancia media.

4. Mejora la relacion coste/beneficio: un pa-
ciente que puede beneficiarse de VMD en
casa cuesta en la UCI 50 millones de pesetas
al afio, en una cama hospitalaria 10 millones
y en el domicilio 1 millén/afio.

5. En las diversas Comunidades Auténomas
se han seguido estrategias diferentes en la or-
ganizacioén de esta asistencia; p.e., en Catalu-
fia se encuentra centralizada en un solo Ser-
vicio de Neumologia. Con ello se espera acu-
mular experiencia en beneficio de este tipo de
pacientes, que al fin y al cabo son escasos.

Aungue esta prestacion necesita de un sopor-
te hospitalario especializado y seria bueno un
cierto grado de concentracion, casi todos los
Servicios de Neumologia del INSALUD estan
tomando la opcidon de hacerse cargo del trata-
miento de sus respectivos pacientes.

6. La prevalencia de VMD en Espafia es de
300 casos, con una incidencia anual que esta
creciendo y actualmente se puede cifrar en
120 casos nuevos al afio.

7. El impacto econémico actual de la VMD
en Espafia es de aproximadamente 200 millo-

nes de pesetas al afio. Con respecto al coste
agregado se espera un crecimiento moderado
debido a una disminucién previsible en el
coste unitario.

Aerosolterapia

1. Esun tratamiento prescrito y utilizado en
los Servicios de ORL, Alergia, Neumologia y
Pediatria, aunque en la practica todos los mé-
dicos asistenciales prescriben en algin mo-
mento esta prestacion, cuyas indicaciones no
estan claramente definidas.

2. Se ha situado en segundo lugar en cuanto
al volumen de gasto de estas tecnologias, con
455 millones/afio en el INSALUD. Sin embar-
go, la tendencia de utilizacion parece detener-
se en los niveles actuales.

Conclusioén general final y recomendaciones

Si se logran cumplir los objetivos de conse-
guir un uso mas efectivo y eficiente de la OCD
(buena indicacion, buen control y buen cum-
plimiento), y aunque las otras prestaciones
(CPAP y VMD) experimenten un cierto creci-
miento, ademas de proporcionar un incre-
mento en la supervivencia y calidad de vida
de los pacientes beneficiarios de estas tecno-
logias, el gasto sanitario no tiene por qué au-
mentar.

1. Elaboracién de un documento que esta-
blezca las indicaciones, requisitos y controles
para el uso se estas tecnologias en el SNS. La
base de este documento serédn los estudios e
informes realizados por la Agencia d’Avalua-
ci6 de Tecnologia Médica de Catalufa, asi
como las normativas que regulan esta presta-
cién en el INSALUD vy Sistema de Salud de
CC.AA. transferidas.

2. Realizacion de un estudio de necesidades
e impacto econémico de esta prestacion de
acuerdo con los datos de incidencia y preva-
lencia de casos disponibles de la actualidad.

EVALUACION EPIDEMIOLOGICA
DE TECNOLOGIAS DE SALUD

IPE-95/02.

La evaluacion de tecnologias es una técnica
sistematica de generacion de datos o recogida
de la informacioén disponible para que, a tra-
vés de su analisis critico y sintesis, se puedan
obtener recomendaciones vélidas para ayu-
dar en la toma de decisiones sanitarias.
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Las técnicas mas utilizadas por los organis-
mos que realizan evaluaciones de tecnologias
sanitarias son las basadas en la revision y sin-
tesis de la evidencia relevante, asi como las
que se apoyan en el juicio de expertos. La eva-
luacidon de tecnologias precisa de respuestas
rapidas a las preguntas que plantea, ya que
estamos asistiendo a la creacidn casi cons-
tante de nuevas tecnologias que muchas ve-
ces se incorporan a la préctica clinica habi-
tual sin haber demostrado inequivocamente
su efectividad.

Una de las mas importantes aportaciones de
la evaluacion de tecnologias a los sistemas
sanitarios ha sido dar gran importancia a la
calidad de la informacion y el énfasis puesto
en mejorarla. Asi, al trabajar con la informa-
cion existente, la calidad del trabajo de eva-
luacion dependerd, en gran medida, de la ca-
lidad de los estudios que se utilicen. Por otro
lado, la informacion que se recoge no es, mu-
chas veces, toda la que existe sobre el tema
de evaluacion. Para evitar en lo posible el ses-
go de publicacion se buscaran aquellas fuen-
tes no susceptibles de estar sesgadas o se
combinara el mayor nimero de técnicas de
busqueda bibliografica a nuestro alcance, a
fin de completar la informacidn recogida.

También se debe poner el maximo interés en
realizar de la forma mas objetiva posible las
revisiones y resimenes de esta informacion.
En este sentido, el meta-analisis constituye
una herramienta de gran valor, al aportar sus
dos pilares basicos: la recogida sistematica de
la informacion y la obtencién de un resultado
cuantitativo. Deberia ser utilizada siempre
que sea posible, combinandola o no con los
juicios de expertos.

Un tema de maximo interés en evaluacion de
tecnologias es la difusién de los informes rea-
lizados. A pesar de que no son muy abundan-
tes los estudios que han investigado el impac-
to que los informes de evaluacién de tecnolo-
gia tienen sobre la practica clinica, parecen
apuntar al hecho de que esta influencia es to-
davia pequenia.

En contra de la innovacién tecnoldgica estan
una serie de factores que deben ser tenidos
en cuenta. Por ejemplo, las teorias prevalen-
tes y explicaciones ampliamente aceptadas
por la sociedad cientifica son, en ocasiones,
dificiles de sustituir. Otros factores, como la
importancia de la situaciéon clinica a que se
aplica la tecnologia, los incentivos (incluso
comerciales) y la presidn social que acompa-
fa, en ocasiones, a la innovacién tecnoldgica
o los canales de comunicacion utilizados en
la difusidon de la informacion, juegan un papel

crucial en la aceptabilidad cientifica y social
de las tecnologias sanitarias. El papel que la
evaluacion juega entre todos estos factores
resulta de dificil medicion. Podria actuar di-
rectamente sobre la percepcion de los médi-
cos, influir a aquellos expertos con influencia,
a su vez, en la opinion de los médicos o tener
un papel directo en la toma de decisiones de
los administradores sanitarios.

Para conseguir que la incorporacion de nue-
vas tecnologias a los sistemas sanitarios se
base cada vez méas en datos concernientes a
su efectividad, seguridad, eficiencia y equi-
dad, los canales de difusidon de las recomen-
daciones formuladas por los equipos de eva-
luacion deben ser lo mas amplios y dirigidos
posible. Asi, ademas de implicar a los profe-
sionales sanitarios, tanto clinico-asistenciales
como a los encargados de la administracion y
planificacién, el concepto de evaluacion de
tecnologia, asi como las recomendaciones
que se vayan formulando, deben ser incorpo-
rados a la formacion pregrado de los futuros
responsables de la salud.

Para finalizar, volvemos a destacar que la ca-
lidad de la informacidon disponible es un ele-
mento clave en el resultado de la evaluacion
de tecnologias. A pesar de esto, muchas veces
Nnos vamos a encontrar con informacion insu-
ficiente. Como soporte basico de la toma de
decisiones sanitarias, la evaluacion de tecno-
logias debe realizar todos los esfuerzos a su
alcance para emitir recomendaciones sobre
un determinado tema. Las decisiones han de
ser tomadas continuamente y deben contar
con un minimo de informacion de apoyo. Asi,
la peor evaluacion es siempre la que no se
realiza.

IPE-95/03. COMPLICACIONES PATOLOGICAS
DE LA MENOPAUSIA

El objetivo del informe es formular, de acuer-
do con la evidencia cientifica disponible y del
juicio del panel de expertos convocados, los
criterios generales que configuran concep-
tualmente el término «complicaciones pato-
I6gicas de la menopausia» en orden a estable-
cer recomendaciones practicas que orienten
su manejo diagnostico y terapéutico.

La necesidad y oportunidad de una delimita-
cion precisa del concepto «complicaciones
patoldgicas de la menopausia» deriva de la
reciente promulgacién del Real Decreto (RD)
de Ordenacidon de Prestaciones Sanitarias del
Sistema Nacional de Salud, que garantiza y
establece como derecho la cobertura asisten-
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cial de dicha contingencia [RD 63/1995, pu-
blicado en el BOE del 10 de febrero de 1995,
anexo |, pagina 4541: 2. Atencion primaria.
1.2 Atencion a la mujer. e) El tratamiento de
las complicaciones patolégicas de la meno-
pausia, conforme a los programas de los ser-
vicios de salud].

El método utilizado para la elaboracion del
informe ha sido el de juicio de expertos basa-
do en la valoracion de la evidencia cientifica
disponible. En una primera fase se elabor¢, de
acuerdo con los expertos, el guidn del infor-
me, al tiempo que se realizaba una recopila-
cion de la bibliografia mas relevante utilizan-
do tanto las bases de datos bibliogréaficos ha-
bituales como los fondos de documentacién
«gris» accesibles para la AETS.

En una segunda fase se ha redactado un pri-
mer borrador, construido a partir de las apor-
taciones escritas de cada miembro del panel.
Dicho borrador ha sido distribuido entre los
miembros del panel proponiendo éstos un
primer nivel de modificaciones. Un segundo
borrador que incorpord las modificaciones
propuestas fue de nuevo circulado y sometido
a discusion general en reunién con los exper-
tos, dando lugar a la redaccion definitiva del
informe

Conclusiones

1. La Menopausia es un estado fisioldgico de
la mujer determinado por el cese de la secre-
cion ovérica de estrégenos y progestagenos, lo
que da lugar a la desaparicion del sangrado
menstrual junto a la aparicién de un conjun-
to de modificaciones fisiol6gicas que afectan
fundamentalmente al aparato urogenital, sis-
tema cardiovascular y 6seo. Afecta a todas las
mujeres como parte del proceso natural de
envejecimiento, apareciendo a una edad que
en Espafa se sitlia en torno a los 48 + 3 afios.

2. Se considera menopausia patoldgica a la
que: a) Aparece de manera espontanea o in-
ducida a una edad mas temprana que la con-
siderada natural (40 afios o antes), llaméndo-
se entonces menopausia precoz. b) Apare-
ciendo a una edad normal, se acompafa de
una sintomatologia general y urogenital espe-
cifica de una intensidad tal que suele motivar
la consulta al médico.

3. Se ha postulado el uso de terapia hormo-
nal sustitutoria (THS) con estrégenos solos
(THS/E), o con una combinacion de estrdge-
nos y progestagenos (THS/E+P), como inter-
vencioén terapéutica y preventiva encaminada
a corregir las consecuencias derivadas de la

deprivacion hormonal, propia de la menopau-
sia.

Tal intervenciéon presupone como efecto posi-
tivo la correccidn de las consecuencias no de-
seadas de la carencia hormonal (fundamen-
talmente estrogénica) a corto y a largo plazo,
esperandose sin embargo consecuencias ne-
gativas derivadas del hecho de mantener arti-
ficialmente una situacién hormonal no acor-
de con la edad bioldgica de la mujer sometida
a ese tratamiento.

Se han comprobado efectos positivos a corto
plazo en la correcciéon de la sintomatologia
especifica de la menopausia. En este corto
plazo (menos de 5 afios) no se han hallado
efectos indeseados significativos.

Por lo que se refiere al medio-largo plazo, los
resultados de la THS son inciertos en lo que
concierne al balance beneficio-riesgo.

La THS se ha mostrado eficaz para contener
el proceso de aceleracion de pérdida de
masa 6sea que se inicia en la menopausia,
produciéndose sin embargo una recupera-
cion de ritmo acelerado cuando se suspende
su administracion. La THS es capaz de modi-
ficar positivamente el perfil lipidico y facto-
res de relajacion vascular que influyen en el
riesgo coronario, no siendo significativa su
influencia sobre la tensidn arterial, aunque
se recomienda su vigilancia periddica. No
existen, sin embargo, ensayos clinicos de du-
racion suficiente que demuestren un efecto
clinico netamente positivo o negativo sobre
la enfermedad coronaria en mujeres meno-
pausicas.

Es conocido que la THS incrementa el riesgo
relativo de padecer carcinoma de mama (RR
1.4) y de endometrio (RR 8.0), efecto este ulti-
mo corregible si se utilizan preparados que
combinen estrogenos y progestagenaos, si bien
la combinacion parece, en opiniéon de algunos
autores, incrementar aun mas el riesgo de
cancer de mama.

No existen aun resultados de ensayos clinicos
prospectivos adecuadamente disefiados que
permitan afirmar con un margen de seguri-
dad razonable que el balance beneficio-riesgo
de la THS a largo plazo es positivo o negativo.

4. La THS a largo plazo implica una consi-
derable medicalizacion de un proceso que
hasta ahora era considerado natural y fisiolo-
gico, lo que tiene unas consecuencias para el
desarrollo vital individual y colectivo de las
mujeres que deben ser cuidadosamente con-
sideradas y valoradas al estimar el balance
beneficio-riesgo de esta intervencion.

«Catélogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» - AETS

Diciembre / 1999 |19



5. La osteoporosis y enfermedad coronaria
como fenémenos clinicos coincidentes con la
postmenopausia son procesos de naturaleza
y etiologia multifactorial, siendo la depriva-
cion hormonal sélo uno de los factores (de
importancia relativa variable en cada caso)
implicados en su génesis, por lo que el mane-
jo clinico de estos problemas no debe hacerse
girar en torno al de la menopausia.

Por otra parte, la fractura de cadera de la mu-
jer mayor, como consecuencia mas temida de
la osteoporosis, no depende sdélo de esa condi-
ciodn, sino de otros factores fisicos asociados a
la edad que deben ser controlados con inde-
pendencia de la existencia o no de osteoporo-
sis.

6. Como consecuencia de las conclusiones
anteriores se consideran como indicaciones
generalmente aceptadas para el uso de THS:

a) Los tratamientos a corto plazo (menos de
5 afios) de pacientes con sintomatologia
especifica importante, sin graves factores
de riesgo de cancer de mama y/o endome-
trio.

b) Los tratamientos a medio-largo plazo de
todos los casos de menopausia precoz,
particularmente los que presentan facto-
res de riesgo cardiovascular u éseo asocia-
dos.

7. Sigue siendo objeto de controversia la re-
comendaciéon de THS a largo plazo como es-
trategia preventiva en fracturas y enferme-
dad coronaria.

De un lado, resulta claro que para que el tra-
tamiento pueda ser efectivo debe ser necesa-
riamente prolongado. De otro, este mismo
caracter de tratamiento prolongado plantea
incertidumbres importantes relativas a la
eventual presencia de efectos secundarios
indeseados y, entre ellos, fundamentalmente
neoplasias.

Por altimo, no existen ensayos clinicos bien
disefiados que prueben a largo plazo, de
modo fehaciente, la mejor expectativa de mu-
jeres tratadas con THS en lo que a fracturas y
patologia cardiovascular se refiere. Por tanto,
la indicacién de THS a medio-largo plazo en
menopausia no precoz y dirigida a prevencién
de osteoporosis, fracturas y enfermedad car-
diovascular debe quedar limitada a casos in-
dividualmente considerados en los que el ba-
lance positivo beneficio-riesgo sea nitido en
funcion de la existencia de un riesgo indivi-
dual muy alto para una o ambas condiciones.

8. El diagndstico y caracterizacion de la si-
tuacion menopausica puede y debe realizarse

por un especialista en ginecologia utilizando
pruebas complementarias especificas (citolo-
gia endometrial, determinaciones hormona-
les, ecografia vaginal), en los casos en que ello
esté indicado y muy particularmente en
aquellos en los que se vaya a iniciar THS.

El escaso poder predictivo de las actuales téc-
nicas de densitometria 6sea para medir el
riesgo de aparicion de fracturas hace no reco-
mendable el uso de esta técnica en progra-
mas de cribado.

9. El manejo diagnéstico y terapéutico de si-
tuaciones en las que se haya planteado THS a
largo plazo implicara necesariamente la pre-
sencia y participacion de otros especialistas
distintos del ginecélogo (cardidlogo, especia-
lista en enfermedades metabdlicas dseas, en-
docrindlogo), por cuanto que, en general, lo
que en ese momento se considerara relevante
es la osteoporosis y/o la problemética cardio-
vascular.

10. Si bien las indicaciones diagndsticas y
terapéuticas de la menopausia deben ser rea-
lizadas por el especialista correspondiente, su
manejo y seguimiento debe implicar estre-
chamente al dispositivo de atencién primaria.
Este aserto, que es deseable en todos los ca-
sos, se hace especialmente necesario en tra-
tamientos prolongados cuyos efectos secun-
darios y grado en cumplimiento deben ser
cuidadosamente controlados.

11. En todo caso, y con independencia de
que una situacién de menopausia sea 0 no
considerada patoldgica, es evidente que debe
recomendarse la practica de habitos de vida
saludables cuya utilidad y adecuado balance
riesgo-beneficio estan sobradamente acredi-
tados. Tales medidas incluyen el ejercicio fisi-
co moderado, supresion de tabaco, limitacion
en el consumo de alcohol y dieta equilibrada
con aporte suficiente de calcio y vitamina D.

IPE-95/04. INDICACIONES
Y CONTRAINDICACIONES

DEL TRASPLANTE HEPATICO

1. El trasplante hepético ortotdpico (THO)
consiste en extraer el higado enfermo y colo-
car en su lugar un higado sano procedente de
un donante. Para algunas hepatopatias pro-
gresivas irreversibles supone la posibilidad de
curacion (en nifios y en cirréticos alcohdli-
C0s); en otros casos es un tratamiento debati-
do (hepatitis viral con replicacién y tumores).

2. Presenta un riesgo de mortalidad no des-
preciable, aunque desde 1988-89 se han pro-
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ducido cambios en la indicacion, técnicas
quirdrgicas y en los agentes inmunosupreso-
res, que han mejorado la supervivencia hasta
llegar al 78% al afio.

3. En Espafa, desde 1984 se han realizado
2.708 THO, el 85% desde 1989, viviendo ac-
tualmente 1.980 receptores de injertos hepa-
ticos. En 1994 murieron 8.000 personas por ci-
rrosis hepatica, y hubo 712 donantes de higa-
do. Aunque no todas las cirrosis sean indica-
cion de trasplante, existe mayor namero de
candidatos que donantes, por lo que 60 pa-
cientes en lista de espera fallecieron en 1994
sin haber podido obtener un 6rgano.

4. Estas donaciones de 6rganos y trasplan-
tes de higado suponen las tasas por millon de
habitantes mas elevadas del mundo. Precisa-
mente haber llegado a estas tasas, junto a
una tendencia de menor mortalidad en las
patologias clasicamente suministradoras de
injertos, haran muy dificil que aumente el
ndmero de THO.

5. En Espafia no existe registro oficial de
trasplantes. Para realizar una comparacion de
indicaciones o de supervivencia, se utilizan
datos del registro europeo (ELTR) y de diferen-
tes series espafiolas comunicadas o publica-
das.

6. Segun datos facilitados por la Organiza-
cion Nacional de Trasplantes, se ha ido consi-
guiendo una mejor tasa de supervivencia, que
en los afios 1989 a 1994 en adultos es del 70%
a los 5 afios y en nifios del 80%. En los THO
urgentes la supervivencia al afio es menor,
50-60%, que en los programados.

7. El grueso de las indicaciones de THO en
adultos son la cirrosis (75%) y, a mucha dis-
tancia, los demas: retrasplante, fallo hepatico
fulminante, tumores. En los nifios destacan la
atresia de vias biliares (30%), retrasplante
(25%), fallo hepatico fulminante (21%), meta-
bélicas (15%) y otras.

8. Respecto a la supervivencia en los dife-
rentes subgrupos de patologias se conocen
los siguientes datos:

» Los resultados obtenidos por los diferentes
equipos de trasplante hepatico espafioles
en la supervivencia del subgrupo de cirro-
sis son similares al registro europeo de
trasplantes (ELTR): 76% al afio y del 70% a
los 5 afios.

< En la cirrosis por hepatitis B, con replicacion
viral pretrasplante, se puede producir una
recidiva viral sobre el injerto, responsable
de que la supervivencia sea de un 43% a los

24 meses, frente al 75% en los trasplantados
sin replicacion viral.

« En la cirrosis por hepatitis C, con replicacion
viral pretrasplante, la recidiva en el injerto
sera del 100%. Pero, a diferencia de la he-
patitis B, presenta una mejor evolucion en
el tiempo y la supervivencia a los 5 afos
puede ser incluso del 70%, a pesar de volver
a presentar cirrosis.

e En todas las series el fallo hepatico fulmi-
nante tiene una disminucidén rapida de
supervivencia en el primer afio, pero pa-
sada esta etapa se mantiene con un 55% a
los 5 afios.

< A diferencia del registro europeo, en algu-
nas series espafolas la supervivencia es
algo mayor en los trasplantados por carci-
noma hepatocelular, pudiendo estar rela-
cionado con una mejor selecciéon y quimio-
embolizacién previa de los tumores.

« Los resultados obtenidos por el THO en ni-
flos son mejores que en el adulto, con una
supervivencia del 80% al afio y a los 5 afios.

9. En definitiva, la supervivencia del THO
depende de la indicacién correcta y seleccion
precoz del paciente, la ausencia de contrain-
dicaciones, la compatibilidad de los injertos,
la técnica quirdrgica programada frente a la
urgente, la utilizacién adecuada de los inmu-
nosupresores y la deteccién precoz de fallo
del injerto e indicacién de retrasplante.

10. En Espafa existe menor tasa de retras-
plante (10%) que en Europa o Estados Unidos
(12-16%) y mayor supervivencia al afio (62,5%
frente al 50%). Diferencias que podrian estar
relacionadas con el menor tiempo que llevan
funcionando el grueso de los injertos hepéti-
cos de pacientes espafioles, y con la mayor
supervivencia obtenida por todos los equipos
desde 1988-89.

11. En el Sistema Nacional de Salud de la
Seguridad Social, el coste econémico del acto
quirurgico y cuidados en el primer mes pos-
trasplante hepético varia entre 5,7 y 8,5 millo-
nes de pesetas. A partir del primer afo del
THO el coste es similar al trasplantado renal.
El coste del tratamiento conservador de un
paciente cirrético terminal puede llegar a ser
similar al del THO.

12. Ocho de las 17 Comunidades Auténo-
mas espafiolas (CC.AA.) disponen de 17 equi-
pos de trasplante hepatico. Existen variacio-
nes significativas en el nimero de indicacio-
nes de THO por habitante entre las diferentes
CC.AA.y también en el numero de THO reali-
zados.
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13. Estas diferencias sugieren que se avance
en la linea de armonizar los criterios de selec-
cion de las hepatopatias susceptibles de tras-
plantar, en todo el Estado, con la intencién de
garantizar la equidad en el acceso al tras-
plante. Asimismo, se deberia avanzar en la
adecuada priorizacion de los candidatos a
esta terapéutica, con el objetivo de mejorar el
aprovechamiento de los injertos y la supervi-
vencia de los receptores.

14. Engeneral, el THO esta indicado en una
persona con enfermedad hepatobiliar progre-
siva e irreversible cuando se hayan agotado
otras terapéuticas, y cuya esperanza de so-
brevida al afio sea inferior a la del propio tras-
plante. Estas enfermedades son colestasis
cronicas, cirrosis de origen no biliar, insu-
ficiencia hepatica aguda, tumores hepaticos y
alteraciones congénitas.

15. Las contraindicaciones absolutas de
trasplante hepatico son el alcoholismo o adic-
cion a drogas activos, la infeccion por el virus
de inmunodeficiencia humana, la insuficien-
cia o disfuncién grave de otro parénquima
que no sea tributario de tratamiento curativo,
la infeccion extrahepatica no controlada y el
tumor maligno extrahepético, primario o se-
cundario. No obstante, existen otros factores
que pueden dificultar el trasplante.

16. Estas indicaciones y contraindicaciones
generales del THO estan sujetas a modifica-
ciones que dependen de la situacion clinica
de cada paciente, el diagndstico y repercusion
sistémica de su patologia y el momento ade-
cuado para recibir el injerto hepético. Estos
factores condicionan y matizan cada una de
las indicaciones de THO y han sido revisados
a lo largo de este informe. Por otra parte, la li-
mitacion en la disponibilidad de érganos para
trasplante ha obligado a establecer criterios
de prioridad, que también han sido contem-
plados en el informe (figura 11).

Conclusiones

1. Existe mayor numero de candidatos a
trasplante hepatico que donantes. Estos no
van a aumentar mucho mas por encima de
las cifras actuales, mientras que el niumero
que se puede esperar de THO en los proximos
afios se situara alrededor de 600-800 casos
anuales, por lo que habra pacientes que pue-
den fallecer en lista de espera. Por tanto, hay
que establecer criterios estrictos de seleccion.

2. La supervivencia global de los pacientes
con THO es buena si la comparamos con Eu-
ropa o Estados Unidos (70% a los 5 afios y del

80% en nifos). La supervivencia es menor en
los THO urgentes que en los programados,
por lo que se deberia detectar mas precoz-
mente la insuficiencia hepética e indicar el
trasplante. Asimismo, se debera intentar de-
tectar precozmente el fallo del injerto para
indicar o no retrasplante.

3. La mayor cantidad de recursos se deberia
utilizar en los THO con mejores resultados,
como en las cirrosis alcohdlicas (con absti-
nencia comprobada), colestasicas y en todas
las indicaciones en nifios. Otros THO con re-
sultados aceptables son el fallo hepatico ful-
minante, las enfermedades por VHB sin repli-
cacion viral y VHC.

4. Los recursos disponibles deben restringir-
se en las indicaciones de trasplante, y de re-
trasplante, con peores resultados, como los
casos de VHB con replicacion viral y en los tu-
mores, salvo que cumplan los criterios de in-
dicacion. Los tumores presentan resultados
mediocres o incluso inaceptables a largo pla-
zo debido a las recidivas. Por tanto, no se pue-
de justificar la indicacion de trasplante hepa-
tico en aquellos pacientes que presenten con-
traindicaciones absolutas, para no crear fal-
sas expectativas y graves problemas tanto en
el paciente como en los familiares.

5. En el colangiocarcinoma y metastasis he-
paticas de otros tumores esta contraindicado
el trasplante. Asimismo, salvo situaciones ex-
cepcionales, esta contraindicado el THO en
las metastasis endocrinas.

6. Los médicos deberian conocer la posibili-
dad de tratamiento con THO y el pronéstico
en las diferentes indicaciones con el fin dlti-
mo de disminuir las diferencias entre CC.AA.
y aumentar la equidad en la distribucion de
drganos.

7. El sistema de priorizacion de pacientes se
basa en dos criterios mayores: 1) Riesgo de fa-
llecimiento inmediato si no se accede rapida-
mente a un trasplante hepatico. 2) Posibilida-
des de éxito, contabilizandolas en afios de
vida obtenidos.

Dentro de estos criterios, la priorizacion terri-
torial intenta aproximar donacién y trasplan-
te para disminuir el tiempo de isquemia fria
en beneficio de los resultados, disminuir los
desplazamientos y promover la donacién al
aproximar el proceso donacién-trasplante.
Con el primer criterio se da prioridad al fallo
fulminante y con el segundo a los receptores
infantiles.

Es preciso avanzar en el desarrollo y aplica-
cion del segundo criterio de priorizacién, para
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lo que resulta imprescindible avanzar en el
conocimiento de resultados a medio y largo
plazo para cada una de las categorias de pa-
cientes.

8. Las menores tasas de retrasplante en Es-
pafa frente al resto de Europa o Estados Uni-
dos y mayor supervivencia al afio, podrian es-
tar relacionadas con el menor tiempo que lle-
van funcionando los THO espafioles. Por ello
se puede esperar, en nuestro pais en los proxi-
mos afios, un aumento en la proporcion de re-
trasplante.

9. El coste econdmico del THO varia entre
5,7 y 8,5 millones de pesetas del afio 1994.
Este coste es similar al de los pacientes con
cirrosis hepatica descompensada. A partir del
primer afio el coste disminuye, siendo similar
al del trasplante renal.

10. Se hace imprescindible la instituciéon de
un Registro Espafiol de Trasplantes Hepéaticos,
en orden a unificar la codificacién, avanzar
en el conocimiento de resultados a medio y
largo plazo para cada una de las categorias de
pacientes y analizar la utilizacion de los me-
dios.

IPE-95/05. CRIBADO POBLACIONAL
DE CANCER DE MAMA

MEDIANTE MAMOGRAFIA

1. La mamografia es la prueba de mayor va-
lidez y més ampliamente utilizada para el cri-
bado de cancer de mama. Su aceptabilidad,
minimos efectos adversos y coste de aplica-
cion han facilitado la r4pida extensién de su
uso en cribado poblacional. El informe distin-
gue entre mamografia de cribado y mamogra-
fia diagnostica, y se refiere exclusivamente a
las caracteristicas de validez, seguridad, efi-
cacia y alternativas de utilizacion de la ma-
mografia de cribado.

2. La mamografia de cribado de cancer de
mama es una exploraciéon radioldgica me-
diante rayos X cuyo objetivo es detectar can-
ceres de mama en estadios precoces en mu-
jeres asintomaticas. La sensibilidad de la
mamografia, o probabilidad de detectar can-
cer cuando existe, obtenida en los programas
de cribado varia entre 85y 95%. La especifici-
dad obtenida, o probabilidad de obtener un
resultado negativo cuando no existe un can-
cer de mama, es superior al 90%. El valor
predictivo de un resultado positivo en la ma-
mografia de cribado varia en los programas
de un 5 a un 10%. Es decir, s6lo 5 a 10 de cada
100 mujeres con mamografia positiva son
después confirmadas como portadoras de un

cancer de mama. Este valor estd muy condi-
cionado por la prevalencia del cancer de
mama en la poblacion que participa en el
programa.

3. Otras técnicas de imagen de la mama no
son consideradas en la actualidad como al-
ternativas a la mamografia, bien por su me-
nor validez (ultrasonografia, termografia,
transiluminacién), bien por precisar una ma-
yor dosis de radiacidon (xeromamografia), o
por las escasas evidencias disponibles sobre
su validez y utilidad en cribado de cancer de
mama (resonancia magnética, mamografia
digital).

4. La evidencia disponible sobre la eficacia
del cribado de cdncer de mama mediante
mamografia periédica en mujeres de 50 o
mas afos de edad es firme y consistente, y se
basa fundamentalmente en los resultados de
los ensayos aleatorios realizados en Canada,
Estados Unidos de América y Europa. La re-
duccién de la mortalidad por cancer de
mama obtenida en los grupos de estudio en
este grupo de edad se aproxima a un 30%.
Esta reduccién se va obteniendo de forma
progresiva en los primeros 7 a 10 afios de se-
guimiento.

5. Estos mismos ensayos no han detectado
una reduccion significativa de la mortalidad
por cancer de mama en las mujeres que ini-
cian el cribado mediante mamografia periodi-
ca con 40-49 afos, después de un periodo de
seguimiento de 7 a 12 afios.

Se han valorado las limitaciones metodoldgi-
cas de los estudios (disefio, tamafio muestral,
tiempo de seguimiento, andlisis) y las carac-
teristicas biolégicas diferenciales del cancer
de mama en mujeres jévenes (mayor densi-
dad de la mama, mayor proporcién de cance-
res de rapido crecimiento, menor prevalencia)
para explicar la no detecciéon de beneficios
del cribado en este grupo de edad. Algunos
proponen intervenciones mas agresivas de
deteccién en mujeres de 40-49 afios.

En la actualidad, no disponemos de eviden-
cias de que el cribado mediante mamografia,
con la frecuencia y técnica propuesta y utili-
zada en mujeres de 50 o més afios, pueda re-
ducir la mortalidad por cadncer de mama en
mujeres de 40 a 49 afios. No se puede excluir,
aunque tampoco se dispone de evidencias di-
rectas, que otras modalidades mas agresivas
de cribado puedan tener algun efecto sobre la
mortalidad en mujeres jovenes.

6. Las proyecciones estandar utilizadas en
cribado de cancer de mama mediante mamo-
grafia son la oblicua medio lateral (OML) y la
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craneo caudal (CC). Existe acuerdo en que la
utilizaciéon conjunta de dos proyecciones
como prueba de cribado incrementa la sensi-
bilidad y la tasa de deteccidn, y puede reducir
la tasa de repeticion de mamografias. En mu-
jeres de 50 o mas arios, la eficacia obtenida
por los ensayos que utilizaron una sola pro-
yeccion (OML) es similar a la obtenida por los
ensayos que utilizaron ambas proyecciones
(OML y CC). Debe valorarse si el incremento
en los costes derivados del uso sisteméatico de
dos proyecciones justifica los beneficios adi-
cionales que aporta esta modalidad de aplica-
cion.

7. El intervalo ideal entre mamografias es
aquel que permita maximizar los beneficios
del programa con el menor nimero de ma-
mografias acumuladas a lo largo de la vida de
las mujeres. La utilizacion de intervalos pro-
ximos a los 3 afios en algunos programas na-
cionales ha demostrado que la tasa de cance-
res de intervalo, detectados en el periodo en-
tre pruebas, se aproxima a la tasa de inciden-
cia esperada en ausencia de programa de
cribado. Este hecho sugiere que el intervalo
entre mamografias no debe exceder los 2
afos. En mujeres de 50 o mas arios, la eficacia
obtenida por los ensayos que utilizaron un in-
tervalo de 18 a 33 meses es similar a la obte-
nida en los de intervalo de 12 meses.

El intervalo entre pruebas es un decisivo
determinante de la relacion coste-efectividad
de los programas de cribado de cancer de
mama. El beneficio adicional de pasar de un
sistema de mamografia cada 2 afios a un in-
tervalo anual es valorado como bajo vy, sin
embargo, los costes adicionales asociados al
logro de ese beneficio son muy altos.

8. Los efectos adversos de la mamografia,
aunque relativamente infrecuentes, pueden
llegar a afectar a un elevado nimero de mu-
jeres cuando esta prueba se realiza de forma
masiva y periodica.

Entre los efectos adversos relevantes mas fre-
cuentes del cribado mediante mamografia es-
tan la realizaciéon de pruebas de confirmacion
e intervenciones diagnésticas innecesarias y
la repeticion de mamografias.

El riesgo de cancer de mama inducido por ra-
diacidn derivada de la realizacion repetida de
mamografias es insignificante cuando se rea-
lizan en condiciones de méxima calidad. Sin
embargo, este riesgo se incrementa a medida
que se acumulan mamografias a lo largo de
la vida de una mujer y a medida que el inicio
de la mamografia peridédica se inicia a una
edad mas joven.

Otros riesgos del cribado de cancer de mama
mediante mamografia son menos relevantes
o infrecuentes, como la falsa seguridad deri-
vada de un resultado falso negativo que pue-
de condicionar su pronéstico, la sensaciéon de
ansiedad, molestia o dolor durante la aplica-
cion de la propia técnica y otros costes perso-
nales y molestias referidos por las mujeres.

9. Los estudios de evaluacién econémica so-
bre cribado de cancer de mama tienen un va-
lor relativo y de referencia, dada la incerti-
dumbre sobre la eficacia del cribado en cier-
tos grupos de edad y la ain no demostrada
efectividad de estos programas. No se dispo-
nen de analisis coste-beneficio que permitan
cuantificar el valor y grado de prioridad social
de estos programas frente a otros programas
alternativos.

Los analisis de coste-efectividad y coste-utili-
dad coinciden en presentar como estrategia
mas eficiente de las valoradas, asumiendo la
eficacia, efectividad y valor social de estos
programas, la oferta de mamografia a muje-
res mayores de 50 afios cada 2 6 3 afios. Existe
cierto grado de consenso sobre el hecho de
que el cribado de cancer de mama mediante
mamografia no representa un ahorro econé-
mico a corto o largo plazo. La relaciéon coste-
efectividad de estos programas esta, sin em-
bargo, en el rango de otros procedimientos
meédicos y preventivos aceptados. La gran va-
riabilidad de la relacién coste-efectividad ob-
tenida en los estudios realizados esta muy de-
terminada por los diferentes precios de las
unidades de coste en los distintos sistemas
sanitarios y la forma de organizacién y ges-
tion de estos programas.

10. El balance entre riesgos y beneficios del
cribado de cancer de mama mediante mamo-
grafia sera favorable a la implantacion de es-
tos programas siempre que se puedan reali-
zar segun criterios de alta calidad y se adopte
como objetivo el logro de la excelencia en to-
das las actividades del programa. La continua
mejora de la calidad se debe obtener en la
aceptabilidad del cribado (participacion, sa-
tisfaccion, reduccion de la ansiedad), la técni-
ca mamografica, la interpretacion de las ma-
mografias, el diagndstico patolégico, el trata-
miento, el sistema de informacion para el se-
guimiento de los indicadores sobre el proceso
y los resultados del programa y los procedi-
mientos de organizacion y gestion.

11. La mamografia de alta calidad se consi-
dera un requisito indispensable para que un
programa de cribado mediante mamografia
alcance los objetivos de reduccion de la mor-
talidad por cdncer de mama, minimizando
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los efectos adversos de la aplicacion masiva
de esta técnica. Para obtener y mantener alta
calidad es necesario adoptar un programa de
control de calidad y realizar un seguimiento
periddico de los indicadores propuestos para
alcanzar los minimos estandares de funcio-
namiento.

12. Lacalidad de la actuacion profesional se
determina por la evaluacion continuada de
una serie de pardmetros y su comparacion
con otros programas de excelencia, o con los
objetivos iniciales establecidos por el propio
programa.

La validez de la lectura de mamografias de
cribado est4 directamente relacionada con un
suficiente entrenamiento especifico y un vo-
lumen minimo de lectura de mamografias de
cribado al afio. La introduccion de programas
de formacioén periddica, de sistemas de doble
lectura de mamografias y el mantenimiento
de una estrecha comunicacién con patélogos,
clinicos y epidemidlogos y coordinadores del
programa facilitan el logro de mayores nive-
les de calidad en la actuacion profesional. De
la misma forma, son de gran valor los proce-
dimientos internos de revision y la evaluacion
por expertos procedentes de centros de re-
ferencia.

13. La actividad de los patélogos también
constituye un factor decisivo en la calidad del
proceso diagnéstico del cribado de cancer de
mama. La calidad de numerosos procedi-
mientos y técnicas que permiten maximizar
los beneficios del cribado y minimizar sus
efectos adversos esta relacionada con un en-
trenamiento especifico en la toma, procesa-
miento y lectura de material histolégico de le-
siones no palpables. También es determinan-
te de la calidad la experiencia en la indicacién
y realizacion de citologia mediante puncién
aspiracién con aguja fina, la adecuacién de
los protocolos de clasificacion a las necesida-
des del programa de cribado, la precisién en
la evaluacion que facilite la indicacion de tra-
tamientos conservadores, y el conocimiento
de las caracteristicas epidemioldgicas y ma-
mogréaficas de estos programas.

14. Los aspectos organizativos y de gestion
del programa determinan la efectividad y
eficiencia del mismo. Es necesario garantizar
un apoyo institucional mantenido a largo pla-
zo, que facilite los recursos necesarios para
asegurar la calidad de los procedimientos y
actividades realizadas, mantener una alta
participacion, coordinar las distintas unida-
des asistenciales que intervienen en el pro-
grama, proporcionar el adecuado diagnostico
y el tratamiento mas indicado a las mujeres

que los precisen, y establecer un sistema de
registro e informacién sobre el proceso y los
resultados del programa de cribado.

15. Asegurar una alta participacion en los
programas de cribado es una condicién nece-
saria para lograr reducir la mortalidad por
cancer de mama en la poblacién. Con el obje-
tivo de alcanzar y mantener altas tasas de
participacion se utilizan sistemas de citacion
individual basados en registros poblacionales
de validez, fiabilidad y exhaustividad com-
probada, a los que se somete a continua eva-
luacién y actualizacion. Si no se dispone de
una poblacién bien definida e identificada re-
sulta imposible evaluar la calidad de un pro-
grama de cribado y su efectividad.

16. Las actividades de confirmacion diag-
noéstica y de tratamiento de los canceres de-
tectados en el programa de cribado deben es-
tar disponibles para todas las mujeres que las
precisen. Se debe asegurar la utilizacion de
procedimientos adecuadamente protocoliza-
dos y con la menor demora posible, especial-
mente en lo que concierne al diagnéstico,
identificaciéon y tratamiento de tumores pre-
coces no palpables. De esta forma, las muje-
res detectadas podran beneficiarse de la apli-
cacion de los procedimientos y técnicas que
ofrecen una mayor expectativa de vida.

17. Resulta necesario redimensionar las ex-
pectativas iniciales depositadas en los progra-
mas de cribado poblacional de cancer de
mama mediante mamografia, analizando los
costes, efectos adversos y beneficios reales
obtenidos por los estudios realizados y la ex-
periencia de los programas en marcha.

Los programas de alta calidad no llegan a de-
tectar todos los canceres de mama prevalen-
tes en una poblacion, ni aun los de todas
aquellas mujeres que participan en estos pro-
gramas. No todas las mujeres en las que el
programa de cribado detecta precozmente un
cancer de mama se benefician de un incre-
mento en su supervivencia. Mas del 99,5% de
las mujeres que deciden participar periddica-
mente en un programa de cribado no obtie-
nen ningun beneficio relevante para su salud.

La efectividad de estos programas en mujeres
de cualquier grupo de edad no ha sido adn
demostrada y persisten serias incertidumbres
sobre si, desde el punto de vista de la respon-
sabilidad y la politica de salud publica, la de-
cision de poner en marcha un programa de
cribado poblacional de cancer de mama es
adecuada y esta suficientemente justificada.
En todo caso, parece razonable conceder prio-
ridad a la alternativa mas eficiente de aplica-
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cion de estos programas, es decir, realizar ini-
cialmente la oferta de cribado a mujeres de
50 a 65 afos y, una vez logrado el desarrollo
eficaz y efectivo del programa, considerar su
posible ampliacién a otros grupos de edad.

EVALUACION
DE LOS DIFERENTES TIPOS
DE MEMBRANAS DE DIALISIS

IPE-96/06.

El presente informe se ha elaborado por en-
cargo de la Subsecretaria del Departamento
en respuesta a la solicitud elevada por secto-
res profesionales y empresariales, particular-
mente la Sociedad Espafiola de Nefrologia
(SEN).

La pluralidad de membranas utilizadas en la
fabricacion de dializadores contribuye a que
se presente en el mercado gran namero de
ellos, mas de 400 en el &mbito de la EDTA, con
caracteristicas muy diferentes, tanto en lo re-
lativo a sus prestaciones funcionales como a
su «biocompatibilidad» y su precio.

La trascendencia clinica y econémica del uso
de uno u otro tipo de dializador ha sido objeto
de multitud de publicaciones y considerable
debate que no ha llegado a materializarse en
un cuerpo de doctrina universalmente acep-
tado, que sitle con precision la contribucion
relativa de cada tipo de dializador al resulta-
do clinico del tratamiento en dialisis de la in-
suficiencia renal y, consecuentemente, la
efectividad y eficiencia de este elemento, fun-
damental en dicho tratamiento.

El objeto del presente informe es proporcio-
nar informacion respecto de dichas cuestio-
nes, desde una perspectiva global, ponderan-
do el valor relativo de los diferentes criterios
en juego que afectan a: funcionalidad, bio-
compatibilidad y precio.

A tal efecto, en noviembre de 1995 inici6 sus
trabajos un grupo de expertos designados
tanto por la Sociedad Espafiola de Nefrologia
como por la Agencia de Evaluacion de Tecno-
logias Sanitarias, que sobre la sintesis de la
evidencia cientifica, el andlisis de la situacién
Yy su propia experiencia personal, han elabo-
rado el documento que ahora se ofrece.

Los siete primeros capitulos se presentan fir-
mados por cuanto expresan los criterios de
sus respectivos autores. Sobre estas aporta-
ciones, el grupo elaboré de forma colegiada el
Informe de Sintesis y las Conclusiones que se
presentan a continuacion, cuyo contenido se
asume por la Agencia de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias.

Tanto el «Informe de Sintesis» como las «Con-
clusiones», carecen de referencias bibliografi-
cas expresas; su soporte documental es el re-
ferido en los siete capitulos anteriores, a los
que se remite al lector que busque un desa-
rrollo mas exhaustivo, y en los que se porme-
noriza la informacion que aquéllos vienen a
interpretar y sintetizar.

Finalmente y con objeto de facilitar su con-
sulta por el clinico, en Anexo al documento se
ofrece la informacion facilitada por las em-
presas fabricantes o distribuidoras de dializa-
dores en Espafa y relativa a 155 dializadores
que se comercializan en el mercado espariol.
Esta Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias ha reproducido fielmente la infor-
macion recibida, sin proceder a su contrasta-
cion ni verificacion. En consecuencia, tal in-
formacién queda bajo la exclusiva responsa-
bilidad de las empresas que la han facilitado
y que la sustentan bien en estudios internos,
bien en informacién bibliografica o bien en
informacion facilitada por los proveedores de
las membranas.

CIRUGIA DE LA HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA.
ESTANDARES DE USO
APROPIADO

IPE-96/07.

El presente documento describe los estanda-
res de uso apropiado de la cirugia de la Hiper-
trofia Benigna de Prostata (HBP). Estos estan-
dares son el resultado de la aplicacion del
«método de uso apropiado».El método fue de-
sarrollado inicialmente por RAND y combina
la evidencia cientifica con la opiniéon de un
grupo de expertos. El propésito del método es
establecer en qué circunstancias clinicas es-
pecificas la realizacién de un procedimiento
puede ser apropiada, inapropiada o dudosa.
Los estdndares de uso apropiado se obtienen
a partir de la evidencia cientifica, y del juicio
de expertos cuando no existe evidencia o ésta
es contradictoria. Esta es la primera vez que
esta metodologia se utiliza en nuestro pais.

En la primera fase del método de uso apropia-
do, el equipo investigador realizé una revisién
de la literatura y elaboro la lista de las situa-
ciones clinicas. La revision de la literatura se
realizo sobre epidemiologia de la HBP, méto-
dos de tratamiento, indicaciones y resultados
de la cirugia prostatica. La finalidad de este
documento es facilitar a los miembros del pa-
nel de expertos una base de informacién co-
mun actualizada que les ayude a mejorar sus
juicios al calificar la lista de indicaciones o
circunstancias clinicas.
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El equipo investigador elabor¢ la lista de indi-
caciones clinicas que representan las situa-
ciones en las que puede presentarse un pa-
ciente con HBP. La lista de indicaciones era
detallada, completa y manejable, excluyente.
Se elaboraron 1.344 indicaciones, las indica-
ciones o situaciones clinicas de la HBP, dividi-
das en siete capitulos: Retenciéon aguda de
orina, Retencion crénica de orina, Hematuria,
Infeccién urinaria, Litiasis vesical, Diverticu-
los y Sintomatologia en ausencia de las cir-
cunstancias anteriores. Cada capitulo, a su
vez, fue subdividido en diferentes apartados
en relacion con la historia natural de cada ca-
pitulo.

Para valorar cada situacion clinica se presen-
taron tres elementos: grado de sintomatolo-
gia, nivel de comorbilidad y fertilidad. Los
grados de sintomas urinarios se establecieron
en relacion con el sistemas de valoracion: In-
ternational Prostate Symptom Score (I-PSS),
elaborado por el «Measurement Committee»
de la Asociacion Americana de Urologia. La
esperanza de vida se usé como indicador de
comorbilidad. Comorbilidad alta se definid
como esperanza de vida menor de un afio, co-
morbilidad media como esperanza de vida
entre 1y 5 afios, y comorbilidad baja esperan-
za de vida de mas de 5 afios. Debido al riesgo
de infertilidad asociado a la cirugia de la HBP,
se consideraron dos situaciones: paciente con
deseo de tener descendencia y paciente sin
deseo, en cada una de las indicaciones pro-
puestas. Combinando estas situaciones, la lis-
ta elaborada se componia de 1.344 situacio-
nes clinicas diferentes.

Para formar el panel se eligieron 11 urologos
de reconocido prestigio nacional y se contacto
con la Sociedad Esparfiola de Urologia para
gue nombrara a dos representantes. La com-
posicion final del panel fue de 9 urdlogos.
A los panelistas se les envio la revision de la
literatura, la lista de indicaciones y las ins-
trucciones sobre cdmo realizar las puntuacio-
nes. Cada panelista debia puntuar individual-

mente las indicaciones apropiadas de cirugia
transuretral de HBP en una escalade 1 a 9.

Un procedimiento se define APROPIADO
cuando el beneficio de salud esperado (mayor
esperanza de vida, alivio de dolor, reduccion
de la ansiedad y mejora de la capacidad fun-
cional) excede las consecuencias negativas
esperadas (mortalidad, morbilidad, ansiedad
antes del procedimiento, dolor causado por el
procedimiento y absentismo laboral) por un
margen suficientemente amplio para que el
procedimiento merezca la pena realizarlo, ex-
cluyendo consideraciones sobre el coste. Un
procedimiento se define INAPROPIADO en
caso contrario. En una escala de 1 a 9, cada
panelista debe clasificar como indicaciones
extremadamente apropiadas con una califi-
cacién de 9, las dudosas de 5 y las extremada-
mente inapropiadas de 1.

Después de calificar las indicaciones indivi-
dualmente (primera ronda) y enviarlas al
equipo investigador para un primer analisis,
los expertos se reunieron durante un dia en
Madrid (segunda ronda). Tras la discusion de
todas las indicaciones, a los panelistas se les
ofrecié la posibilidad de modificar las indica-
ciones y se les pidi6 volver a puntuar el grado
de uso apropiado de la cirugia en la escala de
lao.

Los resultados de las puntuaciones individua-
les (primera ronda) alcanzaron un nivel de
acuerdo del 50%; la categoria fertilidad, defi-
nida como el deseo por parte del paciente de
tener descendencia,modifica muy pocas indi-
caciones, y en éstas la modificacién es mini-
ma. Por este motivo se propuso a los panelis-
tas la eliminacion de dicha categoria en la se-
gunda ronda, quedando 588 indicaciones fi-
nales. Tras la reunion de los panelistas
(segunda ronda) el acuerdo aumentd al 65%.
La calificacion de las indicaciones de cirugia
de la HBP en apropiada, dudosa o inapropiada
se realiz6 sobre las puntuaciones de la segun-
da ronda. Siendo las siguientes:

Acuerdo Indeterminado Desacuerdo TOTAL
APropiado .......ccccveeveiiieeiniiieens 156 28 184 (31%)
Inapropiado ........cccceeeeiiiiieneenn. 185 60 245 (42%)
DI [o [0 1Yo R, 42 109 8 159 (27%)
TOTAL e 383 197 8 588
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A continuacién se resumen las conclusiones
mas importantes obtenidas de los estandares
de uso apropiado que indican los factores
que, a juicio de los panelistas, son mas rele-
vantes en la toma de decision sobre intervenir
0 no.

e Comorbilidad: Cuando la comorbilidad es
alta (esperanza de vida menor a un afio) la
tendencia es a no intervenir salvo en situacio-
nes extremas, como son: sepsis uroldgica o li-
tiasis vesical muy sintomatica.

* Intensidad de sintomatologia en pacientes
con HBP. A medida que aumenta la intensidad
de la sintomatologia, la proporciéon de cir-
cunstancias calificadas como apropiadas va
aumentando y simétricamente disminuye la
proporcién de calificaciones inapropiadas.

e Por capitulos: En las situaciones en las que
se presentan los pacientes que padecen HBP
con repercusion clinica relevante o complica-
ciones mas alla de la subjetividad del sinto-
ma, existe acuerdo en que la cirugia es apro-
piada en la mayoria de los casos, lo que ex-
presa mayor certidumbre cientifica sobre los
efectos dafiinos de la obstruccidén secundaria
a la HBP. Por el contrario, cuando no existen
complicaciones la distribucién de las califica-
ciones como apropiada, dudosa o inapropiada
es mas dispersa, con mayor tendencia a ser
inapropiada.

e En el capitulo de sintomatologia aislada,
obtenemos las siguientes conclusiones:

— EI hecho de realizar un estudio de pre-
sion-flujo aumenta la proporcioén de cir-
cunstancias apropiadas.

— Si no se dispone de estudio de presion-flu-
jo, la aceptabilidad de los sintomas es el
parametro en el que se basa el urélogo
para indicar la intervencion en ausencia
de otras pruebas objetivas de obstruccidn.

— La influencia del tipo de sintomas en la
indicacion hace que haya mayor propor-
cion de indicaciones apropiadas cuando
los sintomas son combinacion de irritati-
VOs y obstructivos que cuando son obs-
tructivos s6lo y que cuando sélo son irri-
tativos.

e La categoria fertilidad en la primera ronda
modificé muy pocas indicaciones (3,7%). Estos
resultados reflejan que los urdlogos no consi-
deran la fertilidad como un elemento para la
toma de decisién de una indicacion quirurgi-
ca, probablemente por la edad de los pacien-
tes. Por esta razon, se eliminé la categoria fer-
tilidad en la lista final de indicaciones.

La utilidad de estos estandares de uso apro-
piado puede ser multiple: por un lado, pueden
servir para la elaboracion de guias de practica
clinica que mejoren el uso apropiado, dismi-
nuyan la variabilidad del uso y, consecuente-
mente, mejoren la calidad asistencial. Tam-
bién, comparando los estandares con las his-
torias clinicas de los pacientes a los que se ha
realizado el procedimiento, se puede saber el
porcentaje con que en la préactica este proce-
dimiento se ha realizado por razones apropia-
das, dudosas o inapropiadas. De esta manera
se podréa intervenir para eliminar la realiza-
cion de procedimientos en indicaciones in-
apropiadas, e incentivar aquellos que se reali-
zan por razones apropiadas. Por dltimo, los
estandares de uso apropiado pueden también
utilizarse para determinar las necesidades
del procedimiento, midiendo la prevalencia
de las indicaciones consideradas por el méto-
do como apropiadas en la poblacién, y tenien-
do en cuenta la preferencia de los pacientes.

PROTESIS ENDOVASCULARES
(STENTS) EN EL TRATAMIENTO
DE LA ARTERIOPATIA
PERIFERICA DE LOS MIEMBROS
INFERIORES

IPE-96/08.

Lesiones iliacas

Del anélisis de la informacién obtenida de las
series de casos, que son dificilmente compa-
rables entre si, parece que los tres procedi-
mientos presentan resultados técnicos inicia-
les buenos.

En el seguimiento a largo plazo, los porcenta-
jes de efectividad van disminuyendo entre el
primer y quinto afio. Esta pérdida de efectivi-
dad es superior para la ATP, que al cuarto afio
apenas sobrepasa el 50%, siendo la cirugia y
la PEV aparentemente comparables en este
intervalo de tiempo (65-90%). Este porcentaje
de éxito se mantiene a mas largo plazo con la
cirugia, desconociendo actualmente lo que
sucede con las otras técnicas.

a) Cirugia
En la actualidad, la cirugia convencional es el
tratamiento mas efectivo de:

1. Las estenosis arteriales extensas (de >10
cm de longitud).

Las oclusiones extensas (de >5 cm).

3. Cuando hay una enfermedad arterioscle-
rética aortoiliaca bilateral extensa.
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4. Cuando la estenosis iliaca se acompafa
de otras patologias que precisan cirugia
aortica o iliaca.

5. Cuando las lesiones se localizan en el te-
rritorio infrapopliteo.

6. En agudizaciones de la isquemia cronica
en que las otras técnicas no ofrezcan sufi-
ciente seguridad.

b) Angioplastia transluminal percutanea

1. La angioplastia transluminal percutanea
se debe reservar para aquellos pacientes
con estenosis de menor longitud (de <10
cm) y oclusiones pequefias (de <5 cm).

2. Es una opcidn alternativa en cualquiera
de las otras situaciones (lesiones exten-
sas) en las que estando indicada la cirugia
desde el punto de vista anatémico, ésta no
fuera aconsejable por razones de condi-
cion general del paciente.

3. Se debe usar como técnica complementa-
ria en la implantacion de prétesis endo-
vasculares y tratamiento secundario de
complicaciones y fracasos de todas las
técnicas.

c) Prétesis endovasculares

Las protesis endovasculares pueden estar in-
dicadas como técnica inicial:

1. Para tratar las disecciones oclusivas de la
intima.

2. En las estenosis extensas del territorio
iliaco.

En las oclusiones de las arterias iliacas.

4. Cuando existen desgarros de la intima,
aneurismas focales o placas ulceradas
que pueden predisponer a la emboliza-
cion distal durante la angioplastia trans-
luminal percutanea.

5. Malos resultados tanto iniciales como tar-
dios de la angioplastia.

Los procedimientos endovasculares pueden
estar indicados asociados a la cirugia, en las
lesiones estenosantes proximales y distales al
territorio intervenido quirdrgicamente, y en el
tratamiento de las complicaciones (oclusio-
nes y/o estenosis) tardias de los injertos de
alto riesgo. Ademas, los pacientes con alto
riesgo quirargico, rechazados para la cirugia
convencional, pueden beneficiarse de los pro-
cedimientos endovasculares, ATP y/o PEV.

Esta por determinar si es eficaz el empleo de
las protesis endovasculares en los pacientes
en que estéd indicada la cirugia y si, a largo
plazo, son mas eficaces empleadas inicial-
mente que el uso inicial de la ATP.

Lesiones femoropopliteas

En el territorio femoropopliteo los resultados
de la cirugia son superiores a los de las técni-
cas endovasculares. La ATP se debe reservar
para pacientes con estenosis Unicas de hasta
5 cm de longitud, y en oclusiones de hasta 3
cm de longitud, siempre que no afecten al ori-
gen de la arteria femoral o a la porcion distal
de la arteria poplitea.

Las protesis endovasculares se deberian usar
exclusivamente cuando se produzca una
oclusién aguda del vaso durante la realiza-
cion de una ATP.

Conclusiones

1. Enlaactualidad, con la evidencia cientifi-
ca disponible no es posible establecer clara-
mente la mayor o menor efectividad de las
técnicas endovasculares frente a la cirugia
convencional. Existen pocos estudios de cali-
dad en los que se hayan ensayado las distin-
tas técnicas en grupos de pacientes compara-
bles, en condiciones controladas.

2. Con carécter general, la enfermedad arte-
rial periférica cuya Unica expresion clinica
sea la claudicacion intermitente debe ser
abordada con tratamiento conservador que
incluya la interrupcion del habito de fumar y
un programa de ejercicios controlados. Si la
claudicacién no mejora tras un periodo de al
menos 6 meses y/o aparecen signos de isque-
mia critica (Glceras, dolor en reposo), se debe
plantear el abordaje intervencionista mecani-
co con cualquiera de las modalidades dispo-
nibles: ATP, PEV, cirugia convencional.

3. El pronéstico de las lesiones y su respues-
ta al tratamiento intervencionista guarda es-
trecha relacién con:

— EI tipo de lesiones tratadas (indicacion,
longitud, namero, extension).

— Las caracteristicas del paciente (perfusion
distal, diabetes, hipertensién, consumo de
tabaco).

— Los métodos de seguimiento (permeabili-
dad primaria o secundaria, métodos de
valoracion).
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El prondstico y los resultados son peores
cuanto mas distal y extensa sea la lesion.
También responden peor las oclusiones que
las estenosis. La influencia negativa de estas
circunstancias anatémicas es mucho mas
patente con las técnicas endovasculares per-
cutaneas (ATP y PEV) que con la cirugia con-
vencional. El caracter estenosante u oclusivo
de las lesiones es s6lo determinante en las
técnicas endovasculares. Los resultados en la
cirugia comparandolos con las otras técnicas
son tanto mejores cuanto mas distales son
las lesiones, ya que la experiencia con las téc-
nicas endovasculares es peor en el territorio
distal a la poplitea.

4. Aun siendo imposible en la actualidad es-
tablecer la efectividad relativa de las tres téc-
nicas basadas en la evidencia cientifica, exis-
te cierto consenso entre los expertos para
atribuir un papel a cada una de las técnicas,
como hemos expuesto anteriormente.

Recomendaciones

1. Laevaluacion de la eficacia y efectividad
de las prétesis endovasculares como trata-
miento de la arteriopatia periférica de los
miembros inferiores se encuentra en una fase
inicial. Por ello, es importante continuar su
evaluacion y realizar la introduccion de estas
tecnologias de manera coherente a los resul-
tados que se vayan obteniendo.

En consecuencia, es necesario disponer de es-
tudios bien disefiados sobre la eficacia clini-
ca, evaluacién econémica y formas de organi-
zacién y provision para la introduccién e im-
plementacion de estas técnicas en el Sistema
Nacional de Salud.

2. Es necesario realizar ensayos clinicos
controlados que comparen la ATP con las pro-
tesis endovasculares para el tratamiento de la
arteriopatia periférica de miembros inferio-
res, para poder establecer las indicaciones
precisas de esas técnicas.

3. Los estudios deben realizarse en condi-
ciones en que se asegure la comparabilidad
entre los pacientes incluidos en el estudio,
mediante la randomizacién, la seleccion de
casos y controles y las posteriores correccio-
nes de los factores de confusién o interaccion.

Por todo ello, seria conveniente unificar los cri-
terios clinicos, los criterios de mejoria tras la
intervencion, asi como las poblaciones de ries-
go, con el fin de realizar estudios comparativos
que nos permitan mejorar nuestros criterios
para decidir el procedimiento mas eficaz. Cree-

mos que una base para la unificacion de crite-
rios pueden ser los consensos americano y eu-
ropeo para el tratamiento de la enfermedad ar-
terial periférica de las extremidades inferiores.

4. Para conocer si la introduccién de las téc-
nicas endovasculares en el Sistema Nacional
de Salud espafiol es adecuada y para la reali-
zacion de los estudios citados es necesaria la
coordinacion de todos los profesionales inte-
resados. Esto debe llevarse a cabo mediante la
creacion de un registro de todas las interven-
ciones que utilicen las proétesis endovascula-
res para el tratamiento de la arteriopatia peri-
férica, dentro de un protocolo de investiga-
cion, el cual establecera el formato de registro
teniendo en cuenta las variables relevantes
para la evaluacidn de las técnicas.

5. Razones de seguridad, efectividad y ética
en la préactica de las técnicas endovasculares
hacen exigible la existencia de un grupo meé-
dico-quirdrgico multidisciplinario con forma-
cion especifica en patologia vascular, adecua-
damente entrenado y cualificado, y con capa-
cidad para resolver las complicaciones y fra-
casos tanto de los abordajes endovasculares
como de los quirurgicos.

6. La puesta en marchay ejecucion de todas
estas recomendaciones soélo sera posible si se
realiza un proceso de acreditacién de Unida-
des Hospitalarias que exija una composicion
de los equipos, organizacion, cualificacion y
entrenamiento adecuados para garantizar la
mayor seguridad, efectividad y eficiencia po-
sibles. Por ultimo, las recomendaciones que
se realizan en este informe estan elaboradas
en un momento determinado y con la eviden-
cia cientifica disponible en la actualidad, y
podran ser modificadas si se producen nue-
vos hallazgos de relevancia cientifica.

IPE-97/09. EFICACIA DE LA VACUNA
MENINGOCOCICA
DE POLISACARIDO CAPSULAR

DEL GRUPO C

El presente informe ha sido realizado por la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias del Instituto de Salud Carlos lll, en res-
puesta a la solicitud realizada por la Direc-
cion General de Salud Publica del Ministerio
de Sanidad y Consumo. El informe consiste
esencialmente en una revision sistemética de
la literatura cientifica sobre los efectos, inten-
sidad y duracion de la respuesta seroldgica,
eficacia clinica, efectividad y seguridad de la
vacuna meningocadcica de polisacarido capsu-
lar del grupo C.
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Tras una breve descripcion introductoria so-
bre la enfermedad meningocdcica, las carac-
teristicas de su incidencia en Espafa, los me-
canismos de transmision y la adquisicion de
inmunidad, se valora su eficacia, efectos ad-
versos, duracién y efectos de la revacunacion.

Se presentan las caracteristicas de los princi-
pales estudios revisados en tablas y una des-
cripcion estructurada y comentada de los ar-
ticulos en formato de fichas.

Objetivos

Este informe consiste esencialmente en una
revision sistematica de la literatura cientifica
sobre los efectos, intensidad y duracién de la
respuesta seroldgica, asi como sobre la efica-
cia, efectividad y seguridad de la vacuna me-
ningocécica de polisacarido capsular del gru-
po C.

Métodos

Busqueda en repertorio MEDLINE en el perio-
do 1970-1996. Busqueda especifica de ensayos
clinicos aleatorizados y estudios de interven-
cion prospectivos en humanos con vacunas
de polisacaridos capsulares de meningococo
en el mismo repertorio y periodo. Analisis cri-
tico de literatura cientifica y sintesis de evi-
dencia.

Resultados

La vacuna de polisacarido capsular del sero-
grupo C es considerada segura y ha mostrado
una eficacia superior al 85% en adultos y ni-
Aos mayores, 70% (IC 95%: 5-91%) en nifios
menores de 5 afios y 55% (IC 90%: 14-76%) en
nifios de 2-3 afios. La vacuna no se ha mostra-
do eficaz en nifios menores de 2 afos. La du-
racion de niveles de anticuerpos protectores
disminuye con la edad. La proporcion de ni-
fAos menores de 6 afios efectivamente protegi-
dos al afio de la vacunacion es baja. La vacu-
nacién no limita la respuesta serolégica de
vacunaciones ulteriores.

Conclusiones

La vacuna meningocécica de polisacarido
capsular del serogrupo C esta indicada en
adultos y nifios mayores de 2 aflos como pro-
teccién contra la enfermedad meningocdcica
causada por este serogrupo en situaciones de

alto riesgo de enfermedad. La escasa protec-
cion que ofrece la vacuna en los menores de
2 afios, la limitada eficacia en menores de
5 afios y la corta duracion de la inmunidad
que confiere a estas edades, hacen que la va-
cunacion rutinaria no esté recomendada y
que la vacuna se use fundamentalmente en
el control de brotes epidémicos causados por
serogrupo C.

Palabras clave
Infeccién meningocécica. Vacunaciéon. Vacu-

na bacteriana. Neisseria Meningitidis. Eficacia
y efectividad vacunal.

IPE-97/10. TOMOGRAFIA POR EMISION
DE POSITRONES (PET)
EN ONCOLOGIA CLINICA
NO NEUROLOGICA
Objetivos

Se recogen los resultados de una revision de
la literatura cientifica sobre la eficacia diag-
noéstico de la PET en algunas condiciones on-
cologicas, exceptuando los tumores cerebra-
les. Se han analizado los parametros diagnos-
ticos de sensibilidad (Se), especificidad (Sp) y
exactitud diagnostico, en comparacion (cuan-
do ha sido posible) con otras tecnologias de
imagen alternativas.

Métodos

Analisis critico de la literatura y sintesis de la
evidencia. Se han tenido en cuenta los datos
suministrados en un informe de la VHA (Vete-
rans Health Administration) que considera
las publicaciones hasta el afio 1995. En la
AETS se han analizado los datos hasta 1996,
utilizando MEDLINE y HEALTHPLAN. En am-
bos casos se han clasificado los trabajos se-
gun criterios de la MBE (Medicina Basada en
la Evidencia), seleccionandose solo los que
aportan datos primarios (minimo: 12 casos), y
no las revisiones. Se consideré también una
revision no sistematica, realizada por Rigo y
colaboradores.

Resultados

Hasta ahora, el uso de la PET en la rutina on-
coldgica no esta bien establecido. No existen
articulos sobre resultados para el enfermo y
sobre su impacto econémico-social: la mayor
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parte de las publicaciones se centran funda-
mentalmente en la eficacia diagndsticos, y
presentan defectos metodoldgicos que impi-
den realizar un metaandlisis. De acuerdo con
una escala de MBE (Medicina Basada en la
Evidencia), la clasificacion de los trabajos pu-
blicados no dio ninguna puntuacién mayor
que C. De entre los registros analizados por la
VHA y la AETS se seleccionaron 72 y 31, res-
pectivamente, y solo se incluyeron 36 y 20 ar-
ticulos por estas agencias.

En cancer de cabeza y cuello (recurrencias), la
sensibilidad y especificidad de la PET vario en-
tre el 94-88% y el 100-43%, respectivamente,
comparada con la TAC, que dio sensibilidades
del 92-25% y especificidades del 75-50%, sien-
do el nimero de casos incluidos muy reducido.

En el cancer colonrectal (recurrencias) los va-
lores de sensibilidad y especificidad de la PET
fueron 92 y 100%, comparados con la RM/TAC,
que fueron del 78 y 100%, respectivamente; en
la situacion de diagnéstico de metastasis he-
paticas la sensibilidad para la PET fue del 93%
y la especificidad del 57%, y para la RM/TAC
del 100y 80-14%, respectivamente.

En el caAncer de mama la PET alcanzé en el
diagnostico de enfermedad primaria 91-67%
para la sensibilidad y 100-83% para la especi-
ficidad, comparada con la Mamografia/Eco-
grafia: 88 y 16%, respectivamente. Para el
diagnostico de metastasis axilares, las cifras
fueron para la PET de 100-75% (Se) y 100-25%
(Sp), comparadas con la exploraciéon clinica
(58 y 85%).

En el cancer de pulmon (diagnostico de enfer-
medad 1.9), los resultados fueron del 100-83%
y del 90-57% (Se/Sp), no existiendo compara-
cion con otras tecnologias; en la deteccion de
metastasis regionales, las cifras fueron 100-
76% (Se) y 100-86% (Sp), respectivamente,
comparadas con la TAC: 81-65% y 94-56%. En
los nédulos pulmonares solitarios, los resul-
tados fueron del 100-93% (Se) y del 88-78%
(Sp), comparados con la biopsia por aspira-
cion: 81% para la sensibilidad y del 100% para
la especificidad.

La PET puede dar unos valores de sensibilidad
(95 a 92%) y especificidad (90 a 82%) acepta-
bles para la diferenciacion de cancer de pan-
creas respecto a la pancreatitis crénica,segun
sugiere la revision no sistematica de Rigo et
al., aunque no existen estudios comparativos.
En la deteccidon de metastasis de melanomas,
tampoco existen estudios comparativos; los
valores de sensibilidad/especificidad de la
PET son 100-73 y 100-77%, respectivamente.
En el diagndstico de cancer de ovario, los va-

lores de la PET fueron de 89% (Se), compara-
da con la TAC, que dio un 72%; en la situa-
cion clinica de recurrencias la PET vari6 entre
94-55 y 100-88% (Se/Sp) frente a la TAC (Se:
55%; Sp: 75%) y frente a marcadores tumora-
les (Se: 73%; Sp: 100%).

Conclusiones

La baja calidad metodoloégica de los trabajos
analizados y el escaso numero de casos no
permiten obtener conclusiones definitivas so-
bre la contribucién relativa de esta técnica en
el manejo del paciente oncoldgico. Sin embar-
go, su fundamento fisiopatoldgico es atractivo
y parece una técnica prometedora. La PET pa-
rece ofrecer mayores posibilidades en el esta-
diaje de cancer de pulmon y en el diagnostico
de no6dulos pulmonares solitarios. En el pri-
mer caso, la PET es superior en sensibilidad y
especificidad a la TAC; en el segundo, la PET
fue superior en sensibilidad a la biopsia por
aspiracion. Mientras no se realicen ensayos
clinicos controlados, la PET ha de seguir sien-
do considerada como una técnica en evalua-
cion, por lo que se propone la realizacion de
ensayos adecuadamente disefiados para cada
una de las situaciones clinicas donde se pre-
suma una mayor utilidad.

Palabras clave

PET. Emision por Tomografia de Positrones.
Oncologia. Tumores. Eficacia diagnoéstica.
Sensibilidad diagnoéstico. Especificidad diag-
néstico. Exactitud diagnéstico.

RADIOCIRUGIA
ESTEREOTACTICA:
INDICACIONES Y SITUACION
EN ESPANA

IPE-97/11.

Este informe tiene por objetivo la actualiza-
cion de las indicaciones y resultados de la Ra-
diocirugia Estereotactica, una tecnologia
emergente para el tratamiento de malforma-
ciones arteriovenosas y tumores cerebrales. El
origen de este informe es un trabajo original
realizado por los doctores M. A. Pérez Espejo,
L. D. Lunsford, S. Somaza, D. S. Kondziolka y
M. Poza. Dicho informe revisa la literatura
cientifica recuperada en MEDLINE y la apor-
tada por la compaifiia «Electa Instrumentas»
hasta 1995 sobre los resultados de la Radioci-
rugia Estereotéactica en las principales indica-
ciones. Asimismo, se aporta informacion su-
ministrada por los debates, presentaciones y
conclusiones del Tercer Congreso de la «In-
ternational Stereotactic Radiosurgery So-
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ciety», celebrado en Madrid del 25 al 28 de ju-
nio de 1997.

La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sa-
nitarias ha revisado y actualizado dicho tra-
bajo original, mediante buisqueda en MEDLI-
NE durante el periodo 1996-1997, referida a
las indicaciones y los resultados del uso de RC
en metastasis cerebrales, una indicacidon en
claro crecimiento. Se han revisado documen-
tos e informes de instituciones y otras agen-
cias de evaluacion, muy especialmente los in-
formes elaborados por ECRI, la Oficina Téc-
nica d’Avaluacio6 de Tecnologia Médica de Ca-
talufa, el Ministerio de Sanidad y Consumo,
la CCOHTA de Canada, el Health Council of
the Netherlands y el Australian Institute of
Health and Welfare. Igualmente se presenta
informacioén del contexto espariol, facilitado
por la Sociedad Espafiola de Radiocirugia, so-
bre la actividad de las unidades en funciona-
miento, los criterios para el desarrollo de di-
cha actividad en condiciones de excelencia y
las previsiones para el desarrollo de esta pres-
tacion asistencial.

La radiocirugia estereotactica es un método
que permite aplicar una dosis elevada de ra-
diacion en un volumen concreto y localizado
espacialmente de forma que se minimice la
irradiacion de los tejidos sanos circundantes.
Se utiliza principalmente en el tratamiento
de lesiones intracraneales de pequefio volu-
men (principalmente MAV y tumores) cuyo
abordaje quirdrgico resulta muy dificil o su-
pone un riesgo excesivo para el paciente.

La fijacion de un marco estereotéctico al cra-
neo del paciente permite el establecimiento
de un sistema de coordenadas reproducible
para la localizacion precisa de las lesiones y
el tratamiento. El punto clave de la radiociru-
gia es la division de una gran dosis de radia-
cién en muchos pequefios componentes para
que todos éstos hagan interseccion en el lu-
gar del volumen cerebral que queramos tra-
tar.

La radiacién puede ser aplicada mediante dis-
tintos sistemas: GK, LINAC modificado o
bomba de particulas producidas en un ciclo-
tron. El elevado coste de los sincrociclotrones
y la complejidad de su manejo limitan esta
ultima técnica a muy pocos centros en todo el
mundo.

La efectividad de los tratamientos de RC de-
pendera del control preciso de todas las fuen-
tes posibles de error en la localizacion de la
lesidn con las técnicas de imagen, la fijaciéon
precisa del marco craneal al paciente, la pla-
nificacion apropiada, la exacta identificacion

del isocentro de la lesién y la intensidad de la
radiacion proporcionada. Para minimizar es-
tos errores se precisa personal altamente es-
pecializado y con experiencia, el equipamien-
to de diagndstico, localizacion y tratamiento
necesario y adoptar las recomendaciones téc-
nicas establecidas y un programa continuo de
control de calidad de cada uno de los procedi-
mientos utilizados.

La eficacia de los dos sistemas mas emplea-
dos de RC (GK y LINAC) en el tratamiento de
MAYV y tumores es similar, si bien en varias de
las indicaciones no existe aun suficiente in-
formacion para poder evaluar la distinta efec-
tividad de estas modalidades de tratamiento.

En la mayoria de las indicaciones, la alternati-
va a la radiocirugia son los procedimientos
neuroquirdrgicos que requieren una craneo-
tomia (cirugia convencional o microcirugia) y
que pueden utilizar también técnicas estereo-
tacticas. La neurocirugia, la microcirugia y la
radioterapia externa convencional contindan
siendo las principales modalidades de trata-
miento para las lesiones intracraneales y
constituyen la referencia principal de compa-
racion de resultados de las técnicas radioqui-
rdrgicas. Se use 0 no equipamiento estereo-
tactico, la reseccion quirdrgica de una lesion
intracerebral tiene riesgos para el paciente
(riesgos de la anestesia, complicaciones qui-
rargicas generales y la posibilidad de originar
dafio a tejido cerebral normal o a los nervios
craneales) y costes mas elevados (fundamen-
talmente, estancia hospitalaria mucho mas
larga).

La evaluacion de los resultados de la radioci-
rugia se ve limitada por la baja calidad de la
evidencia proporcionada por el tipo de estu-
dios realizados (mayoritariamente descrip-
cion de series de casos), la incompleta des-
cripcion de las caracteristicas de los pacien-
tes y lesiones tratadas, la heterogeneidad de
los estudios respecto a la seleccién de casos
incluidos, y la duracion del periodo de laten-
cia desde el tratamiento a la medicion del re-
sultado y la distinta definicidn de resultado y
valoracion del éxito o fracaso terapéutico uti-
lizada.

Desde 1991 a junio de 1996 se han tratado, en
seis Unidades de Radiocirugia, 1.996 casos
que corresponden a malformaciones arterio-
venosas (35%), neurinoma del acustico (22%),
meningioma (19%), metéastasis (12%), otros
tumores y tratamientos funcionales (12%). En
este momento existen en Espafia once unida-
des operativas de radiocirugia y, al menos,
tres en fase de montaje.
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No se dispone de datos fiables sobre la inci-
dencia y prevalencia del conjunto de situacio-
nes clinicas referidas como posibles indica-
ciones de RC en Espafia. En el periodo 1994-
1996 se realizaron un numero creciente de in-
tervenciones (entre 600 y 800 al afo). En el
afio 1997 se puede llegar a méas de 20 casos
intervenidos por millén de habitantes.

Estimaciones del volumen de pacientes sus-
ceptibles de tratamiento con RC realizadas en
otros paises desarrollados (EE.UU., Canada,
RU, Australia, Paises Bajos),obtienen un rango
de valores de 5 a 11 casos por millén en MAV
y de 7 a 12 casos por millén en tumores pri-
marios. Si aplicamos estos valores a la pobla-
cion espafola, el rango de casos susceptibles
de tratamiento al afio seria de 468 a 897. Si a
estas indicaciones les afiadimos otras en las
que existe una mayor incertidumbre sobre la
efectividad de la RC (metéastasis cerebrales,
funcionales), el volumen de pacientes puede
incrementarse de manera muy importante
(700 a 2.300 pacientes anuales).

La RC es un procedimiento en rapido desarro-
llo, constituye una tecnologia emergente que
va ampliando las areas de aplicacion y que
exige una evaluacién continua, especialmen-
te de los resultados a largo plazo. La protoco-
lizacién y estandarizacion de los procedi-
mientos de RC y de los métodos de evalua-
cion permitiran avanzar en el conocimiento
sobre la eficacia y efectividad en las distintas
areas. El registro sistematico de la informa-
cion de cada uno de los pacientes y de la apli-
cacion y resultados de la RC facilitara el pro-
ceso de evaluacion. En cada una de las indica-
ciones revisadas permanecen importantes in-
certidumbres, especialmente en el caso de las
metastasis y tratamientos funcionales.

El incremento en el nimero de unidades que
facilitan el acceso al tratamiento, el aumento
en la formacién y experiencia de los equipos
multidisciplinarios y la mejora en el conoci-
miento de la técnica hacen pensar en un in-
cremento de los procedimientos, al menos, si-
milar al observado en los ultimos afios (8-
16%). Sin embargo, por la experiencia acumu-
lada por los centros instalados en Espafia, es
posible proporcionar tratamiento en determi-
nadas condiciones de organizacion y disponi-
bilidad de recursos a un volumen de pacien-
tes entre 100 y 300 al afio por centro. Depen-
diendo de este volumen de actividad, la de-
manda actual y la esperada en los préximos
afnos, incluyendo las indicaciones en las que
mas evidente es el beneficio obtenido por los
pacientes tratados con RC, podria ser satisfe-
cha en condiciones de calidad por unas 10

unidades instaladas en el Estado espafiol. Pa-
rece razonable y previsible que los servicios
de neurocirugia de ambito regional con una
poblacion de referencia de tamafio suficiente
puedan ofrecer esta prestacion terapéutica.

El incremento en el nimero de unidades ins-
taladas por encima de la demanda esperada
puede conducir a situaciones de elevada in-
eficiencia, con altos costes por paciente trata-
do y dificil mantenimiento de calidad asisten-
cial. La concentracion de la atencidn en pocos
centros de excelencia permite amortizar los
costes de formacion y de los equipos instala-
dos, actualizando y manteniendo los mas al-
tos niveles de calidad posibles, y logra mi-
nimizar los costes por paciente tratado.

PROTESIS ENDOVASCULARES
(STENT GRAFTS)

EN EL TRATAMIENTO

DE LOS ANEURISMAS

DE AORTA ABDOMINAL

IPE-97/12.

Los objetivos del informe son:

Producir una sintesis ordenada acerca del co-
nocimiento existente sobre la seguridad y efi-
cacia de las prétesis endovasculares con in-
jerto (PEVIs) en el tratamiento de los AAA de
naturaleza arteriosclerética.

Establecer una serie de recomendaciones res-
pecto del uso apropiado de esta tecnologia en
el contexto espafiol:

1. La implantacion de PEVIs para el trata-
miento de las AAA se presenta como una tec-
nologia terapéutica viable y prometedora con
aceptables resultados iniciales.

2. Esta tecnologia estid aun lejos de alcan-
zan un cierto nivel de estabilidad por la apari-
cion de constantes cambios en los dispositi-
vos y en la instrumentacion para la implanta-
cion.

3. En el momento actual existe una inciden-
cia no desdefiable de fracasos y complicacio-
nes relacionados con la prétesis, la curva de
aprendizaje y el sistema de implantacion.

En algunos casos ello obliga a realizar una
conversion del tratamiento a cirugia conven-
cional, hecho que condiciona una incidencia
de morbi-mortalidad superior a la que se da
en la cirugia electiva no complicada del AAA.

4. No se han realizado ensayos clinicos con-
trolados que comparen el valor de esta técni-
ca frente a la cirugia convencional, por lo que
resulta dificil establecer el valor o contribu-
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cion relativa de este nuevo método terapéuti-
co frente al establecido y conocido.

Dada esta situacioén, seria deseable la realiza-
cion de dos tipos de estudios:

a) Andlisis sobre seguridad y eficacia de la
técnica endovascular en pacientes con
AAA con criterios de indicacion terapéuti-
ca en los que la presencia de determina-
das circunstancias (comorbilidad, cirugia
previa) contraindique la cirugia conven-
cional: estudio prospectivo y multicéntrico de
casos con seguimiento observacional compa -
rando con controles no operados.

b) Analisis sobre seguridad y eficacia de la
técnica endovascular comparada con la
cirugia convencional en pacientes con
AAA sin contraindicacion o limitacién
quirdrgica en poblaciones similares: ensa -
yo clinico asignando de modo aleatorio a los
pacientes a una u otra técnica.

5. Los cortos periodos de seguimiento de pa-
cientes en las series clinicas publicadas de-
terminan una ausencia de conocimiento so-
bre resultados a medio (5 afios) y largo (10
anos) plazo, lo que obliga a aceptar un alto ni-
vel de incertidumbre y cautela a la hora de
proponer esta tecnologia como alternativa a
las existentes.

6. En el momento actual no existe evidencia
cientifica que avale la modificacion de los cri-
terios de tamafio y tasa de crecimiento del
AAA para indicar la cirugia electiva. Conse-
cuentemente, la disponibilidad de una técni-
ca nueva dirigida al mismo fin no deberia mo-
dificar dichos criterios, por mas que por sus
caracteristicas sea mas facilmente generali-
zable.

Recomendaciones

1. La implantacion de las PEVIs en los AAA
debe tener un uso restringido y controlado
bajo condiciones que garanticen el cumpli-
miento de dos objetivos:

« La mayor seguridad y eficacia de este pro-
cedimiento.

« La obtencidn de una informacién y conoci-
miento de solidez y calidad cientifica acre-
ditable con arreglo a estandares general-
mente aceptados.

2. En tanto no se disponga de un mayor co-
nocimiento sobre la seguridad y eficacia de
las PEVIs en el tratamiento de los AAA no de-
beria autorizarse su empleo generalizado en
los sistemas de asistencia sanitaria.

3. El uso restringido y con finalidad evalua-
dora mencionado, obliga al disefio y aplica-
cion de un protocolo de estudio en el que
consten de modo explicito los criterios de in-
clusion y exclusion de los pacientes, asi como
las variables de interés relativas al paciente y
al procedimiento, las medidas de seguimiento
y los resultados que habran de ser obligato-
riamente recogidos. A titulo orientativo, se
proponen los criterios y registros que figuran
en los apéndices 1y 2 de este informe.

4. Este procedimiento s6lo podra realizarse
en centros sanitarios en los que, ademas de
comprometerse a la adhesion al protocolo, se
cumplan unos requisitos de dotacion en in-
fraestructura, en material y en capacidad
profesional acreditada para realizar tanto las
técnicas de implantacion de las PEVIs como
las de cirugia convencional.

5. La autorizacion y supervision del uso res-
tringido y controlado de las PEVIs en AAA, por
parte de la autoridad sanitaria que correspon-
da, deberian tener lugar mediante un procedi-
miento explicito y conocido fundamentado en
la mejor evidencia cientifica disponible y con el
asesoramiento del juicio de expertos represen-
tativos de la comunidad cientifico-profesional.

IPE-98/13. CIRUGIA DE LA EPILEPSIA

1. La epilepsia es una enfermedad cronica
del SNC que afecta a una importante propor-
cién de la poblaciéon (prevalencia 3-9 por
1.000, incidencia 30-50/100.000), y puede
afectar gravemente el desarrollo psicosocial y
la calidad de vida de los pacientes. La epilep-
sia es un area de investigaciéon neuroclinica
de enorme interés, en la que se estan produ-
ciendo importantes avances recientes (genéti-
ca, neuroquimica, neurofisiologia, diagnostico
por imagen, nuevos antiepilépticos, cirugia).

2. Se havalorado que en un 10 a un 30% de
los pacientes con epilepsia no se logra contro-
lar las crisis epilépticas. Aunque no existe una
definicién consensuada ni unos criterios
aceptados universalmente, la epilepsia far-
macorresistente seria aquella correctamente
diagnosticada que presenta un control insa-
tisfactorio de las crisis (impacto sobre la cali-
dad de vida del paciente), con el empleo de
los farmacos antiepilépticos disponibles en
monoterapia y en las combinaciones razona-
blemente posibles, a dosis maximas que no
ocasionen efectos secundarios incapacitan-
tes, siendo administrados mediante ensayos
terapéuticos correctos durante un tiempo su-
ficiente para estar seguros de su ineficacia.
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3. El concepto de cirugia de la epilepsia se
refiere a aquellas intervenciones quirudrgicas
realizadas sobre el sistema nervioso con el fin
de controlar totalmente las crisis o reducir
significativamente su aparicién en pacientes
con epilepsia farmacorresistente.

El reciente aumento en el interés por la ciru-
gia de la epilepsia se atribuye, entre otros fac-
tores, a los avances en las técnicas de neuro-
imagen y de monitorizacion con video-EEG, al
mejor entendimiento de las bases anatomicas
y fisiopatoldgicas de las epilepsias sintomati-
cas y de ciertos sindromes epilépticos infanti-
les catastroficos, y a la mayor seguridad en la
intervencidn quirdrgica debido a los avances
técnicos y a una adecuada seleccion de pa-
cientes.

4. El objetivo final de la intervencion es lo-
grar una mejoria de la calidad de vida del pa-
ciente. El objetivo de la evaluacion prequirtr-
gica es identificar un foco epileptdgeno Unico
bien localizado como origen de las crisis, de
forma que la intervencién quirdrgica pueda
ofrecer buenos resultados en el control de las
crisis sin causar defectos neurolégicos o cog-
nitivos adicionales inaceptables.

5. El protocolo de seleccién de pacientes
para la indicacion quirudrgica debe perseguir
maximizar los resultados con el minimo ries-
go para los pacientes. La adecuada seleccién
de candidatos para la cirugia depende de la
correcta identificacion de epilepsias que pue-
dan ser controladas mediante la cirugia. La
intervencion de sindromes epilépticos reseca-
bles quirdrgicamente (epilepsia del 16bulo
temporal, lesiones aisladas, crisis infantiles
catastroficas, algunas epilepsias generaliza-
das secundarias) debe estar justificada por la
gravedad e impacto de la enfermedad en el
desarrollo psicosocial o en la realizacion de
las actividades de la vida diaria del paciente.
Un alto potencial de mejora en el control de
las crisis y buenas expectativas de mejora en
la calidad de vida deben ser claros para justi-
ficar los riesgos de la intervencion.

6. No existe un consenso establecido sobre
los protocolos de seleccién de pacientes para
su valoracion prequirudrgica, sobre la mejor
estrategia diagndstica ni sobre el abordaje
quirdrgico mas apropiado para cada indica-
cion.

7. La evidencia de la eficacia de la cirugia
de la epilepsia proviene de la descripcion de
series de casos. La comparacion de resultados
entre los estudios realizados en diferentes
paises plantea grandes dificultades, debido a
la gran heterogeneidad de las indicaciones,

tiempo de seguimiento, técnicas quirdrgicas
utilizadas, criterios de seleccidon de pacientes,
cambios en el tiempo en los procedimientos y
medicion de resultados.

En la actualidad se logran buenos resultados
con ciertas técnicas en pacientes selecciona-
dos, y estos resultados se obtienen con una
menor agresividad en el estudio preoperato-
rio y un menor riesgo de secuelas y efectos
adversos debidos a la intervencion.

En el corto plazo, la cirugia de la epilepsia re-
duce la frecuencia de las crisis (resultado fun-
damental analizado) en todos los grupos de
pacientes, aunque de forma muy variable se-
gun situacion clinica y tipo de intervencion.
Especialmente buenos son los resultados en
pacientes con epilepsia del 16bulo temporal y
con lesiones localizadas (lobectomia tempo-
ral y lesionectomia) (67-69% sin crisis), con
seguimientos de 1 a 2 afios. En la epilepsia ex-
tratemporal los resultados son peores (45%
sin crisis).

Los datos a largo plazo disponibles sugieren
que los resultados de la cirugia en pacientes
con esclerosis temporal mesial, a pesar de su
elevada eficacia a corto plazo, empeoran con
el tiempo (50-68% sin crisis). Se observan ele-
vados porcentajes de recaida al afio (14%). La
mayoria de las crisis recurrentes tras la ciru-
gia son similares a las crisis prequirdrgicas, la
probabilidad de que contintden es del 80% y la
probabilidad de que lleguen a ser farmacorre-
sistentes es del 85%, cuando la recurrencia
sucede antes del afio, y del 50%, cuando suce-
de mas tarde.

La medicion de resultados se ha basado fun-
damentalmente en la disminucién de la fre-
cuencia de crisis tras la intervencion y existe
poca evidencia de los efectos a largo plazo de
la cirugia (complicaciones, morbilidad y mor-
talidad) y del impacto global de la interven-
cion en la calidad de vida de los pacientes y
en su integracion social.

Se ha estimado que un 5-15% de los pacientes
son reintervenidos. En el 37-63% de los pa-
cientes la reintervencién logra controlar las
crisis, dependiendo del tipo de procedimiento
quiruargico y del 16bulo afectado.

8. Asumiendo los valores de incidencia y
prevalencia obtenidos en paises desarrollados
y los porcentajes de pacientes con farmaco-
rresistencia en los que se indica intervencion
quirdrgica, se estima que, en Espafa, 75 a 300
casos nuevos al afio serian susceptibles de in-
dicacién quirdrgica. A estos pacientes habria
que afadir los casos prevalentes acumulados
(1.000 a 5.000) que podrian beneficiarse de la
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cirugia. Algunas estimaciones valoran que en
la actualidad unos 1.500 pacientes epilépticos
podrian beneficiarse en Esparfia de la indica-
cion quirdrgica.

9. En conjunto, el nimero de pacientes con
epilepsia farmacorresistente intervenidos en
Espafia no es superior a los 100-150 pacientes
al afo, si bien muchos de ellos no serian clasi-
ficados como pacientes con epilepsia esencial
0 primaria, y no se podria hablar de cirugia de
la epilepsia en sentido estricto. La actividad
se concentra fundamentalmente en Madrid y
Barcelona, a donde son referidos gran parte
de los pacientes. En general, se puede hablar
de un déficit de recursos dedicados a esta al-
ternativa de tratamiento quiruargico, lo que
conduce a una infrautilizacion de esta opcion
terapéutica.

10. El proceso de capacitacion profesional y
la curva de aprendizaje es altamente depen-
diente del volumen de actividad realizada, por
lo que el logro y mantenimiento de la exce-
lencia en la cirugia de la epilepsia exigen un
nivel de actividad minima, que lleva a pensar
en la necesidad de concentrar en pocas uni-
dades la demanda actual, de forma que al-
cancen las cifras 6ptimas de rendimiento y se
pueda garantizar la maxima calidad de los
procedimientos de valoraciéon quirdrgica y del
propio acto quirdrgico. Una unidad de cirugia
de la epilepsia dotada con los recursos nece-
sarios puede obtener un alto rendimiento, lle-
gando a intervenir 50 a 100 pacientes al afio.
Este volumen de intervencion se encuentra
muy alejado en la actualidad de los niveles de
actividad de los centros espafioles.

Recomendaciones

La reciente aparicion de la cirugia de la epi-
lepsia, la escasa informacion sobre su efecti-
vidad a largo plazo, y la incertidumbre sobre
la utilizacion mas apropiada de los procedi-
mientos diagnésticos y el mejor abordaje
para cada indicacidn, hacen que exista un dé-
ficit de cobertura y apoyo a su desarrollo y
una escasez de profesionales interesados y
capacitados para ofertar estos procedimien-
tos. La escasa difusién entre los profesionales
sanitarios, incluso especialistas, de las posi-
bles indicaciones del abordaje quirdrgico y la
escasa experiencia en el diagnéstico y segui-
miento de la epilepsia a largo plazo han con-
dicionado una infrautilizacion del tratamien-
to quirdrgico. La escasez de unidades especia-
lizadas, las dificultades para su consolidacién
y el consumo de recursos necesarios para
proveer el tratamiento han frenado el desa-

rrollo de la oferta y demanda de esta presta-
cion quirdrgica.

La distribucién en el territorio nacional de los
recursos disponibles para la aplicacion de ci-
rugia de la epilepsia es muy desigual, y la ac-
tividad se concentra fundamentalmente en
Madrid y Barcelona, a donde son referidos
gran parte de los pacientes. En general, se
puede hablar de un déficit de los recursos de-
dicados a esta alternativa de tratamiento qui-
rargico, lo que ha conducido a una infrautili-
zacion de esta opcion terapéutica.

Teniendo en cuenta la situacién descrita, se
establecen las siguientes recomendaciones:

1. Se deben invertir recursos en la investiga-
cion de los protocolos de valoracion prequi-
rurgica y de seleccidon de pacientes, de forma
que se avance en el conocimiento sobre la
utilidad clinica de complejos, invasivos y cos-
tosos procedimientos diagnésticos y se deter-
minen las estrategias mas eficientes de valo-
racion prequirdrgica y de indicacién apropia-
da. De la misma forma, se deben establecer
protocolos de investigacion de los resultados
de la cirugia a medio y largo plazo, asi como
de las complicaciones y efectos adversos de
las distintas alternativas de intervencion.

Se han publicado muy pocos estudios pros-
pectivos controlados que permitan evaluar
los resultados a medio y largo plazo de pa-
cientes comparables sometidos a tratamiento
médico o quirurgico. De hecho, aln no esta
claramente cuantificada la eficacia y efectivi-
dad de los distintos procedimientos emplea-
dos. No existe informacién sobre los riesgos y
beneficios de distintos protocolos prequirur-
gicos y de los distintos abordajes quirurgicos.
Se han realizado pocos estudios de evalua-
cion econdmica y, en concreto, son necesarios
estudios de coste-efectividad de alternativas
de valoracion prequirdrgica, identificando
claramente el valor relativo de muchos proce-
dimientos complejos, con efectos adversos y
de coste elevado. No esta claramente identifi-
cada la estrategia diagnostica mas apropiada
y razonable.

2. Una unidad de cirugia de la epilepsia do-
tada con los recursos necesarios puede obte-
ner un alto rendimiento, llegando a intervenir
50 a 100 pacientes al afio. Este volumen de in-
tervencion se encuentra muy alejado en la
actualidad de los niveles de actividad de la
mayoria de los centros del mundo. De hecho,
la demanda de tratamiento expresada en la
actualidad, si bien es creciente, no permitiria
llegar a ese volumen de actividad. Sin embar-
go, tal como hemos estimado (75-300 casos
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nuevos anuales mas los casos prevalentes), la
demanda potencial de tratamiento si permite
contemplar a medio plazo un incremento
sustancial de la actividad.

El logro y mantenimiento de la excelencia en
la cirugia de la epilepsia exigen un volumen
de actividad minimo que lleva a pensar en la
necesidad de concentrar en pocas unidades la
demanda actual, de forma que alcancen las
cifras Optimas de rendimiento y se pueda ga-
rantizar la maxima calidad de los procedi-
mientos de valoracidn quirdrgica y del propio
acto quirurgico. Por otro lado, la necesidad de
constitucion de equipos de trabajo y de dispo-
ner de equipos de diagnostico y terapéuticos
complejos hacen considerar la maximizacién
de los resultados y buscar la mayor eficiencia
de los recursos dedicados. La sofisticacion del
equipo necesario y la alta capacitacion, entre-
namiento y especializacion de los profesiona-
les que colaboran en la unidad deben ser ren-
tabilizadas por las unidades con el logro de
un volumen de actividad suficiente y un alto
nivel de calidad. Probablemente, el horizonte
de 4 6 5 unidades de cirugia de la epilepsia al-
tamente especializadas con capacidad de
procedimientos diagndsticos invasivos sea ra-
zonable para proporcionar tratamiento de
alta calidad y cubrir las necesidades de la po-
blacion espariola. Si bien otros centros po-
drian realizar un volumen elevado de inter-
venciones que exijan un abordaje diagnéstico
y terapéutico menos complejo (epilepsias se-
cundarias, lesionales, temporales).

3. Seria conveniente establecer un procedi-
miento de acreditacion de unidades de ciru-
gia de la epilepsia, de forma que se asegure la
suficiencia de recursos (equipo profesional
capacitado y disponibilidad de los procedi-
mientos diagndsticos y terapéuticos) (Brodie
MJ, 1997). La acreditacion debe implicar el se-
guimiento de protocolos de seleccion de pa-
cientes, valoracion y tratamiento establecidos
por profesionales expertos y asociaciones
profesionales, asi como el establecimiento de
sistemas de registro de actividad y protocolos
de investigacion que permitan avanzar en el
conocimiento de la eficacia y efectividad de la
cirugia de la epilepsia.

Algunas de las unidades existentes, con el
apoyo necesario, pueden llegar inicialmente a
tratar a 30 pacientes al afio. Las unidades que
han acumulado hasta ahora un mayor nivel
de experiencia deben consolidarse como uni-
dades acreditadas de excelencia y seguir con-
centrando la mayor parte del apoyo e inver-
sion y la actividad. A su vez, estas unidades
han de convertirse en centros de referencia,

facilitando la investigacion de los procedi-
mientos mas efectivos y eficientes de valora-
cion e intervencion y la formacion y el entre-
namiento de nuevos profesionales. De esta
forma, se podrian ir generando progresiva-
mente NUevos recursos que aseguren un cre-
cimiento ordenado de la oferta de tratamien-
to, asegurando las mejores condiciones de
calidad de la valoraciéon prequirdrgica e in-
tervencioén y el acceso progresivo de los pa-
cientes que pueden beneficiarse de la cirugia
de la epilepsia en Espafia.

4. Es prioritaria la organizacion de los dis-
tintos niveles de atencién y seguimiento del
paciente epiléptico y el establecimiento de la
adecuada coordinacion entre niveles, clarifi-
cando los procedimientos e indicaciones de
derivacion para las distintas modalidades de
valoracioén y tratamiento y las areas y pobla-
ciones de referencia de las unidades de ciru-
gia de la epilepsia acreditadas.

5. Seria necesaria la elaboracion y difusion
entre los profesionales sanitarios de guias de
diagnostico, tratamiento y seguimiento de la
epilepsia, dados los continuos avances que se
vienen produciendo en este area clinica. En
esta labor deben desempefiar un papel desta-
cado las asociaciones cientificas y profesiona-
les competentes. La difusién de las indicacio-
nes y beneficios potenciales de la cirugia de la
epilepsia entre los profesionales (atencidn
primaria y especializada) podria facilitar la
derivacion de pacientes y la utilizacion de
esta opcion terapéutica.

IPE-98/14. EFECTIVIDADY SEGURIDAD

DE LAS PROTESIS DE PENE

La impotencia es la incapacidad permanente
de conseguir y mantener una ereccién del
pene que haga posible realizar la penetracion
durante el coito. No es facil la tarea de delimi-
tar la situacion de impotencia eréctil organica
patolégica, ya que existen circunstancias,
como la edad avanzada, en las que algun gra-
do de impotencia es habitual. Podria conside-
rarse impotencia patoldgica aquella que sea
permanente, causada por enfermedad o le-
sién de naturaleza organica y en varones de
edad no avanzada.

En Espafa la impotencia podria afectar a mi-
I16n y medio de los 19 millones de varones
(8%), con una prevalencia de un 2% a la edad
de 40 afios y 25% a la edad de 65 afios.

Las opciones terapéuticas en la impotencia
son la psicoterapia, el tratamiento hormonal,
la inyeccion intracavernosa de drogas vasoac-
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tivas, la introduccidn transuretral de dichas
drogas, los dispositivos de vacio, la cirugia
vascular y, en dltimo lugar, las proétesis de
pene. Recientemente ha aparecido el Sildena-
fil (Viagra®) , un nuevo medicamento vasoac-
tivo administrable por via oral.

La implantacién de una prétesis de pene posi-
bilita la obtencién de una ereccion suficiente
para conseguir la penetracion o coito, pero
conlleva la destruccién de los cuerpos caver-
nosos y, por tanto, es la dltima opcidén. De fa-
llar esta técnica no hay otra solucién poste-
rior que el reimplante de protesis, con el con-
siguiente incremento en las complicaciones
quirdrgicas y postquirdrgicas.

Las protesis de pene se pueden clasificar en
inactivas y activas, siendo las primeras las
que no sufren ningdn cambio en su volumen
o rigidez (semirrigidas, flexibles y maleables)
y las segundas las que modifican uno o los
dos parametros (hidraulicas de uno, dos o tres
componentes).

Para la realizacion de este informe se ha con-
siderado la informacién contenida en distin-
tos documentos realizados por otras institu-
ciones y una busqueda bibliografica en la
base de datos MEDLINE (1983-1997). Tras un
procedimiento de revision sistematica, han
sido incorporados un total de 40 articulos de
series de casos y/o cohortes, de los cuales tres
son estudios en lesionados medulares.

Resultados

Respecto a la seguridad, puede afirmarse que
fallos mecanicos (3-33%), complicaciones qui-
rargicas (4-20%) e infeccién (2-5%) estan pre-
sentes en todas las series analizadas, obligan-
do a la reintervencién con o sin explantacion
en un numero de casos considerable (del 4 al
32%).

La efectividad ha sido evaluada considerando
dos resultados principales: supervivencia de
primera protesis a los 24 meses, y satisfaccion
sexual del paciente y de su pareja. La supervi-
vencia media aproximada fue de un 80%, con
un rango entre 29 y 100%.

Los mejores resultados se obtienen con prote-
sis maleables e hidraulicas modernas (fabri-
cacion posterior a 1987, y en particular con
Mentor Alpha I, AMS 700 CX o CXM, y AMS
700 Ultrex Plus), y los peores con proétesis hi-
draulicas antiguas, AMS 600, AMS Ultrex, en
la enfermedad de Peyronie, en la reimplanta-
cién (segunda protesis) y en pacientes con
corticoterapia o diabetes.

En la encuesta que se ha realizado en cinco
hospitales espafioles, se ha detectado una
gran variabilidad en la frecuencia de implan-
tacion de protesis de pene. Se han encontrado
diferencias de 1 a 5 en las tasas de implantes
de protesis por 100.000 habitantes, y de 1 a 10
en las tasas de implantes por casos de impo-
tencia asistidos en cada hospital. No existe
explicacion aparente para esta variabilidad.

Existe, asimismo, gran diversidad en los tipos
de implantes utilizados en cada hospital. En
alguno so6lo se autorizan protesis maleables y
en otros se implanta todo tipo de protesis.
Otros practicamente sélo usan protesis hi-
draulicas de tres componentes.

Conclusiones y recomendaciones

Debido a que se trata de una técnica cruenta,
con complicaciones operatorias y postope-
ratorias, de efectividad moderada y, sobre
todo, de caracter irreversible, esta opcion te-
rapéutica debe aplicarse en ultimo lugar.

Las prétesis inactivas (maleables y flexibles)
aumentan de forma definitiva el tamafio del
pene; por ello, su uso deberia quedar restrin-
gido a pacientes con menor expectativa de
vida o con menor movilidad, quedando las
proétesis activas para uso en pacientes mas
jévenes o con una vida social mas activa.

Esta tecnologia no deberia considerarse una
prestacién generalizable a la red hospitalaria
publica espafiola. Para la obtenciéon del mayor
nivel de seguridad y eficacia, su uso deberia
quedar restringido a un numero limitado de
centros, especialmente acreditados y autori-
zados para su implantacion, lo que permitiria
aumentar la seguridad y efectividad de los re-
sultados, asi como obtener nueva informa-
cion y conocimientos mediante la utilizacion
de protocolos de investigacion adecuados. La
realidad actual muestra una dispersion y va-
riabilidad dificilmente aceptables, existiendo
en algun caso hospitales que realizan un nua-
mero pequefio de operaciones, lo que pone en
riesgo la seguridad y resultados para el pa-
ciente.

Por otra parte, se deberia definir de forma
precisa la cobertura sanitaria publica del ma-
nejo diagnadstico y terapéutico de la impoten-
cia masculina, lo que implica delimitar las si-
tuaciones clinicas a las que dicha cobertura
alcance (edad, patologias), asi como los nive-
les asistenciales donde deba aplicarse (unida-
des especiales hospitalarias). S6lo en un mar-
co predefinido y conocido de cobertura puabli-
ca, de esta prestacion, es razonable incluir la
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implantacidon de proétesis de pene como una
alternativa terapéutica mas.

ECOGRAFIA EN ATENCION
PRIMARIA

IPE-98/15.

El presente informe, que responde a una con-
sulta sobre la utilidad y conveniencia de in-
troducir la ecografia en atencion primaria, se
ha estructurado en tres apartados: efectivi-
dad, eficiencia y utilidad clinica del libre ac-
ceso desde atenciéon primaria a las ecografias
realizadas por radiélogos, cuando las efectu-
an médicos de atencion primaria, y utilidad y
conveniencia de incorporar alguna de estas
dos estrategias en los servicios de atencion
primaria del INSALUD.

Para elaborarlo, se realizé una revision siste-
matica de la informacion encontrada en
MEDLINE (1974-1997), The Cochrane Library,
informes emitidos por la INAHTA y de la pro-
porcionada por expertos externos consulta-
dos. Se incluyeron todos aquellos estudios en
los cuales se utilizaron medidas de resultado
sobre difusién, adopcidn, utilizacion, efectivi-
dad, eficiencia, formacion, acreditacion o cos-
tes de la ecografia utilizada por radidlogos o
meédicos de familia en el &ambito de la aten-
cion primaria. Se encontraron 59 documen-
tos: revisiones narrativas, estudios descripti-
vos, observacionales, cuasi-experimentales.
De costes directos, encuestas transversales,
guias sobre formacion de médicos de familia
en la realizacion de ecografias, y cartas al edi-
tor sobre capacitacion y acceso de los médi-
cos de familia a las ecografias realizadas por
especialistas.

Resultados

La informacién recabada hace referencia a
cuatro apartados. Primero, a opiniones sobre
difusion y adopcién de la ecografia en aten-
cion primaria. En numerosos estudios revisa-
dos no se discierne claramente el acceso del
médico general a la informacion brindada por
la ecografia efectuada por radidlogos de la
que ofrece la ecografia realizada por los mé-
dicos generales. No se han encontrado estu-
dios que evallen con rigor en la préctica los
beneficios que pueda aportar la ecografia
cuando la realizan médicos generales.

El segundo apartado corresponde a demanda,
acceso y utilizacion de la ecografia por médi-
cos generales. El porcentaje estimado de soli-
citudes de ecografias emitidas por médicos
generales que, segun los radiélogos, mostra-

ban alteraciones patoldgicas oscild entre 30 y
70%, dependiendo del area anatomicay la in-
formacion exigida en la solicitud. Aunque se
sugiere que la elaboracion de hojas de solici-
tud especificas podria aumentar dicho por-
centaje, no se han encontrado estudios en los
cuales se haya evaluado la efectividad de esta
medida. Segun dos evaluaciones —de limita-
da validez interna y externa—, el uso de pro-
tocolos para médicos generales para solicitar
radiografias redujo entre 25 y 30% el nimero
de peticiones de estas exploraciones.

El tercer apartado, referido a la Unica evalua-
cién econdémica encontrada, corresponde a
una estimacion de costes directos de las eco-
grafias realizadas por tres médicos generales
de un plan de salud de prepago, durante su
capacitacion en el uso de esta tecnologia. Las
numerosas limitaciones de este estudio no
permiten extraer conclusiéon alguna en cuan-
to a la reduccidn de costes que supuestamen-
te resultaria de la realizacion de ecografias
por médicos generales respecto a las que
efectuan los radidlogos.

El cuarto apartado, relativo a la formacion y
acreditacion de médicos generales en ecogra-
fia, retne las cuatro evaluaciones encontra-
das de la efectividad de cursos de capaci-
tacion en ecografia, exclusivamente obstétri-
ca, para médicos generales. El nUmero maxi-
mo de médicos asistentes a un curso fue
siete. En s6lo dos de ellas se evaluaron, ade-
mas de la competencia diagndstica, variables
de resultado. De éstas, s6lo se pudo evaluar la
fecha del parto, la muerte fetal y el embarazo
multiple. La alta variabilidad de las estima-
ciones, el bajo nUmero de participantes, su
baja representatividad y las limitaciones me-
todolégicas de las evaluaciones realizadas
impiden extraer conclusiones en cuanto a la
efectividad de dichos cursos.

No se ha encontrado sistema alguno de capa-
citacion del médico general en ecografia que
hayan reconocido las autoridades sanitarias
de algun pais. Algunas asociaciones médicas
de los Estados Unidos y el Reino Unido emiten
recomendaciones sobre formacidon que care-
cen de cardcter vinculante.

Conclusiones y recomendaciones

La bibliografia sobre este tema es escasa y los
estudios analizados contienen limitaciones
metodolégicas que proporcionan pruebas de
escasa solidez, por lo que es imposible cono-
cer el grado de efectividad diagndstica y la
utilidad clinica de la ecografia cuando es rea-
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lizada por médicos generales. Sin embargo, el
uso en atencion primaria de guias y protoco-
los especificos para la solicitud de ecografias
podria mejorar su rendimiento diagnéstico y
reducir solicitudes innecesarias.

A excepcion de la ecografia obstétrica, no se
ha encontrado informacion sobre el uso de
esta tecnologia en atencién primaria. Existe
cierto consenso en los Estados Unidos sobre
la conveniencia de que los médicos generales
utilicen la ecografia para el control y segui-
miento del embarazo, y sobre la posibilidad
de que, adecuadamente adiestrados, puedan
realizar diagnoésticos obstétricos correctos. El
uso seguro y efectivo de la ecografia por mé-
dicos generales plantea exigencias de forma-
cion de alto nivel.

Parece oportuno y conveniente mejorar en
atencion primaria el libre acceso a la ecogra-
fia, que puede ser util si se acompafia de
guias de solicitud con eventuales resultados
clinicos para el paciente y asi poder evaluar
su ulterior utilidad. No hay estudios que per-
mitan recomendar su realizacion por los mé-
dicos generales, ya que los disponibles se re-
fieren a la ecografia obstétrica, que en el con-
texto de la atencion primaria en Espafia suele
ser realizada por especialistas en ginecologia
y obstetricia.

Por todo ello, sera necesario realizar estudios
piloto, con arreglo a disefios y protocolos
preestablecidos, destinados a conocer si tal
préactica es factible y fiable en el terreno diag-
nastico, més eficiente, efectiva en funcién del
coste y util para la atencion de los pacientes
que la practica convencional. Ademas, debe-
ran establecerse los requisitos de formacion y
la carga de trabajo que garanticen permanen-
te destreza y el coste de oportunidad de dedi-
car recursos de la atenciéon primaria a esta
actividad. Estos estudios deberan tener un di-
sefio apropiado, delimitar los &mbitos anato-
mo-clinicos de aplicacion y capacitacion, y
considerar las diferencias en la prestacion de
los servicios de atencion primaria pertinentes
entre los distintos territorios del INSALUD

ASPECTOS ECONOMICOS

DE LAS BIOTECNOLOGIAS
RELACIONADAS

CON LA SALUD HUMANA
(1.2 PARTE). TRADUCCION
(OCDE - AETS)

IPE-98/16.

La presente edicion espafiola se ha traducido
del texto original en lengua inglesa del docu-
mento publicado por la OCDE bajo el titulo

«Economic aspects of biotechnologies related
to human health. Part I: Biotechnology and
Medical Innovation: Socio-economic Assess-
ment of the Technology, the Potential and the
Products». La OCDE no se responsabiliza del
contenido de la versién espafiola del docu-
mento.

La presente traduccion se ha editado, para
uso no venal, por la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud
«Carlos Ill», Ministerio de Sanidad y Consumo
espafiol; con la colaboracion activa de la
OCDE, hacia la que expresa su reconocimien-
to. Se han mantenido las siglas de los térmi-
nos originales en inglés (i.) en atencion a lo
generalizado de su difusién y a facilitar las
busquedas bibliograficas en las bases de da-
tos internacionales.

Por la misma razon, en el Glosario, junto a las
correspondientes entradas en espafiol, se han
expresado en cursiva y entre paréntesis los
términos originales en inglés debido a que su
traduccion en diversos ambitos suele ser ob-
jeto de amplia variabilidad.

Hace mas de quince afios, la OCDE comenzd6

su trabajo en biotecnologia, a cargo del Comi-

té de Politica Cientifica y Tecnologia (Commit -
tee for Scientific and Technological Policy - CSTP).

Las sucesivas iniciativas han abordado diver-

sos temas de relevancia internacional, como

la evolucidn de nuevas técnicas desde los des-

cubrimientos cientificos hasta la comerciali-

zacion, en un amplio abanico de areas. Entre

las aplicaciones punteras de la moderna bio-

tecnologia,las sanitarias vienen siendo objeto

de mencion reiterada; y en febrero de 1995, el

Foro sobre Biotecnologia del CSTP (CSTP Wor -
king Party on Biotechnology - WPB) establecié un

Grupo Especifico (Ad Hoc Task Force on Human-

health-related Biotechnologies). La primera res-

ponsabilidad de este Grupo Especifico fue su-

pervisar un estudio prioritario de los aspectos

econdmicos de estas innovaciones.

Este informe, redactado para su inclusion en
la serie de Epitomes de Politica Sanitaria del
Directorate of Science, Technology and Industry,
esta basado en la Parte | del estudio Biotechno -
logy and Medical Innovation: Socio-economic As -
sessment of the Technology, the Potencial and the
Products («Biotecnologia e Innovacién Médica:
Evaluacion socioecondmica de la Tecnologia,
el Potencial y los Productos»). Proporciona
una sintesis de los logros de la biotecnologia
en la atencion sanitaria y contempla como
pueden aplicarse los métodos de la evalua-
cibn econdmica para estimar costes, benefi-
cios y demas implicaciones de las innovacio-
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nes médicas. Aparece en un momento en que
la metodologia de tal valoracion presenta un
creciente interés no solo para los gobiernos,
sino también para los investigadores de la
Academiay la Industria.

El informe refleja las esperanzas en los augu -
rios y el potencial de las nuevas tecnologias,
en particular, para las enfermedades actual-
mente incurables; pero también considera los
costes crecientes de los cuidados de salud en
los presupuestos nacionales y la incertidum-
bre acerca de si esas nuevas tecnologias for-
man parte del problema, de la solucion o de
ambos. Los aspectos econdémicos son de sumo
interés, pero el estudio también se dirige a di-
mensiones sociales mas amplias. La secuen-
ciacion, almacenamiento, recuperacion e in-
terpretacién de los datos genéticos y su apli-
cacion en los ensayos genéticos son ejemplo
del crecimiento de la informacién potencial-
mente disponible. Esto planteara nuevas inte-
rrogantes y cambiara las relaciones entre los
diferentes operadores, desde el investigador
académico hasta el ciudadano o paciente, pa-
sando por la industria, las autoridades y los
médicos.

Este trabajo de la OCDE se ha financiado con
fondos extrapresupuestarios de la asociacién
industrial Interpharma, de Suiza; con la ayu-
da del Gobierno suizo y del Departamento de
Salud del Reino Unido. EI Gobierno japonés
también ha proporcionado apoyo general
para el trabajo de la OCDE en biotecnologia.
Todas estas ayudas se reconocen con grati-
tud. Se agradece también a los miembros del
Comité Rector (Steering Group), designados por
los gobiernos miembros que a lo largo de los
informes han guiado y asesorado este proyec-
to, durante la elaboracion de los informes.

El estudio global y los informes relacionados
se han supervisado y coordinado desde el Se-
cretariado por E. Ronchi. V. Lecomte, del De-
partamento de Salud del Reino Unido, elaboré
el borrador de este informe politico. S. Elie ha
sido la auxiliar responsable de la Secretaria a
lo largo del proyecto.

El informe se publica bajo la responsabilidad
de la Secretaria General de la OCDE. Las opi-
niones expresadas son las de los autores y no
tienen por qué coincidir con las opiniones de
la OCDE o de sus gobiernos miembros. La
mencién en este informe de compaifias in-
dustriales, nombres comerciales, procesos o
productos comerciales no constituye un res-
paldo o recomendacién por parte de la OCDE
ni de las personas ni entidades mencionadas
anteriormente.

TOMOGRAFIA POR EMISION
DE POSITRONES CON
FLUORDEOXI-GLUCOSA
(FDG-PET) EN NEUROLOGIA

IPE-99/17.

Objetivo del informe

La tomografia por emision de positrones (PET)
es una técnica de diagndéstico por imagen
funcional que se utiliza preferentemente con
fines clinicos en Neurologia,Cardiologia y On-
cologia. El objetivo de esta técnica es estudiar
la actividad metabdlica y el flujo sanguineo
en diversos tejidos, utilizando diversos radio-
nuclidos de vida corta.

La PET se ha utilizado en Neurologia con fines
de investigacion, diagndstico y seguimiento
en diversas situaciones clinicas: enfermedad
de Alzheimer y otras demencias, parkinsonis-
mos, epilepsias multifocales y parciales tem-
porales, atrofias cerebro-cerebelosas, narco-
lepsia y anorexia nerviosa, patologias degene-
rativo-vasculares y tumores.

El objetivo de este informe es establecer, a la
vista de la evidencia cientifica disponible, la
contribucioén relativa de la PET-FDG al manejo
de pacientes neurolégicos. Se excluyen de
esta revision trabajos realizados con otros ra-
diotrazadores PET menos usuales y el ambito
de la psiquiatria (excepcidon hecha de la en-
fermedad de Alzheimer)

La cuestidon que se pretende responder es si
esta tecnologia es capaz de proporcionar una
mejor informacién diagndstica que otras tec-
nologias disponibles similares o distintas, si
ello tiene repercusion en el manejo terapéuti-
co del enfermo y, finalmente, si su uso puede
aportar mayores beneficios para los pacientes

Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica de la

literatura cientifica conforme a una metodo-

logia explicita, utilizada y publicada por la Ve -
teran Health Administration, VHA (MDRC). La

busqueda de articulos se ha realizado en

MEDLINE (1995-1997), utilizando las palabras

clave PET and Neurology, PET and Central Ner -
vous System, PET and Alzheimer, PET and parkin -
sonism, PET and degeneration, PET and atrophy,

PET and vascular, PET and epilepsy, PET and tu -
mor, y las lenguas inglés, espafol, italiano,

francés y aleméan. La busqueda se ampli6 a

1998 para estudios sobre diagnéstico de ra-

dionecrosis vs recidiva.

Se recuperaron e incluyeron articulos origina-
les publicados en revistas con revisidn por pa-
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res que usaran PET con el radiofarmaco FDG
en mas de 12 personas. Se excluyeron articu-
los duplicados o con insuficiente informacion
para su valoracion. Se realizé una evaluacion
critica sobre la calidad de los estudios segun
criterios de MBE para pruebas diagnosticas, se
clasificaron segun el tipo de orientacion del
estudio y se tabularon las caracteristicas y re-
sultados de los articulos seleccionados.

Se han seleccionado para analisis un total de
48 articulos originales. Aun asi, la mayoria de
ellos no cumple la totalidad de criterios de
MBE para evaluacion de pruebas diagnosti-
cas. La comparacion del PET con tecnologias
alternativas s6lo ha sido posible en algunos
casos. No se encontraron estudios de sufi-
ciente calidad dirigidos a evaluar la eventual
mejora en resultados clinicos que puede deri-
varse del uso de esta tecnologia

Resultados
Demencias

En la enfermedad de Alzheimer, la FDG-PET
muestra un patron de captacion hipometabé-
lico caracteristico con un alto nivel de sensi-
bilidad (79 a 96%) y especificidad (88 a 100%),
y proporciona alta fiabilidad en la confirma-
cion de un diagnostico de sospecha clinica.
Existe una muy buena concordancia entre los
parametros clinicos que definen la EA y un
patron de neuroimagen FDG-PET. El hallazgo
de dicho patron posibilita el diagnéstico pre-
coz con alto grado de fiabilidad en los casos
leves o dudosos, especialmente si se utiliza
PET-3D-SSP. Sin embargo, no se puede consi-
derar la FDG-PET como una herramienta cli-
nica mucho mas atil que las disponibles en la
actualidad para el diagnoéstico diferencial y
manejo de la enfermedad.

Parkinsonismos

La FDG-PET en parkinsonismos de diversa na-
turaleza muestra patrones de alteracion me-
tabdlica definidos, que se correlacionan bien
con la clinica y permiten el diagnéstico dife-
rencial con la atrofia sistémica multiple. Adi-
cionalmente, se sugiere una potencial utili-
dad en el manejo quirdrgico de esta condi-
cion clinica, al haberse observado una buena
correlaciéon entre los hallazgos metabdlicos
prequirurgicos y el resultado de la palidoto-
mia. El papel que esta tecnologia pueda jugar
en el manejo de este grupo de condiciones es
adn muy incierto.

Epilepsias

« En epilepsias parciales temporales refracta-
rias al tratamiento médico, la FDG-PET inte-
rictal muestra una buena capacidad para la-
teralizar y localizar la zona epileptdgena a
través de la identificacion y cuantificacion del
hipometabolismo de la FDG. La PET es com-
parable a la SPECT ictal y concordante con la
RMN cuando hay lesiones estructurales.

« El hallazgo de hipometabolismo de FDG-
PET en una zona topograficamente consisten-
te con la lateralizacion-localizacion epilepto-
gena obtenida por neuroimagen estructural
y/o clinica-EEG permite predecir con bastante
seguridad el éxito de la cirugia.

* En epilepsias focales o multifocales extra-
temporales de cualquier tipo, la FDG-PET
aporta informacién complementaria de algun
interés pero de escasa utilidad préctica clini-
ca en la mayor parte de los casos. Es destaca-
ble el hecho de la pobre concordancia entre
datos metabdlicos y electrofisiolégicos, lo que
obliga a mantener como necesarios los estu-
dios EEG invasivos, limitando el potencial
ahorrador de exploraciones invasivas inicial-
mente atribuido a la PET.

Tumores cerebrales

Debe sefialarse como hallazgo interesante la
capacidad de esta técnica para distinguir en-
tre lesiones por radionecrosis y recidivas o le-
siones residuales en tumores operados y ra-
diados de diferente naturaleza, especialmen-
te gliomas. En esta especifica situacion clinica
la FDG-PET parece superior a la RMN, aunque
debido a la existencia de falsos positivos y ne-
gativos la PET no se puede aun utilizar sola
sin el concurso de otras tecnologias.

Al igual que con otros radiotrazadores, existe
una correlacion positiva entre la actividad ce-
lular tumoral (malignidad) y la captacion de
la FDG-PET. Cuando se compara con otras
técnicas escintigraficas (SPECT) que utilizan
otros radiois6topos para este mismo fin diag-
nostico, la FDG-PET no parece ser superior.

Recomendaciones

I. La PET con FDG es una técnica de neuro-
imagen funcional que ha continuado desarro-
Ildndose, mejorando técnicamente y se cons-
tituye como herramienta de gran ayuda para
la investigacién clinica y farmacolégica, por
lo que debe estar instalada en centros con
importante dedicacion a estos fines.
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Il. Las aplicaciones clinicas técnicamente
posibles de la PET con FDG en Neurologia son
muchas; no obstante, las situaciones especifi-
cas en las que hasta ahora esta técnica ha
mostrado eficacia diagnostica superior a o
complementaria con la de otras técnicas de
imagen y eventual utilidad clinica para el ma-
nejo de pacientes son dos:

< Diferenciacion entre lesiones por radione-
crosis y recidivas o lesiones residuales en
tumores (especialmente gliomas) operados
y/o radiados.

e Lateralizaciéon/localizacion de foco epilep-
tégeno en epilepsias temporales refracta-
rias a tratamiento médico en el seno de
una estrategia diagnostica pluridisciplinar
e integrada, dirigida a indicar y planificar
tratamiento quirurgico.

Ill. Se constata una notable escasez de estu-
dios de suficiente calidad metodoldgica orien-
tados a establecer el papel de la PET-FDG en
el manejo de situaciones clinicas especificas,
y su contribucién a mejorar los resultados te-
rapéuticos. Esta situacion obliga a recomen-
dar la realizacién de estudios prospectivos
adecuadamente disefiados Yy, sobre todo, diri-
gidos a responder preguntas de investigacion
de interés para el Sistema Nacional de Salud,
en orden a realizar el uso mas eficaz, util y
eficiente de esta técnica.A tales fines, el esta-
blecimiento de un marco de uso controlado y
evaluativo con registro protocolizado de pa-
cientes puede contribuir a mejorar el nivel de
informacién y conocimiento.

GUIA PARA LA ELABORACION
DE INFORMES DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

IPE-99/18.

El propdsito de este trabajo es servir de orien-
tacion para la elaboracion de informes de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS),
tratando de clarificar y hacer explicitas las
distintas etapas de su elaboracion y los crite-
rios utilizados para la valoraciéon y seleccion
de la informacién vélida. A su vez, pretende
describir las herramientas metodolégicas
mas empleadas en la sintesis de resultados y
ofrecer una recopilacion de los recursos mas
eficientes para realizar un trabajo de evalua-
cion sanitaria. El documento adopta una
aproximacion general, sintética y eminente-
mente préactica, haciendo énfasis en lo esen-
cial y prioritario de cada una de las etapas de
elaboracidn en el contexto local y la adapta-
cion de la respuesta a la necesidad del solici-
tante.

Se abordan primero los conceptos generales
que definen la ETS. A continuacion se refieren
los tipos, métodos y proceso de elaboracion
de los informes, teniendo en cuenta que éstos
no estan completamente establecidos y sus
contenidos, estructura y formato de presenta-
cion no han sido consensuados. El propdsito
es estimular la discusion acerca de cuédles son
los elementos que deben conformar un infor-
me de ETS y la posible unificacién de un es-
quema de referencia para este tipo de pro-
ducto. El dltimo apartado presenta en forma
de anexos una serie de herramientas utiles
para la realizacion de informes: una propues-
ta de estructura o formato; una seleccién de
fuentes de informacion Utiles para la ETS, y
varios esquemas para la valoracion y grada-
cién de la evidencia cientifica.

La realizacion de revisiones sistematicas que
promueve la Colaboracién Cochrane, asi
como el fendmeno de la Medicina Basada en
la Evidencia, buscan la mejora de la asisten-
cia sanitaria a través del aumento de la canti-
dad y calidad de las evidencias cientificas, ba-
sandose siempre en la bdsqueda exhaustiva
de la mejor informacion. La ETS se sitda en
ese mismo escenario y se nutre del trabajo de
esas lineas de investigacion, ademas de otras
como la investigacién en resultados, la inves-
tigacion en servicios sanitarios, la evaluacion
economica o la epidemiologia clinica.

Todos estos campos han producido en los ul-
timos afos un gran volumen de publicaciones
sobre metodologia aplicable a la ETS, pero no
sobre la elaboraciéon de informes o el proceso
de realizacion de un trabajo evaluativo. El
presente trabajo pretende aportar ese ele-
mento diferencial. No es una revision exhaus-
tiva de los procedimientos y métodos de la
ETS, sino que, como el término guia indica,
pretende ser un documento sencillo, que faci-
lite el empleo de la metodologia y recursos
propios de la ETS.

Su preparacion, edicion y difusidon se enmar-
can en el conjunto de actividades de promo-
cion de la ETS que desarrollan el Instituto de
Salud «Carlos Ill» del Ministerio de Sanidad y
Consumo de Espafia y la Organizacion Pan-
americana de la Salud (OPS) a través de un
Convenio Marco de colaboracién firmado en-
tre ambas instituciones.

Introduccidn
Los proveedores y financiadores de servicios

sanitarios, en la bdsqueda de mayor efectivi-
dad y eficiencia de dichos servicios, estan
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cada vez mas interesados en disponer de evi- ra la atencion sanitaria, siempre dentro del
dencias explicitas sobre la efectividad y cos- mismo Estado.

te-efectividad de las tecnologias y procedi-
mientos que proveen o financian. Por otra
parte, los ciudadanos de los paises desarrolla-
dos se ven sometidos en la actualidad a dos
elementos en conflicto: la oferta de un nime-
ro creciente de nuevos procedimientos médi-
cos cada vez mas sofisticados y prometedo-
res, y el aviso continuado de las autoridades
economicas acerca del crecimiento del gasto
sanitario y las dificultades para afrontarlo.
Esta situacion ha sido analizada por profesio-
nales sanitarios y politicos, llegando a consta-
tar tres fenomenos que configuran un pano-
rama de incertidumbres, que en ultima ins-
tancia pueden ser considerados generadores
de la ETS o del movimiento llamado «Medici-
na Basada en la Evidencia».

A pesar de los estudios realizados, los deter-
minantes analizados (razones médicas, socia-
les, de necesidad) no llegan a explicar toda la
variabilidad observada en la préactica clinica.
Otra de las posibles explicaciones es el uso
inadecuado de recursos. Se han detectado di-
ferencias entre paises atribuidas no tanto a
los criterios de indicacion de la técnica, sino a
la conducta del profesional en caso de incerti-
dumbre, al estilo de practica clinica y a cues-
tiones organizativas. En numerosas areas
asistenciales se detecta una infrautilizacion
de procedimientos altamente eficaces y apro-
piados y distintos tipos de barreras que limi-
tan el acceso a dichos procedimientos.

Por otra parte, los cambios en la practica cli-
nica no obedecen simplemente a la disponibi-
lidad de informacién vélida sobre efectividad
y eficiencia de las técnicas utilizadas. Las
fuentes de variacion en la préctica clinica su-
peran en mucho a la mera incertidumbre pro-
fesional sobre la efectividad de la practica
médica, si bien el juicio de los médicos puede
ser el principal factor de variabilidad. Sin em-
bargo, es probable que las recomendaciones
basadas en evidencias de alta calidad puedan
modificar dicha préactica mas que las reco-
mendaciones basadas en otros procedimien-
tos. Todo ello hace necesarios los estudios
evaluativos que, basados en la mejor eviden-
cia disponible, contribuyan a disminuir la va-
riabilidad inexplicable e inaceptable en la
practica clinica.

El primero de estos fendmenos es la ausencia
de una buena correlacién entre el nivel de gasto sa -
nitario de un pais y la salud colectiva de sus ciu -
dadanos. Asi, por ejemplo, Grecia, con el gasto
sanitario per capita mas bajo de la Unién Euro-
pea, logra una mayor esperanza de vida en
hombres que Alemania o Francia. Los resulta-
dos agregados de salud y bienestar de una po-
blacién son poco sensibles a los cambios en el
gasto sanitario a partir de unos niveles mini-
mos de cobertura de riesgos, alcanzados por
la mayoria de los paises desarrollados. El sis-
tema sanitario y la inversién en tecnologia sa-
nitaria constituyen sé6lo uno de los determi-
nantes de la salud y el bienestar (junto a fac-
tores de la biologia humana, medio ambien-
tales, proteccién social o educacién, entre

otros). El tercer y ultimo fenémeno es la incertidumbre
acerca del impacto real que sobre la salud de los
ciudadanos tiene el uso de muchas practicas médi -
cas. Algunas estimaciones sitian el gasto sa-
nitario dedicado a procedimientos ineficaces
o perjudiciales en un 20% del gasto total.
También se ha sefialado que un 20-25% de los
procedimientos médicos realizados en los
EE.UU. estan basados en indicaciones inapro-
piadas o dudosas. La constatacion de la falta
de eficacia y efectividad de muchas interven-
ciones meédicas consideradas clasicas y am-
pliamente extendidas en la mayoria de los
paises desarrollados ha generado un impor-
tante debate que, para algunos autores, ha
producido una auténtica revolucion en la in-
vestigacion biomédica.

El segundo es la variabilidad observada en la
préctica clinica. Fendmeno descrito en los afios
treinta y estudiado con detalle a partir de la
década de los setenta. Se han realizado multi-
tud de estudios. Unos han descrito diferen-
cias importantes en las tasas de intervencio-
nes realizadas a pacientes segun el lugar de
residencia. Por ejemplo, Mark Chassin descri-
bié variaciones en las tasas de implantacién
de protesis de cadera de hasta 6 veces entre
13 Estados de los EE.UU. La diferencia aumen-
taba a 26 veces para el caso de las esclerosis
hemorroidales. Otros han descrito diferencias
en las tasas de intervencion entre hospitales
de la misma zona geografica. Por ejemplo, en
1984 se realizé un estudio que media la pro-
babilidad de que a un nifio residente en Ver-  En conclusion, el rapido incremento del gasto
mont (EE.UU.) le fuera practicada una amig-  sanitario no acompafiado de mejoras propor-
dalectomia durante su infancia, y observé cionales en el nivel de salud, el alto grado de
que ésta diferia hasta en 9 veces en depen- variabilidad no explicable en la practica mé-
dencia del hospital en el que le correspondie- dica y la incertidumbre acerca del impacto
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real de muchos procedimientos médicos so-
bre la salud, conducen a admitir la existencia
de importantes lagunas en el conocimiento
que dificultan la adopcién de decisiones jui-
ciosas sobre asignacion de recursos y uso y
aceptacion de practicas médicas. Esta reali-
dad es la que ha llevado al nacimiento y desa-
rrollo del concepto de ETS.

El término Tecnologia Sanitaria (TS) se identi-
fica en muchos casos con equipamientos o
técnicas complejas, pesadas y sofisticadas.
Sin embargo, el Diccionario de la Real Acade-
mia Espafiola define tecnologia como el «con-
junto de conocimientos propios de un oficio
mecanico o industrial». Definicién que, si se
hace extensiva a la préactica de la medicina,
lleva a considerar las TS como algo mucho
mas amplio que los equipamientos pesados.

En general, hoy se acepta la definicidon que en
su dia propuso el Institute of Medicine de los
EE.UU.: «conjunto de medicamentos, disposi-
tivos y procedimientos médicos o quirdrgicos
usados en la atencidn sanitaria, asi como los
sistemas organizativos y de soporte dentro de
los cuales se proporciona dicha atencién».

El concepto de ETS fue definido inicialmente
por la Office of Technology Assessment de los
EE.UU. (OTA) como aquella «forma de investi-
gacidon que examina las consecuencias clini-
cas, econdmicas y sociales derivadas del uso
de la tecnologia, incluyendo el corto y medio
plazo, asi como los efectos directos e indirec-
tos, deseados e indeseados». Esta definicidn
utiliza el término investigacién como cuasi si-
nénimo de evaluacion, lo cual ha sido revisado
por algunos autores que consideran mas con-
veniente utilizar términos amplios como «es-
trategia o proceso de analisis». Por otro lado,
segun la Real Academia Espafiola, evaluar es
«estimar, apreciar, calcular el valor de una
cosa». Asi, se propone la siguiente definicion
de ETS: proceso de andlisis e investigacion, dirigi -
do a estimar el valor y contribucién relativos de
cada tecnologia sanitaria a la mejora de la salud
individual y colectiva, teniendo ademas en cuenta
su impacto econdémico y social.

Requisitos y atributos de los informes
de ETS

La propia naturaleza y funciones de los orga-
nismos dedicados a la Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias obligan a que sus productos
relnan ciertas caracteristicas que los hagan
acordes y coherentes con su mision. Los atri-
butos béasicos deben ser la fundamentacion
en la evidencia cientifica, la utilidad para la

toma de decisiones, la claridad en la redac-
cion, la facilidad de comprension de los docu-
mentos, y la oportunidad y adaptaciéon al
tiempo y ambito de decision.

1. Fundamentacion en la evidencia cientifica. Las
afirmaciones y contenidos de un informe de
ETS han de apoyarse siempre y esencialmen-
te en la evidencia cientifica, incorporando, en
determinados casos, la aportacién del juicio
de expertos. Sélo la revision exhaustiva y el
analisis critico de la evidencia disponible pro-
porcionan la base sobre la que se pueden sus-
tentar las conclusiones y recomendaciones
de un informe de ETS. Dicho de otro modo, un
informe de ETS ha de ser incuestionable en
su rigor cientifico. Se podran compartir o no
sus conclusiones pero no rechazar las bases
en gque se apoya.

2. Utilidad para la toma de decisiones. Tal vez
sea éste el atributo principal y mas claramen-
te diferenciado de las publicaciones de ETS
frente a otro tipo de textos cientificos. En el
caso de la comunicacion cientifica, los auto-
res estan obligados a exponer la metodologia
utilizada y los resultados alcanzados en de-
terminado experimento u observacion clini-
ca, transmitiendo un conocimiento que pue-
de o no servir para la toma de decisiones. Sin
embargo, los informes de ETS siempre se rea-
lizan con la intencion de que el resultado sir-
va a alguien (politico, gestor, administrador,
clinico, usuario) para tomar decisiones. No se
pretende sustituir a quien tiene la responsa-
bilidad de la decision, sino facilitar el proceso
proporcionando elementos de informacién
relevantes.

3. Redaccion claray facil de comprender. Este re-
quisito, importante en cualquier texto escrito,
adquiere una particular relevancia en este
ambito si se tiene en cuenta el variado perfil
de los posibles destinatarios al que se dirigen
los informes. Los destinatarios de un informe
sobre una TS no son Unica ni fundamen-
talmente los especialistas médicos que la uti-
lizan. Otros profesionales sanitarios o no sa-
nitarios pueden ser lectores de un informe de
ETS y, por tanto, el lenguaje que se utilice
debe adaptarse a las caracteristicas de los
usuarios, que en muchos casos van a ser mul-
tiples y muy variados, lo cual obliga a un es-
fuerzo de redaccion importante. La adecuada
definicién y precisién en los términos, el or-
den y la estructuracién, la claridad expositi-
va, el rechazo de lo accesorio y la huida de los
sobreentendidos, deben caracterizar el estilo
de redaccién de cualquier documento de ETS.

4. Oportunidad y adaptacion al tiempo y &mbito
de decisién. La capacidad de influencia e im-
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pacto de la informacioén presentada en un in-
forme de evaluacion de TS dependera del gra-
do en que esta informacién se adapte al con-
texto en el que se gener6 la demanda. El
modo y grado de profundizaciéon en la res-
puesta deben estar también adaptados al
marco temporal del proceso de toma de deci-
siones. Este marco debe estar siempre presen-
te, de forma que exista cierta flexibilidad en
la elaboracién y formato de la respuesta, con
el objetivo de maximizar el grado de oportu-
nidad. El sacrificio de la exhaustividad puede
venir justificado por un marco temporal limi-
tado. La busqueda rapida de informacion vali-
da y relevante para una toma de decision in-
mediata puede constituir el objetivo de un in-
forme de ETS y, por tanto, esto tiene que que-
dar claro en los primeros momentos tras la
solicitud.

Fases de introduccion de una TS

El principal de los atributos mencionados
anteriormente, utilidad para la toma de deci-
siones, tiene un componente importante que
se relaciona con la evolucién en el tiempo del
uso de una tecnologia. El proceso de ETS debe
considerar el momento y la oportunidad de
elaborar un informe, valorando la utilizacion
y el grado de implantacién de esa TS. En ese
sentido es importante conocer las fases de la
introduccién de las tecnologias sanitarias en
los servicios sanitarios, que se pueden con-
ceptualizar a partir de un esquema aceptado
de forma bastante generalizada.

Las fases de introduccién de una TS suelen
Ser cinco:

 Experimental. Es la fase en la que se suele
realizar la innovacién, investigacion inicial
y conceptualizacién de laTS.

e Introduccién. Se inicia la implantacion y
uso de laTS.

e Expansion. Coincide con la parte mas as-
cendente de la curva.

« Utilizacién generalizada. La curva comien-
za a aplanarse y si la TS es aceptada pasa a
ser una meseta.

« Declive o sustitucion.

Las primeras fases (experimental e intro-
duccion) son las més oportunas para la eva-
luacién de la viabilidad técnica, eficacia y
seguridad. En estas fases no suelen interve-
nir los organismos o agencias dedicados a
la ETS. Generalmente, corresponde al inves-
tigador o a la industria proporcionar los pri-

meros datos sobre la TS. Sin embargo, du-
rante las fases de introduccién y expansion,
cuando ya es posible conocer la efectividad,
utilidad clinica o impacto econdmico de
una TS, un informe de ETS puede producir
un impacto muy importante que logre mo-
dificar la curva de introduccion de la tecno-
logia. Este es, por tanto, el momento mas
eficiente para realizar un trabajo de evalua-
cion.

Por dltimo, durante la fase de utilizacion ge-
neralizada es todavia mas util el estudio de
los efectos, al poder medir los resultados e
impacto de la tecnologia a medio y largo pla-
zo. Las evaluaciones realizadas en esta fase
proporcionan datos muy fidedignos y consis-
tentes sobre los efectos reales de la técnica o
intervencion.

IPE-99/19. RADIOTERAPIA

INTRAOPERATORIA
Introduccién y objetivo

La radioterapia intraoperatoria (R1O) es una
técnica que permite la administracién Unica,
en el lecho quirdrgico, de una alta dosis de ra-
diacion ionizante, con la finalidad de mejorar
el control local del tumor. Esta técnica permi-
te realizar una demarcacion visual y palpable
del tumor, asi como excluir fisicamente del
campo irradiado aquellas estructuras «dosis-
limitantes», por desplazamiento o proteccion
de las mismas. El objetivo de este informe ha
sido evaluar la efectividad de la RIO en fun-
cion de la evidencia cientifica disponible.

Metodologia

Se ha realizado un revision sistematica de la
literatura cientifica. Las fuentes utilizadas
fueron Medline, Cochrane y las bases de datos
de Tesis Doctorales Espafiolas (TESEO). La
busqueda incluyé los afios 1990 a 1999, utili-
zadndose las siguientes palabras clave: intrao -
perative radiation therapy and clinical trial. Se in-
cluyeron en el estudio todos aquellos articu-
los, tanto en inglés como en castellano, que
proporcionaran datos primarios originales.

Resultados

En un estudio realizado en dos grupos de pa-
cientes con cancer de pancreas, la diferencia
en la supervivencia no fue significativa. Sin
embargo, la mediana de la supervivencia de
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los pacientes sometidos a la RIO aument6 de
12 a 19 meses. La aplicaciéon de esta tecnolo-
gia en el tratamiento del cancer pancreatico
no presenta complicaciones serias, permi-
tiendo a los pacientes completar la terapia.
En los pacientes con cancer de pulmon no mi-
crocitico, la tasa global de respuesta y la su-
pervivencia sin el proceso a los 25 meses fue-
ron de 49,6 y 83,3%, respectivamente. Sin em-
bargo, el desconocimiento de los efectos ad-
versos de la RIO sobre las visceras toracicas
es un factor que influye en el uso discontinuo
de la RIO en localizaciones tumorales en el
térax superior. La RIO ha mejorado la supervi-
vencia de los pacientes con cancer gastrico
que presentaban invasion de serosa positiva,
metastasis del ganglio linfatico confinado
dentro del grupo n,, n; o estados Il a IV del tu-
mor. Sin embargo, algunos autores conside-
ran que esta técnica es inefectiva en los pa-
cientes con tumores gastricos mas avanza-
dos. Aunque no hay conclusiones definitivas
sobre la contribucién de la RIO en los pacien-
tes con carcinoma cervical localizado avan-
zado o recurrente, destaca que 16 de 31 pa-
cientes de la serie consultada presentaron
enfermedad lateral, a pesar del tratamiento
simultaneo con quimioterapia, radioterapia
externa (REF) y RIO.

Conclusiones

Los estudios seleccionados muestran los re-
sultados de los estudios dependiendo del tipo
de tumor, de su localizacién y estado. Aunque
la mayoria de los resultados presentan rele-

vancia clinica, éstos no son estadisticamente
significativos. Por tanto, es necesario revisar
el disefio de los estudios nuevos y definir cla-
ramente las variables finales. Por ello, la apli-
cacion de la RIO se debe planificar cuidadosa-
mente, estableciendo la duracién del procedi-
miento quirdrgico en funcion de la localiza-
cion del tumor, localizacién del cono de
radiacidon y movilizaciéon de los 6rganos y es-
tructuras normales fuera del campo del tra-
tamiento para disminuir las posibles compli-
caciones

Posibles publicaciones
para el aiio 2000

1. Boletin AETS cuatrimestral (n.°s 3, 4, 5)
(1.6, 2.2y 3.8" cuatrimestres 2000)

2. Diagnostico de lesiones mamarias detec-
tadas en cribado poblacional de cancer de
mama mediante mamografia. Nuevos ins-
trumentos de biopsia histoldgica. (Diciem-
bre 1999 o Enero 2000)

3. Electroestimulacién en deficiencias motri-
ces de origen central

4. Proceso de Priorizaciéon para la Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias en Espafia

5. Directorio de Registros Sanitarios de utili-
dad en ETS en Espafia

Cirugia de cambio de sexo

Implantacién del uso tutelado de Tecnolo-
gias Sanitarias
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Introduccion

La Agéncia d’Avaluaci6 de Tecnologia i Recerca Me -
diques (Agencia de Evaluacion de Tecnologia e

Investigaciéon Médicas) (AATM) es una empre-

sa publica sin animo de lucro, adscrita al Ser-

vicio Catalan de la Salud, creada en mayo de

1994, por Acuerdo del Gobierno de la Generali-

tat de Catalunya (Diario Oficial de la Generali-

tat de Catalunya n.° 1016, de 4/7/94).

La AATM inici6 sus actividades como empre-
sa el dia 1 de enero de 1995, tomando el rele-
vo de la antigua Oficina Técnica de Evalua-
cion de Tecnologia Médica (OTATM) del De-
partamento de Sanidad y Seguridad Social.
Asimismo, es centro colaborador de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS) para la
evaluacion de tecnologia médica.

En 1999 se ha llevado a cabo la ampliacién
del objeto social de la AATM (Resolucién pu-
blicada en el DOGC n.° 3029, de 3/12/99), por
la cual se afiaden como competencias centra-
lizar y coordinar las actividades de investiga-
cion sanitaria, y ejercer el liderazgo sobre las
actividades de disefio e implementacion de
una estrategia de investigacion sanitaria para
Catalufa. Esta resolucion también suposo la
modificacién de los estatutos y actual deno-
minacion de la propia Agencia (anteriormen-
te se denominaba Agéncia d’Avaluaci6 de Tecno -
logia Médica).

La misién de la AATM es, actualmente, pro-
mover la produccion y la utilizacidon del cono-
cimiento cientifico para mejorar la preven-
cion de las enfermedades, asi como mejorar
la salud y la calidad de vida de la poblacién
de Catalufia, con dos propésitos:

a) Promover la investigacion orientada a las
necesidades de salud y servicios sanitarios de
la poblacion y de las necesidades del conoci-
miento del sistema sanitario.

b) Promover que la introduccién, la adop-
cion, la difusién y la utilizaciéon de las tecno-
logias médicas se haga de acuerdo con crite-
rios de eficacia, seguridad, efectividad y
eficiencia demostradas cientificamente, pro-
moviendo al mismo tiempo el analisis de ne-
cesidades y equidad de la provision y finan-
ciacion de servicios sanitarios.

La AATM desarrolla sus actuaciones, tanto por
iniciativa propia como a demanda, en el &mbi-
to del Departamento de Sanidad y Seguridad
Social, del Servicio Catalan de la Salud, de los
centros sanitarios publicos y privados, de otras
administraciones, organizaciones y empresas
sanitarias privadas y de diversos sectores.

La informacion producida por la AATM a par-
tir de la aplicacion de procesos de evaluacion
de tecnologia médica es potencialmente util
para diferentes decisores y agentes del siste-
ma sanitario, entre otros: planificadores, fi-
nanciadores, compradores, proveedores, res-
ponsables de programas de docencia y de in-
vestigacion, usuarios.

LINEAS DE ACTIVIDAD

e Generacion de informacion para facilitar e
informar, entre otros:
— la definicidn de politicas de salud;

— la introducciéon de tecnologias médi-
cas;

— la definicidn de politicas de cobertura;

— la compra de equipos y servicios sani-
tarios;

— la gestién de centros;
— la préctica clinica;

Impulso de la cultura de la evaluacion.

Impulso de la investigacion.

Colaboracion con la formacioén continua-
da.

Promocion del posicionamiento de Catalu-
fia en la red cientifica estatal, europea e
internacional.

El desarrollo de estas lineas de actuacion se
concreta en la realizacion de diferentes pro-
ductos, servicios y otras actividades, y en la
diseminacién, por diferentes medios, de los
resultados de los trabajos de la AATM.

Estructura

Los principales 6rganos de gobierno de la
AATM son:

e Consejo de Administracion. Es el érgano
de gobierno de la AATM y esta formado
por un presidente, dos vicepresidentes,
tres vocales y un secretario.

e Comité Cientifico. Tiene un marcado ca-
racter multidisciplinario. Est4 formado por
16 miembros de diferentes especialidades.
El Comité Cientifico es el 6rgano que tiene
por misién formular propuestas relativas a
las TM susceptibles de evaluacion y valo-
rar, desde el punto de vista cientifico, las
actividades de la Agencia.
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< Direccion. Planifica, programa, dirige, ges-
tiona y coordina las actividades de la
Agencia

Clase de publicaciones

1. Informes Técnicos de Evaluacion de Tec-
nologia Médica

2. Breus (Breves) AATM
Otras publicaciones

4. Boletin Informativo cuatrimestral (Infor-
matiu AATM)

Informes de Evaluacién: Se podrian definir
como el documento resultante de un proce-
so de evaluacion en el que se han considera-
do todos los parametros y variables adecua-
dos que caracterizan el proceso tal como se
ha descrito en una seccion anterior (identifi-
cacion de la prioridad a evaluar, produccion
y/o analisis y sintesis de datos cientificos,
economicos, de infraestructura, éticos, le-
gales) en el contexto sanitario analizado y
orientado a las necesidades del peticionario
concreto.

En la préactica, los informes de evaluacion que
realiza la AATM son de diferente complejidad,
dado que la orientacion metodologica y anali-
tica la determina la pregunta que activa el
proceso de evaluaciéon. La AATM realiza tam-
bién proyectos colaborativos internacionales,
habitualmente de larga duracion.

Breus AATM: La AATM edita los informes de
evaluacion que realiza que pueden ser de in-
terés publico, publicados en formato comple-
to y/o en una version mas sintetizada deno-
minada Breus AATM, editada en catalan, cas-
tellano e inglés

Notas técnicas: Su publicacion se ha iniciado
recientemente y en ellos, de manera sucinta,
se definen y describen las principales caracte-
risticas de una determinada tecnologia médi-
cay otros aspectos como la regulacion y nor-
mativa vigente, aplicacion, etc.

Consultas técnicas: Destinadas a informar el
proceso que siguen los expedientes de autori-
zacion administrativa y/o consulta previa de
los establecimientos sanitarios y sociosanita-
rios, o bien la contratacion de servicios o la
inversion en equipos. Son informes solicita-
dos fundamentalmente por el Departament de
Sanitat i Seguretat Social y el Servei Catala de la
Salut.

Servicio de respuesta inmediata: Responde a
la necesidad de elaborar informes cortos a
consultas muy puntuales, de manera rapida y
precisa. Esta categoria engloba mayoritaria-
mente consultas sobre normativa técnica y
disposiciones legales de tecnologias médicas,
asi como de distribucion y difusién de tecno-
logias determinadas.

1. INFORMES DE EVALUACION

DE TECNOLOGIAS SANITARIAS (IN)
IN-93001. La cirugia ambulatoria (Noviem-
bre 92) (33 pags.) (catalan y caste-
llano) (OTATM)

La laserterapia corneal (Mayo 93)
(21 pags.) (catalan y castellano)
(OTATM)

Evaluacion de la densitometria
Osea (Mayo 93) (47 pags.) (catalan,
castellano e inglés) (OTATM)

IN-93004.

IN-93005.

IN-93006. La radiocirugia estereotactica (Ju-
nio 93) (29 pags.) (catalan y caste-

llano) (OTATM)

Concepto, objetivos e implanta-
cion de una plataforma multidis-
ciplinaria de laser (Septiembre 93)
(26 péags.) (catalan) (OTATM)

Informe sobre los resultados de la
aplicacion de la Orden de reorde-
nacién de la oxigenoterapia domi-
ciliaria en Catalufia (Octubre 93)
(27 pags.) (catalan y castellano)
(OTATM)

Requisitos minimos de un éarea
controlada de laser (Noviembre
93) (26 pags.) (catalan y castella-
no) (OTATM)

Evaluacion de los contrastes no
ionicos de baja osmolaridad (No-
viembre 93) (63 pags.) (catalan y
castellano) (OTATM)

Cirugia de la epilepsia (Noviem-
bre 93) (50 pags.) (catalan y caste-
llano) (OTATM)

Recomendaciones para la utiliza-
cion clinica: administraciéon de
los agentes de contraste yodados
de baja osmolaridad (Abril 94)
(28 pags.) (catalan y castellano)
(OTATM)

Registro de equipamientos de tec-
nologia meédica en Catalufa:
1992-1993 (Abril 94) (catalan) (OTATM)

IN-93008.

IN-93009.

IN-93010.

IN-93011.

IN-93012.

IN-94001.

IN-94002.
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IN-94003.

IN-94005.

IN-94007.

IN-95001.

IN-95002.

IN-96001.

IN-96002

IN-96003

IN-96004.

IN-96005.

IN-96006.

IN-96007.

IN-96008.

IN-96009.

Informe preliminar del estudio pi-
loto sobre la ventilacion mecani-
ca domiciliaria (Abril 94) (OTATM)

La cardiologia terciaria: 1993 (Ju-
nio 94 ) (61 pags.) (catalan y caste-
llano) (OTATM)

Evaluaciéon de la dornasa recom-
binante humana en el tratamien-
to de la fibrosis quistica (Octubre
94) (27 pags.) (catalan y castella-
no)

Aproximacion a la utilizacion de
la mamografia de cribaje en dos
regiones sanitarias (Enero 95) (21
pags.) (catalan)

La calcitonina en el tratamiento
de la osteoporosis idiopatica (Sep-
tiembre 95) (70 pags.) (catalan)

Queratectomia fototerapéutica
con laser Excimer (Julio 95 ) (41
pags.) (catalan y castellano)

Comparacién de productos sani-
tarios: los implantes valvulares
cardiacos (Octubre 95) (77 pags.)
(catalan y castellano)

Comparacién de productos sani-
tarios: laser Dye (Septiembre 95)
(37 pags.) (catalan y castellano)

Comparaciéon de productos sani-
tarios: oxigenadores y reservorios
(venosos y cardiotomias) (Octubre
95)

Comparacion de productos sani-
tarios: lentes intraoculares (Fe-
brero 96) (55 pags., 2 v. anexos)
(catalan y castellano)

Comparacién de productos sani-
tarios: marcapasos, desfibrilado-
res, sondas y electrodos (Junio 96)
(61 pags., 2 v. anexos) (catalan y
castellano)

La endociclodestruccién con mi-
croendoscopio laser oftalmoldgi-
co (Junio 96) (41 péags.) (catalan y
castellano)

Revision de la evidencia cientifica
de los productos comerciales ba-
sados en los campos electromag-
néticos (Agosto 96) (27 pags.) (ca-
talan)

La revascularizacion transmio-
cardica con laser (Agosto 96) (62
pags.) (catalan y castellano)

IN-96010.

IN-96011.

IN-96012.

IN-97001.

IN-97002.

IN-97003.

IN-97004.

IN-97005.

IN-97006.

IN-97007.

IN-98001.

IN-99001.

El cribaje del cancer de mama en
Catalufia: coste-efectividad, im-
pacto asistencial y coste del trata-
miento del cancer de mama (No-
viembre 96) (54 péags.) (catalan y
castellano)

Los tromboliticos sistémicos en el
infarto cerebral agudo (Septiem-
bre 96) (77 pags.)

Comparacion de productos sani-
tarios: complementos para ciru-
gia ocular (Julio 96) (96 pags.)

El desfibrilador automatico im-
plantable: la experiencia catala-
na (1989-1995) y los elementos
para su evaluacion (Enero 97) (52

pags.)

Registro de equipamientos de tec-
nologia médica en Catalufia 1993-
1996 (Febrero 97) (65 péags.) (cata-
lan)

«Technology Assessment and In-
surance Coverage» del Proyecto
EUR-ASSESS. El papel de la eva-
luacion de tecnologia médica en
la adopcidn de politicas de cober-
tura de servicios: el caso del tra-
tamiento invasivo en cardiologia,
en cinco paises europeos (Diciem-
bre 96) (86 pags.) (catalan e inglés)

Analisis del MTI PhotoscreenerTM
para la deteccidn precoz de ano-
malias visuales en los nifios (Mar-
z0 97) (catalan y castellano)

Eficacia y seguridad del trata-
miento trombolitico en el trom-
boembolismo pulmonar (Junio 97)
(61 pags.) (catalan)

La terapéutica inhalatoria con
oxido nitrico (Noviembre 97) (38

pags.)

Evaluacion de la ecografia obsté-
trica para el control del embarazo
normal en la Atencion Primaria
(Noviembre 97) (44 péags.)

Revision de la evidencia cientifica
de las implicaciones clinicas y
econémicas de la resistencia bac-
teriana a la vancomicina (Enero
98) (64 pags.)

El efecto de los campos magnéti-
cos residenciales en la poblacion
infantil (Enero 99) (54 pags.) (cata-
lan)
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IN-99002.

IN-99003.

IN-99006.

IN-99007.

IN-99008.

IN-99xXX.

Eficacia y efectividad del laser
Holmium:YAG en cirugia ortopé-
dica (Abril 99) (42 pags.) (castella-
no e inglés)

El alargamiento de extremidades
en la acondroplasia (Abril 99) (48
pags.) (catalan)

Evaluacidn de la aplicacion de la
telemedicina en neurocirugia: be-
neficio clinico de la telemedicina.
Evaluacion econdmica de la tele-
medicina (Proyecto Internacional
TASTE) (Mayo 99) (71 pags.) (inglés)

Amigdalectomia: evidencia cien-
tifica, practica clinica e incerti-
dumbres (Julio 99) (42 péags.) (ca-
talan y castellano)

Eficacia y seguridad de la lipo-
plastia por ultrasonidos interna (o
endotermolisis) (Noviembre 99)
(41 pags.) (catalan)

Equidad en la provision de servi-
cios sanitarios en Cataluia.

2. BREUS (BREVES)

BR-98001.

BR-98002.

BR-99001.

BR-99003.

BR-99002.

BR-99004.

Eficacia y seguridad del trata-
miento trombolitico en el trom-
boembolismo pulmona (Junio 97)
(8 pags.) (catalan, castellano e in-
glés)

Guia de practica clinica del trata-
miento erradicador de la infec-
cion por Helicobacter pylori aso-
ciada a la ulcera duodenal en la
atencién primaria.

Eficacia y efectividad del laser
Holmium: YAG en cirugia ortopé-
dica (Abril 99) (12 péags.) (catalan,
castellano e inglés)

Estudio de la idoneidad de la
prescripcion del tratamiento anti-
biético en la atencién primaria y
de los costes derivados de la no
adecuacioén (1996) (16 pags.) (ca-
talan, castellano e inglés)

Revision de la evidencia cientifica
de las implicaciones clinicas y
econdmicas de la resistencia bac-
teriana a la vancomicina (Enero
98) (12 pags.) (catalan, castellano
e inglés)

La densitometria 6sea en Catalu-
fa: difusién y practica.

BR-99003.

BR-99005.

BR-99006.

BR-99007.

Estudio de la idoneidad de la
prescripcion del tratamiento anti-
bidtico en la atencion primaria y
de los costes derivados de la no
adecuacion (1999) (16 pags.) (ca-
talan, castellano e inglés)

Guia para la indicacion de la den-
sitometria 6sea en la valoracion
del riesgo de fractura

La efectividad y la eficiencia en la
cirugia protésica de cadera: ele-
mentos para su mejora (Julio 99)
(16 péags.) (catalan, castellano e
inglés)

Amigdalectomia: evidencia cien-
tifica, practica clinica e incerti-
dumbres (Julio 99) (16 péags.) (ca-
talan, castellano e inglés)

3. OTRAS PUBLICACIONES

Colaboraciones con otras Agencias

INAHTA.

Efectividad del cribaje con densi-
tometria Gsea y del uso del trata-
miento hormonal sustitutivo y de
la calcitonina de salmén inhalada
en la osteoporosis. Primer proyec-
to de colaboracién internacional
de la International Network of
Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA). AHFMR,
SBU, AATM, OSTEBA, NHS-CRD.
Septiembre 1996.

4. BOLETINES (INFORMATIUS)

NuUmero 0/93
Numero 1/93
Numero 2/94
Numero 3/94
NUamero 4/94

NUmero 5/95

NuUmero 6/95

NUmero 7/96

NUmero 8/96

(Junio 93) (8 pags.) (OTATM)
(Octubre 93) (8 pags.) (OTATM)
(Febrero 94) (8 pags.) (OTATM)
(Junio 94) (8 pags.) (OTATM)

(Septiembre-Diciembre 94) (8
pags.) (AATM)

(Enero-Abril
(AATM)

(Mayo-Agosto 95) (8 pags.)
(AATM)

(Febrero 96) Monogréfico: El
porqué de una Convocatoria
de Investigacion (12 pags.)
(AATM) (castellano e inglés)

95) (8 péags.)

(Septiembre 96) (8 pags.)
(AATM)
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Namero 9/96 (Octubre-Diciembre 96) (12

pags.) (AATM)

Namero 10/97 (Enero-Abril
(AATM)

Nuamero 11/97 (Mayo-Septiembre 97) (12
pags.) (AATM)

Numero 12/97 (Octubre-Diciembre 97) (16
pags.) (AATM)

Numero 13/98 (Enero-Mayo 98) (24 pags.)
(AATM)

97) (12 péags.)

Ndmero 14/98 (Junio-Agosto 98) (16 pags.)
(AATM)

Namero 15/98 (Septiembre-Diciembre 98) (12
pags.) (AATM)

Ndmero 16/99 (Enero-Abril
(AATM)

Ndamero 17/99 (Mayo-Septiembre 99) (12
pags.) (AATM)

Numero 18/99 (Octubre-Diciembre 99) (12
pags.) (AATM)

99) (16 péags.)

«Catélogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» - AETS

Diciembre / 1999 |55



Resumenes de Informes Publicos

de Evaluacion

IN-93001. LA CIRUGIA AMBULATORIA

Objetivo

Dar una visién global del estado actual de co-
nocimiento sobre la eficacia, seguridad, efec-
tividad y coste de este tipo de cirugia. Se co-
mentan también aspectos estructurales, or-
ganizativos y financieros.

Método

Revision de la literatura y sintesis de la infor-
macion.

Resultados

La cirugia ambulatoria (CA), comparada con
la cirugia hospitalaria, es una manera coste-
efectiva de proporcionar una serie de procedi-
mientos quirdrgicos especificos a un grupo
seleccionado de pacientes.

La satisfaccién de los pacientes con la CA es
alta para los procedimientos menores, pero
no esta tan claro cémo la valoran éstos en
procedimientos de complejidad intermedia.
La CA es coste-efectiva comparada con la ci-
rugia hospitalaria, tal como se puede obser-
var en la literatura internacional. Sin embar-
go, no hay estudios que examinen este tema
utilizando informacién local y teniendo en
cuenta las caracteristicas particulares del sis-
tema sanitario catalan.

Las consecuencias econémicas de la difusién
extensa de la CA en el sistema sanitario de-
penderan del uso que se haga de los recursos
(camas) liberados (es decir, si la CA sustituye
a la cirugia convencional o bien se suma a
ésta). La CA puede ser util para reducir las lis-
tas y el tiempo de espera de algunos procedi-
mientos, sobre todo si ello es debido a una es-
casez de camas hospitalarias.

Un factor clave para el éxito de un programa
de CA es la seleccion precisa de los pacientes.
La CA puede realizarse en una amplia serie de
unidades de asistencia médica,que van desde
un centro aislado a un centro hospitalario.
Cada tipo muestra una serie de ventajas y
desventajas.

Conclusiones

La CA es una manera segura y efectiva de
proporcionar una serie de procedimientos
quirdrgicos especificos a un grupo seleccio-
nado de difusidon pacientes. La existencia de
los nuevos procedimientos diagnésticos/qui-
rdrgicos (p.ej., los procedimientos minima-
mente invasivos) en un contexto ambulatorio
deberia tener lugar nicamente cuando exis-
ta una evidencia cientifica concluyente sobre
su seguridad en el contexto ambulatorio.

La CA es coste-efectiva comparada con la ci-
rugia hospitalaria, pero las consecuencias
econdmicas de su difusion extensa depende-
ran del uso alternativo de los recursos (ca-
mas) liberados. Ademas, para promover este
tipo de cirugia en Catalufia es preciso cam-
biar el actual sistema de financiamiento.

Palabras clave MeSH

Ambulatory surgery—adverse effectcs/eco-
nomics/utilization/organization & admin;
health care costs; human.

IN-93004. LA LASERTERAPIA CORNEAL

Objetivo

Proporcionar una vision general del estado
actual del conocimiento cientifico sobre la
seguridad y eficacia, asi como los costes
asociados a la queratectomia refractiva con
laser excimer. Se analizaron otros laser de
estado sélido para la misma indicacion tera-
péutica.

Método

Revision de la literatura y sintesis de la infor-
macion.

Identificacién de datos

Busqueda de literatura médica del periodo
1990-1993 usando la base de datos bibliogréafi-
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ca Medline. Se completd la bisqueda con una
revision de tratados y revistas oftalmologicos.

Los estudios se seleccionaron usando un cri-
terio establecido que daba prioridad a ensa-
yos clinicos controlados aleatorizados (ECCA)
sobre otro tipo de disefios. Se consideraron
otro tipo de disefios atendiendo a la escasez
de ECCA.

Resultados

Aungue existen datos que sugieren la posible
eficacia de la queratectomia refractiva por la-
ser excimer, no existen datos que indiquen su
seguridad a largo plazo. Los datos disponibles,
principalmente estudios no controlados, su-
gieren un uso estético de la tecnologia, mas
que un uso terapéutico. Segun los estudios
analizados, esta tecnologia so6lo estaria indi-
cada en algunos casos de miopia moderada,
aunque se precisa de una mayor informacion
cientifica para establecer el limite de sus indi-
caciones. No existe evidencia cientifica res-
pecto a la eficacia y seguridad de los nuevos
laser de estado soélido. Los Unicos datos dispo-
nibles corresponden a estudios preclinicos.

Conclusién

La laserterapia cornial deberia restringirse en
Catalufia a hospitales universitarios, en el
contexto de un ensayo clinico controlado que
estudie sus indicaciones terapéuticas especi-
ficas. Los pacientes sometidos a este proceso
deberian ser monitorizados con el objeto de
analizar la eficacia y la seguridad a largo pla-
zo de esta tecnologia. Asi pues, se requieren
mas datos sobre la eficacia y seguridad de
esta tecnologia, asi como la definicion de la
poblacion diana, para poder recomendar su
uso generalizado en la practica médica habi-
tual.

Palabras clave
Laser excimer; refractive surgery; photore-

fractive keratectomy; costs; efficacy; safety.

EVALUACION DE LA
DENSITOMETRIA OSEA

IN-93005.

Objetivo

Proporcionar una vision global del estado de
conocimiento cientifico actual sobre la segu-

ridad, eficacia y coste de la densitometria
Osea (DO), y evaluar su impacto en la preven-
cion de fracturas osteoporoticas.

Método

Revision de la literatura y sintesis de informa-
cion.

Identificacién de datos

Busqueda en la literatura médica de los afios
1990-1993 mediante la base de datos biblio-
graficos Medline. La busqueda se complet6
con una busqueda en la biblioteca (incluyen-
do libros de texto) y con literatura publicada
sobre temas relacionados y referencias pro-
porcionadas por otros colegas.

Resultados

La osteoporosis y su consecuencia clinica
mas importante, la fractura de cadera, es
una alteracion relacionada con un alto coste
economico y social. Esta carga ha aumenta-
do recientemente la presién encaminada a
establecer programas de cribaje de la osteo-
porosis, principalmente en mujeres perime-
nopausicas.

No existe ninguna evidencia cientifica que
apoye el uso de la DO para hacer un cribaje
en la poblacion general o en las mujeres me-
nopausicas para la prevencién de futuras
fracturas Oseas.

Las Unicas indicaciones con base cientifica en
este momento son: presencia de factores de
riesgo en mujeres menopausicas que aceptan
iniciar un tratamiento hormonal con un com-
promiso de su cumplimiento; anormalidades
vertebrales halladas en una radiografia sim-
ple; tratamiento cronico con glucocorticoides
e hiperparatiroidismo primario.

Existen técnicas de DO invasivas y no invasi-
vas. Las técnicas no invasivas estdn mas ex-
tendidas y son las preferidas. Las técnicas
mas comunes son: absorciometria de foton
unico, absorciometria de foton doble, tomo-
grafia computerizada cuantitativa y absorcio-
metria dual por rayos X. Esta ultima es, ac-
tualmente, la técnica de eleccion debido a su
dosis de radiacion baja, sus propiedades ergo-
némicas superiores y un coste mas bajo. La
DO ha mostrado su eficacia en el diagndstico
de osteopenia, pero no es efectiva para prede-
cir futuras fracturas. La presencia de aumen-
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tos de la densidad mineral aumenta el riesgo
de fracturas, pero ademas, en mujeres ancia-
nas, éstas pueden deberse a otros sucesos
(p-€j., ceguera, caidas).

La promocion de un estilo de vida sano es el
enfoque mas coste-efectivo de la prevencion
de la osteoporosis. La terapia hormonal es
efectiva para reducir la reabsorcion mineral
en mujeres postmenopausicas. La calcitonina
deberia tenerse en cuenta sélo en caso de
contraindicaciones de la terapia hormonal y
en caso de osteoporosis idiopatica. Actual-
mente se han propuesto otros tipos de farma-
cos, pero todavia estan en fase de evaluacion
clinica. El coste asociado al tratamiento far-
macoldgico representa la mayor parte del
coste total de un programa de prevencion de
la osteoporosis.

No existe evidencia cientifica fiable sobre la
eficacia de los programas de cribaje y trata-
miento para prevenir las fracturas dseas en
los ancianos.

Conclusiones

No hay evidencia cientifica para recomendar
el uso de la DO para hacer un cribaje de la po-
blacion general o de las mujeres menopausi-
cas. La absorciometria dual por rayos X es ac-
tualmente el estandar en el diagnéstico de la
densidad Gsea baja. Debido a los requisitos
técnicos y profesionales de la DO, este equipo
deberia situarse en hospitales de alta tecnolo-
gia o universitarios.

El nimero actual de equipos de DO en Cata-
lufia deberia ser suficientemente alto para
cubrir las necesidades de la poblacién cata-
lana.

Palabras clave MeSH

Absorptiometry, photon; densitometry, X-ray;
female; fractures—etiology; human; steopo-
rosis, postmenopusal—complications/diagno-
sis/prevention & control; risk factors.

LA RADIOCIRUGIA
ESTEREOTACTICA

IN-93006.

Objetivo

Resumir el estado actual de la radiocirugia
estereotactica (RCE), sus técnicas e indicacio-
nes, asi como los requerimientos para su in-
troduccién en nuestro pais.

Método

Revisién de la literatura referente a las dife-
rentes técnicas, indicaciones y resultados cli-
nicos de la RCE.

Identificacién de datos

Buspueda en la base de datos MEDLINE con
los siguientes descriptores: radiocirugia, ins-
trumentacioén, neoplasia cerebral, malforma-
cion cerebral arteriovenosa. Revisién de otros
informes de agencias de evaluacion de tecno-
logia médicas.

Resultados

La radiocirugia estereotactica es una tecnolo-
gia terapéutica disefiada para el tratamiento
de lesiones que no pueden ser tratadas con
técnicas neuroquirdrgicas convencionales
(tales como las malformaciones cerebrales
—MAV— o0 tumores cerebrales primarios o
metastéaticos). La RCE aplica multiples peque-
fios haces de radiacién a un objetivo-lesion
intracraneal que se determina mediante pro-
cedimientos estereotacticos.

Hay varias técnicas de radiocirugia. Las mas
comunes son Gamma Knife y aceleradores li-
neales (LINAC). El grado de comparabilidad
entre ellos en relacion a las mediciones fisi-
cas (energia del haz, precisién del haz, gra-
diente de dosis) y en relacién a las tasas de
respuesta completa (MAV) y las tasas de com-
plicaciones son equivalentes.

El grado de difusion de estas técnicas esta in-
fluido por su diferencia en coste. Actualmen-
te, la opcion mas comun es adaptar un LINAC
convencional para radiocirugia (como es el
caso del Hospital Duran i Reynals de la Ciu-
dad Sanitaria y Universitaria de Bellvitge).

Las estimaciones del nimero de pacientes in-
cidentes candidatos para la RCE se sitlan en
el rango de 103-138 casos/afio en Catalufia.
La inclusidon de otras consideraciones tera-
péuticas en esta estimacion podria modificar
estas cifras.

Conclusion

La RCE tiene un futuro muy prometedor. Sin
embargo, se necesita una mayor investigacion
para tener los datos sobre la eficacia del pro-
cedimiento y para poder comparar la efectivi-
dad de diferentes técnicas (entre si o con
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otras opciones terapéuticas). Ademas, seria
importante tener datos sobre el impacto de la
radiocirugia sobre la supervivencia y la cali-
dad de vida, especialmente después del trata-
miento de enfermedades malignas.

Palabras clave MeSH
Brain diseases-surgery; human / radiosur-

gery-instrumentation / methods / statistics &
numer data.

IN-93008. CONCEPTO, OBJETIVOS
E IMPLANTACION
DE UNA PLATAFORMA
MULTIDISCIPLINARIA
DE LASER

Método

Revision de la literatura y sintesis de informa-
cion.

Identificacién de datos

Busqueda en la literatura médica durante los
afos 1988-1993 mediante la base de datos bi-
bliografica Medline. La busqueda se complet6
con una busqueda bibliografica (incluyendo
libros de texto), estdndares nacionales actua-
les sobre laserterapia, literatura publicada y
referencias proporcionadas por otros colegas.

Resultados

La laserterapia es una tecnologia en creci-
miento, asociada a menudo a una disminu-
cion en el coste de la asistencia sanitariay a
una mejor recuperacion del paciente. Sin em-
bargo, aunque se ha comprobado su coste-
efectividad en algunas patologias, en otras
aun debe evaluarse este aspecto. Debido a
esta incerteza,asi como a los altos costes aso-
ciados con esta tecnologia, no esté justificado
comprar un laser para cada especialidad cli-
nica. Mediante la centralizacion de los dife-
rentes tipos de equipos (p.ej.: C02, Ncl:Yag, ar-
gén) en una sola area del hospital, permite
una utilizacion multidisciplinaria y un mejor
cumplimiento de las normas de seguridad.
Este documento no trata la utilizacion del 1a-
ser en oftalmologia.

La primera plataforma multidisciplinaria de
laser de Cataluia fue creada a mediados de

1991. Forma parte de un hospital universita-
rio, y su proposito principal es cubrir la de-
manda de diferentes procedimientos de la-
serterapia. Durante el periodo de 1991 a 1993
se realizaron 1.656 procedimientos, la mayo-
ria de los cuales eran broncolaser. Otras es-
pecialidades que trabajan actualmente en la
plataforma son: dermatologia, digestivo, gi-
necologia y otorrinolaringologia. Actualmen-
te, médicos de otras especialidades estan
siendo adiestrados para utilizar la platafor-
ma de laser.

Conclusiones

Debido al coste relativamente alto del equipo,
la formacion del personal, los recambios y las
medidas de seguridad que deben seguirse, es
preciso considerar la mejor manera de opti-
mizar los equipos de laser que pueden ser Uti-
les en las diferentes especialidades. Algunas
de las ventajas de la plataforma multidisci-
plinaria de laser son: a) cumplimiento de las
normas de seguridad y calidad; b) adecua-
cion del uso de la laserterapia e implementa-
cion de procedimientos mas coste-efectivos;
€) maximizacion de la utilizacion del equipa-
miento.

Debido al estado de conocimiento sobre laser-
terapia y a las necesidades potenciales actua-
les, seria razonable tener una plataforma
multidisciplinaria de laser en Catalufia.

Palabras clave MeSH

Hospital units—organization & admin; hu-
man; laser surgery utilization; lasers-thera-
peutic usel utilization

IN-93009. INFORME SOBRE

LOS RESULTADOS

DE LA APLICACION

DE LA ORDEN DE
REORDENACION

DE LA OXIGENOTERAPIA

DOMICILIARIA EN CATALUNA
Objetivos

1. Hacer un estudio transversal de la situa-
cion de la oxigenoterapia domiciliaria (OD)
dos afios después de la entrada en vigor de la
nueva ordenacion.

2. Conocer la distribucién de las prestacio-
nes por regiones sanitarias.
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Método

Este informe resume los resultados de tres es-
tudios transversales que se han hecho a partir
de la poblacién asistida por el Servei Catala de
la Salut que dispone de oxigeno en casa entre
el 30 de junio de 1991 y el 1 de julio de 1993.

El nimero de pacientes se ha obtenido a par-
tir de una lista de pacientes con oxigeno en
casa que se ha pedido expresamente a las
empresas suministradoras en tres cortes
transversales, con fecha 30 de junio de 1991,
1992 y 1993, respectivamente.

Conclusiones

Durante el primer afio de la entrada en vigor
de los nuevos conciertos con las empresas su-
ministradoras de oxigeno, la disminucion fue
del 8,3%, pero también tenemos que conside-
rar que se contuvo el crecimiento anual. Si
pensamos que la OD en Catalufia crecia un
6% anual, durante el periodo 1991-92 la dismi-
nucién real fue de un 15% aproximadamente.

Durante el periodo 1992-93 se produce un dis-
creto incremento (2,1%) en el niumero de pa-
cientes que tienen oxigeno en casa.

En definitiva, a partir del marco legal que
reordena la prestacion de la OD en Catalufia,
se han mejorado algunos aspectos del desa-
rrollo de este tratamiento, pero a la vez se ha
visto que es imprescindible revalorar perma-
nentemente las indicaciones para garantizar
asi la calidad.

Palabras clave MeSH

Home care servicies—organization & admin;
human; oxygen inhalation therapy-utilization.

IN-93010. REQUISITOS MINIMOS
DE UN AREA CONTROLADA
DE LASER

Método

Revision de la literatura internacional, y de
normativa y estandares de seguridad interna-
cionales. Documento de trabajo consensuado
por profesionales catalanes que utilizan el la-
ser en su practica clinica habitual.

Identificacion de datos

Busqueda en la literatura médica mediante la
base de datos Medline. La bldsqueda se com-

pletdé con una revision de las referencias de
articulos de interés, asi como con la consulta
de libros de tematica especifica.

Resultados

Cualquier tratamiento con un equipo laser
tiene un riesgo intrinseco de aparicion de ac-
cidentes (p.ej. fuego, riesgos quimicos y biol6-
gicos, dario tisular debido a sobreexposicion,
etc.), que pueden afectar tanto a los profesio-
nales sanitarios como a los pacientes a los
que se les realiza la intervencidn. Su probabi-
lidad de aparicion puede disminuirse si se
adoptan las medidas de seguridad adecuadas.

En el afio 1989 la Comunidad Europea adopt6
la recomendacién establecida por la Comi-
sion Electrotécnica Internacional (IEC-825),
referida a la obtenciéon de seguridad en la ra-
diacion laser, clasificacion de los equipos y
guia del usuario. No obstante, en estas reco-
mendaciones son escasas las referencias so-
bre la utilizacion clinica de los laser.

En el afio 1986 se formo6 el Comité de Seguri-
dad Laser en Medicina dentro del Programa
de Acciéon Concertada I+D Laser en Medici-
na. Existe un primer borrador sobre requisi-
tos de seguridad resultante de esta iniciati-
va. En el mismo documento se especifica
que, debido a las diferentes legislaciones en-
tre los paises miembros de la CE, las posibles
recomendaciones para la instalacion y utili-
zacion del laser en el &mbito sanitario se en-
cuentran sujetas a los requisitos que cada
pais establezca.

A falta de una normativa especifica en nues-
tro pais, se han definido requisitos minimos
de seguridad en lo referente a recursos huma-
nos, organizacioén y requisitos de infraestruc-
tura. El documento se estructura en tres par-
tes. En la primera se describen tanto los ries-
gos asociados a la utilizacion del laser como
la normativa vigente del uso del laser en ins-
tituciones sanitarias en distintos paises a ni-
vel nacional e internacional. La segunda des-
cribe los requisitos minimos recomendados
por la AATM. Por ultimo, en los anexos se cla-
rifican aspectos y conceptos relacionados con
la aplicacion clinica del laser.

Conclusion

Con el avance en las terapias minimamente
invasivas, la utilizacién del laser probable-
mente ird en aumento. La aplicacién de unos
requisitos minimos de seguridad contribuira
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a que la asistencia proporcionada alcance
unos niveles de calidad adecuados.

Palabras clave MeSH
Equipment safety; risk; facility design and

construction—standards; human; lasers—
standards; operating rooms—standards.

IN-93011. EVALUACION DE LOS
CONTRASTES NO IONICOS
DE BAJA OSMOLARIDAD
Objetivo

Analizar el estado actual del conocimiento
cientifico sobre la efectividad y el coste de dos
estrategias diferentes de indicacién de con-
trastes de baja osmolaridad (universal o se-
lectiva).

Método

Revision de la literatura, sintesis de la infor-
macion, y analisis de la relacion entre el coste
y la efectividad de las diferentes estrategias
de indicacion.

Identificacion de datos

Revision de la literatura médica del periodo
comprendido entre los afios 1989 y 1993 me-
diante la base de datos bibliografica Medline.
La busqueda se completd con una revision de
la bibliografia de articulos de revision y otros
documentos de evaluacién de tecnologia. Los
datos sobre precios de contrastes correspon-
den a la informacion proporcionada por va-
rios hospitales catalanes.

Resultados

En el mercado internacional se comercializan
dos tipos de agentes de contraste radioldgico
yodados, que difieren bisicamente en su 0s-
molaridad: agentes de osmolaridad alta (con-
vencionales) y agentes de osmolaridad baja
(nuevos).

Segun los datos procedentes de la evidencia
cientifica, los dos tipos de contraste tienen un
perfil de seguridad adecuado. Sin embargo,
los contrastes de baja osmolaridad (CBO) se
asocian a una incidencia menor de aparicion
de reacciones adversas que los convenciona-

les. No obstante, su precio es considerable-
mente superior al de los contrastes utilizados
hasta el momento. Por este motivo, la deci-
sion sobre la indicaciéon de ambos tipos de
contraste es compleja. Una decision razona-
ble seria aquella que indicase cada uno de los
contrastes a aquellos pacientes para los cua-
les la relacién entre los costes incurridos y la
efectividad (nimero de reacciones adversas)
obtenida sea superior.

La gravedad de las reacciones adversas es el
principal parametro a tener en cuenta en la
valoracion de las diferentes estrategias de in-
dicacion (universal o selectiva) de estos nue-
vos contrastes radiolégicos. Aunque el uso de
CBO reduce su numero, tanto la incidencia
como el riesgo absoluto son bajos.

La literatura médica pone de manifiesto la
existencia de un grupo de pacientes con ma-
yor riesgo de sufrir reacciones adversas gra-
ves frente a la administracion de contrastes.
La indicacién de los CBO a esta poblacion dia-
na seria la estrategia que obtendria unos re-
sultados adecuados a un coste asumible. Al-
gunos estudios sugieren que el principal ries-
go de sufrir una reaccidn adversa es el tipo de
contraste empleado. Sin embargo, debido a
problemas metodoldgicos en estos estudios,
resulta dificil determinar si existe alguna di-
ferencia entre los CBO y los contrastes idnicos
de alta osmolaridad (CIAO) respecto al riesgo
de sufrir reacciones adversas en los pacientes
de bajo riesgo.

En Cataluiia, el precio hospitalario del con-
traste es aproximadamente 890 ptas/100 ml
para CIAO, y 8.612 ptas/100 ml para CBO (pre-
cios de 1993). Durante 1992,en un hospital de
alta tecnologia, practicamente en el 91% de
los procedimientos radioldgicos con contraste
se empleaban CBO.

Considerando las hipotesis y asunciones del
estudio, una estrategia de indicacién univer-
sal de CBO tendria un coste de 942.446.040
ptas/100.000 procedimientos; una estrategia
selectiva (CBO para los pacientes de alto
riesgo, y CIAO para los de alto riesgo) costa-
ria 251.206.192 ptas/100.000 procedimien-
tos.

En lo referente a las cuestiones de tipo ético
y legal, cabe reflexionar sobre el hecho que
la ética en el tratamiento de un enfermo, asi
como su derecho legal, se fundamenta en re-
cibir una atencién de calidad bajo unos mar-
genes de seguridad aceptables y reconoci-
dos. En la actualidad, con la indicacion de
dos tipos de contraste se cumple esta aseve-
racion.
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Conclusiéon

Atendiendo al analisis realizado y conside-
rando la situaciéon coyuntural de limitaciones
de recursos sanitarios, una estrategia de indi-
cacion selectiva (pacientes de alto riesgo) de
los contrastes de baja osmolaridad seria la
mas adecuada, hoy por hoy, en nuestro me-
dio. Esta estrategia contribuiria a la idoneidad
de indicacion de estos contrastes, asi como a
una distribucion razonable de los recursos
disponibles. Por dltimo, deberia llevarse a
cabo la elaboracion de los patrones de indica-
cion adecuados en una estrategia selectiva de
CBO.

Palabras clave MeSH

Comparative study; contrast media—adverse
effects / economics; cost-benefit analysis;
hospital costs; human; osmolar concentra-
tion; risk factors.

IN-93012. CIRUGIA DE LA EPILEPSIA

Objetivo

Analizar el estado actual del conocimiento
cientifico acerca de la seguridad, eficacia y
costes relacionados con la cirugia de la epi-
lepsia.Ademas, se ha llevado a cabo un anéli-
sis de las caracteristicas y cantidad de recur-
sos actuales (tecnolégicos y humanos) en los
hospitales catalanes. Por ultimo, se analizan
los criterios adecuados para el establecimien-
to de un programa de cirugia de la epilepsia
en Catalufa. Este documento se llevé a cabo
a peticién del Servicio Catalan de la Salud.

Método

Revision de la literatura cientifica y sintesis
de informacion.

Identificacién de datos

Revision de la literatura médica del periodo
comprendido entre los afios 1988 y 1993 utili-
zando la base bibliografica de datos MEDLI-
NE. Se completé con una busqueda en biblio-
tecas, que incluia libros de texto.

Resultados

No existe un acuerdo general sobre: 1) la me-
jor combinacién de técnicas diagndsticas, y

2) la seguridad y eficacia de las diferentes téc-
nicas usadas en la cirugia de la epilepsia. Sin
embargo, las que han mostrado una mayor
eficacia son la lobectomia temporal y la lesio-
nectomia. Existe controversia sobre el mo-
mento idéneo para llevar a cabo la interven-
cion (en la infancia o en la edad adulta). No
obstante, no se recomienda una intervencion
muy precoz. La calidad de vida de los pacien-
tes mejora debido a una disminucion en el
numero de las crisis epilépticas.

La cirugia de la epilepsia requiere un equipo
sofisticado y personal altamente calificado.
Ademas, deberia efectuarse con la colabora-
cion de profesionales de diferentes especiali-
dades (p.ej.: neurologia, neurocirugia, psi-
quiatria, neurofisiologia, etc.). Por ello, y dado
que algunos de estos procedimientos se en-
cuentran aun en fase de estudio, un progra-
ma de cirugia de la epilepsia deberia enmar-
carse en un hospital universitario.

Conclusién

La epilepsia es una enfermedad crénica aso-
ciada a problemas sanitarios y sociales. Los
farmacos son el tratamiento de eleccion. Sin
embargo, entre el 10 y el 20% de los pacientes
no responden al tratamiento farmacolégico.
Se recomienda una Unica unidad de cirugia
de la epilepsia en Catalufia, teniendo en
cuenta: a) los requerimientos de especiali-
zacion y de infraestructura sofisticada, y b) el
volumen bajo de potenciales indicaciones
adecuadas.

Palabras clave MeSH

Adult; brain—surgery; child; epilepsy—diag-
nosis/surgery; human; quality of life; tempo-
ral lobe—surgery.

IN-94001. RECOMENDACIONES PARA
LA UTILIZACION CLINICA:
ADMINISTRACION

DE LOS AGENTES

DE CONTRASTE YODADOS

DE BAJA OSMOLARIDAD
Objetivo

Proporcionar un conjunto de criterios para fa-
cilitar el uso adecuado de los agentes de con-
traste de baja osmolaridad en una estrategia
de utilizacion selectiva.
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Método

Fase I: revision de la literatura y sintesis de la
informacion; Fase Il: un informe de consenso
que incluya datos de la Fase | y las contribu-
ciones de diferentes profesionales de la asis-
tencia sanitaria que utilizan este tipo de con-
trastes en la clinica préctica.

Identificacién de datos

Una budsqueda en la literatura médica para
los afos 1989-1993, mediante la base de da-
tos bibliograficos Medline. La bdsqueda se
completé con referencias proporcionadas por
colegas, articulos de revision y otras guias e
informes de evaluacion de la tecnologia mé-
dica.

Resultados

En noviembre de 1993, la Oficina Tecnica
d’Avaluaci6 de Tecnologia Médica elaboré un
informe de evaluacion que evaluaba el «es-
tado actual del conocimiento» (efectividad
clinica y costes relacionados) sobre los agen-
tes de contraste de baja osmolaridad (num.
IN-93011). Este informe se hizo a peticion de
algunos profesionales sanitarios.

Conclusién

Las principales conclusiones de este informe
fueron: 1) actualmente deberia reforzarse en
Catalufa la aplicacion de una estrategia se-
lectiva de utilizacion de contrastes de baja os-
molaridad, como estrategia apropiada y efi-
caz; 2) deberian desarrollarse guias de practi-
ca clinica dirigidas a criterios especificos para
esta estrategia selectiva.

Durante octubre y diciembre de 1993, un pa-
nel de profesionales sanitarios consensuaron
el documento de referencia basado en la evi-
dencia cientifica disponible en ese momento.
El presente informe constituye el informe de
consenso. Las conclusiones alcanzadas en
este informe se revisaran y actualizaran a
medida que sea disponible una mayor eviden-
cia cientifica.

Palabras claves MeSH

Contrasts media—administration & dosage;
human; osmolarconcentration; risk factors;
practice guidelines.

IN-94002. REGISTRO DE EQUIPAMIENTOS
DE TECNOLOGIA MEDICA
EN CATALUNA: 1992-1993
Objetivo

Presentar informacion actualizada sobre la
introduccion y difusidn de la tecnologia médi-
ca en Catalufia para dar consejo a las autori-
dades sanitarias gubernamentales y a otros
profesionales de la sanidad.

Método

Encuesta postal.

Resultados

Este documento da informacién detallada so-
bre los tomdgrafos axiales computarizados,
resonancia magnética nuclear, angiografia di-
gital, unidades de radioterapia de alta energia
(acelerador lineal, bomba de cobalto) y lito-
triptor.

Se ha encontrado un patrén de difusién para-
lela cuando se compara la informacién re-
ferente al afio de introduccidn, por sector sani-
tario (privado o publico), para cada una de las
tecnologias médicas. Sin embargo, se encon-
traron dos excepciones notables: resonancia
magnética (sector privado) y acelerador lineal
(sector publico).

En la difusién de tecnologia médica por secto-
res sanitarios se ha mostrado que la cantidad
de cada tecnologia individual, excepto el lito-
triptor, ha aumentado desde el afio de su in-
troduccion.

Cuando se compara la distribucién cuanti-
tativa por sectores de una tecnologia médica,
destaca que el sector privado tiene mayor nd-
mero de unidades de resonancia magnética y
de densitometros 0seos, y que el sector publi-
co tiene mayor numero de unidades de radio-
terapia de alta energia.

Al describir la distribucion geografica de la
tecnologia médica segun la regidon sanitaria,
hay que destacar que la Region Sanitaria de
Barcelona ciudad posee la mayoria de tecno-
logia médica de Catalufia.

Conclusion
Para poder evaluar la tecnologia médica des-

crita anteriormente es preciso, en primer lu-
gar, tener acceso a datos completos y exactos.
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Como tal, el registro sigue la introduccion y
adquisicion reciente y describe el estado ac-
tual de difusion y distribucion de tecnologia
médica en Catalufia.

Palabras clave MeSH

Data collection; diffusion of innovation; litho-
tripsy-statistics & numer data; magnetic re-
sonance imaging-statistics & numer data, 1
radiotherapy, high-energy—statistics & nu-
mer data; registries; technology, high-cost—
statistics & numer data; tornography, bone
density.

IN-94003. INFORME PRELIMINAR
DEL ESTUDIO PILOTO SOBRE
LA VENTILACION MECANICA
DOMICILIARIA

Objetivo

Evaluar los problemas que aparecen con la
difusion de la ventilacion mecanica a domici-
lio (VMD).

Método

Estudio descriptivo de todos los pacientes a
los que se indic6 VMD en el Hospital de Bell-
vitge «Princeps d’Espanya» desde 1987.

Identificacion de datos

Se estudiaron 105 pacientes a los que se indi-
cO6 VMD. Se analizaron los siguientes datos:
nombre, direccion, edad, sexo, acceso a las
vias aéreas, modelo de ventilador, ingresos,
reingresos y muertes.

Resultados

Ha habido un aumento progresivo del name-
ro de pacientes, sobre todo desde 1990.El 61%
de los pacientes presentaron alteraciones de
la caja toracica, y el 31% trastornos muscula-
res. Todos los pacientes utilizaron ventilado-
res de presion positiva, y en el 79% el acceso a
la via aérea se hizo mediante méascara nasal
de silicona hecha a medida. Durante el estu-
dio fallecieron 10 pacientes. Se ha observado
también una disminucién del nimero de in-
gresos.

Conclusiones

Los resultados obtenidos son buenos respecto
al nimero de ingresos hospitalarios. Se ha
ofrecido una alternativa a los pacientes venti-
lados créonicamente en las UVI y la mortali-
dad parece estar dentro de los limites razona-
bles, aunque un rango de tiempo mas largo
podria variar estos datos.

Palabras clave MeSH

Adult; female; home care services—statistics
& numer data / utilization; hospitalization—
statistics & numer data; human; length ofs-
tay—statistics & numer data; male; middle
age; pilot projects; respiration, artificial—
statistics & numer data / utilization.

LA CARDIOLOGIA TERCIARIA:
1993

IN-94005.

Objetivo

Proporcionar una visién de conjunto de la
cardiologia terciaria en Catalufia, incluyendo
la cirugia cardiaca, la cateterizacion diagnés-
tica y terapéutica, la electrofisiologia cardiaca
y la ablacién por radiofrecuencia. Se hace
hincapié en los recursos estructurales, técni-
cos y humanos, y en la actividad realizada,
patrones de referencia de los pacientes, y las
tecnologias de cardiologia terciaria de los
cuatro grandes hospitales universitarios du-
rante el periodo 1991-1993.

Método

Un entrevistador recogi6 en los centros publi-
cos y universitarios los datos de actividad, di-
ferenciando los diferentes tipos de cirugia y
cateterismo, los recursos disponibles (estruc-
turales, técnicos y humanos). Se remitié una
encuesta por correo a los centros privados
que realizan procedimientos propios de car-
diologia terciaria, cuantificando actividad y
recursos; y a los principales centros hospita-
larios sin cardiologia terciaria, en cuanto a la
demanda asistencial y listas de espera para
procedimientos cardioldgicos invasivos.

Identificacion de datos

Informacién proporcionada directamente por
los hospitales secundarios. Busqueda retros-
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pectiva de datos para el modelo de «referen-
cia preferencial».

Resultados

De los hospitales no publicos de Catalufia,
ocho realizan algunos procedimientos que
pueden ser considerados cardiologia terciaria.
Los numeros relacionados con la actividad de
los 12 hospitales, privados y universitarios,
muestran que en 1992 hubieron 2.567 procedi-
mientos de cirugia a corazon abierto (68,4% en
el sector publico), 7.782 cateterismos cardia-
cos —diagndsticos y terapéuticos— (74,8% en
hospitales publicos), 964 angioplastias coro-
narias percutaneas transluminales con balén
—PTCA— (78,8% en el sector publico). Los da-
tos de 1993 estaban incompletos, pero los nu-
meros totales revelan mas de 2.680 procedi-
mientos de cirugia cardiaca abierta, mas de
8.272 cateterismos y mas de 1.031 PTCA. Todos
los estudios de electrofisiologia cardiaca y las
ablaciones por radiofrecuencia se realizaron
en hospitales publicos hasta 1992. Estos nime-
ros se comparan con los que indican el nime-
ro de centros, nimero de procedimientos (tasa
por poblacién) y nimero medio de procedi-
mientos por centro en otros paises europeos.

Palabras clave MeSH

Angioplasty, transluminal, percutaneous coro-
nary—statistics & numer data; cardiology ser-
vice, hospital—organization & admini / statis-
tics & numer data—utilization; heart cathete-
rization—statistics & numer data; heart sur-
gery—statistics & numer data; human; referral
and consultation—statistics & numer data.

IN-94007. EVALUACION DE LA DORNASA
RECOMBINANTE HUMANA
EN EL TRATAMIENTO
DE LA FIBROSIS QUISTICA
Objetivo

Analizar el estado de conocimiento actual re-
ferente a la seguridad, eficacia y coste de la
dornasa recombinante humana (rhDNasa) en
el tratamiento de pacientes afectados de fi-
brosis quistica.

Método

Revision sistematica de la literatura. Aplica-
cién de técnicas metaanaliticas.

Identificacién de datos

Busqueda en la base de datos MEDLINE del
periodo comprendido entre 1982-1994. La
blsqueda se complet6 con la revisién de la bi-
bliografia de los articulos identificados.

Resultados

La rhDNasa se propone como una nueva al-
ternativa terapéutica para el tratamiento de
los pacientes con fibrosis quistica. Algunos
estudios, en diferentes fases de investigacion
clinica, muestran que la rhDNasa es segura y
eficaz en el tratamiento de pacientes con fi-
brosis quistica, en edades comprendidas en-
tre 5 y 55 afios, cuya capacidad vital es mayor
del 40% de su valor de prediccién. En estos es-
tudios la eficacia se define, principalmente,
como la capacidad del farmaco para reducir
el nimero de exacerbaciones del cuadro res-
piratorio que sufren los pacientes con fibrosis
quistica respecto al grupo placebo.

El Unico estudio de fase Il publicado en la li-
teratura cientifica internacional compara la
eficacia de dos dosis diferentes de rhDNasa
(2,5 mg una o dos veces al dia) con un grupo
placebo.

Mediante la utilizacion de técnicas metaana-
liticas se ha evidenciado que la rhDNasa, in-
dependientemente de la dosis, conduce a una
reduccion estadisticamente significativa en el
namero de exacerbaciones del cuadro respi-
ratorio respecto al grupo placebo. A pesar de
ello, se requieren mas estudios multicéntricos
que muestren esta eficacia en condiciones
clinicas y periodos de seguimiento diferentes
a los considerados en el estudio.

Ninguno de los articulos revisados analiza
con métodos especificos ni la calidad de vida
de estos pacientes ni los costes asociados al
tratamiento con este fArmaco.

Conclusion

No hay suficiente evidencia cientifica sobre la
eficacia de la rhDNasa para poder recomen-
dar la administracion de este farmaco en la
préactica habitual a todos los pacientes afecta-
dos de fibrosis quistica. La rhDNasa se en-
cuentra aun en fase experimental. Se requie-
ren mas estudios multicéntricos, que inclu-
yan al mismo tiempo variables de calidad de
vida y econdémicas, para poder llegar a con-
clusiones definitivas sobre la eficacia de este
tratamiento en condiciones clinicas diferen-
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tes a las estudiadas hasta este momento. De
forma ideal, tendria que valorarse la relacion
coste-efectividad del tratamiento con rhDNa-
sa respecto a otras alternativas terapéuticas
existentes para la fibrosis quistica, para llegar
a conocer el valor afiadido de esta nueva op-
cion terapéutica.

Palabras clave MeSH

Cystic fibrosis—drug therapy; desoxyribonu-
cleases; pulmozyme (non MeSH).

IN-95001. APROXIMACION
A LA UTILIZACION
DE LA MAMOGRAFIA
DE CRIBAJE EN DOS REGIONES
SANITARIAS
Objetivo

Analizar la utilizacién actual de las mamo-
grafias segun la edad y el motivo de la peti-
cion. Evaluar la actividad de los mamagrafos
y relacionar su uso con los criterios de re-
ferencia de edad establecidos en el Plan de
Salud de Catalufia para el cribaje de cancer
de mama.

Método

Estudio descriptivo de las peticiones de ma-
mografias de los sectores sanitarios de las re-
giones sanitarias Costa de Ponent y Centre.

Identificacién de datos

Peticiones de mamografia en los sectores sa-
nitarios Costa de Ponent y Centre, realizadas
durante una semana entre el Gltimo trimes-
tre del afio 1992 y el primero de 1993.

Resultados

El cribaje fue la causa del 72% de las mamo-
grafias solicitadas. De éstas, un 54,5% estaban
fuera del rango de edad recomendado para
realizar el cribaje segun el Plan de Salud de
Catalufa. El mismo patron se observé en las
mamografias realizadas por las unidades de
mamografia estudiadas. La actividad media
diaria fue de 11,1 mamografias/dia (media:
11,1 mamografias; DE: 4,5 mamografias). Tan-
to respecto a la actividad diaria como al tipo
de actividad se observaron diferencias signifi-
cativas entre los centros.

Conclusién

Este estudio es una primera aproximacion a
la utilizacién de la mamografia de cribaje y a
la actividad de los mamaografos; por tanto,
hay que valorar los resultados con cautela.
A pesar de ello, hay que tener en cuenta que
la mitad de las mamografias de cribaje se rea-
lizaron en grupos de edades en los cuales la
evidencia disponible sobre su efectividad no
ha sido aun demostrada.

Por tanto, podemos sugerir que los beneficios
potenciales del cribaje en estas dos regiones
fueron menores de lo que se podria esperar.
Paralelamente, se observé una infrautiliza-
cion de los mamaografos, si se toman como re-
ferencia aquellas unidades que solamente se
dedican a actividades de cribaje. Hay que des-
tacar que cuando se valoré la actividad no se
tuvieron en cuenta otros aspectos que pudie-
ran influir como son la organizacion, los re-
cursos estructurales y de personal disponi-
bles en cada unidad.

Finalmente, a partir de los resultados, se desta-
ca que la difusiéon de los criterios de prescrip-
cion del cribaje es una de las actividades priori-
tarias a impulsar en el momento de realizar ac-
tividades de prevencion, asi como la racionali-
zacion de la utilizacidon de los mamadgrafos de
acuerdo con los criterios de cribaje establecidos.

Palabras clave MeSH

Mammography; breast neoplasms; mass
screening.
IN-95002. LA CALCITONINA

EN EL TRATAMIENTO
DE LA OSTEOPOROSIS
IDIOPATICA

Objetivo

Estudiar el estado de conocimiento cientifico
sobre la eficacia de la calcitonina inhalada en
la preservacion de la masa 6sea y en la pre-
vencion de fracturas en el periodo de edad de
mas incidencia. Al mismo tiempo, se analizan
los costes sanitarios de la prescripcion ex-
trahospitalaria de la calcitonina en Catalufa.

Método

Revision sistematica de la literatura, grada-
cion de los estudios segun su calidad y sinte-
sis de la informacion.
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Identificacién de datos

BUsqueda en las bases de datos del MEDLINE
y el EMBASE (1988-1993) seleccionando los es-
tudios publicados en lengua inglesa, francesa,
castellana e italiana. La busqueda se comple-
t6 con la revisioén bibliografica de capitulos de
libros y articulos de revision.

Resultados

La calcitonina inhalada ha demostrado que
su eficacia a corto plazo en preservar y/o in-
crementar la masa 0sea en la mujer posme-
nopausica. Esta propiedad se manifiesta mas
en mujeres con tasa de recambio 6seo eleva-
do. El aumento de masa 6sea se hace mas evi-
dente en el hueso trabecular. Las cifras alcan-
zadas varian segun los estudios analizados.
No obstante, no hay evidencia de la estabili-
dad a largo plazo dentro de este efecto.

No se han identificado estudios de calidad
metodolégica elevada, que nos muestren que
la prescripcion de calcitonina inhalada real-
mente prevé la aparicion de fracturas a eda-
des avanzadas. Aun asi, un estudio de casos-
control muestra que la calcitonina disminuye
significativamente el riesgo de la fractura de
la cadera. A pesar de esto, no se han identifi-
cado estudios que den soporte a su prescrip-
cion tan sélo por este propésito. La calcitoni-
na por via nasal es un farmaco seguro si se
utiliza en dosis usuales. Los efectos secunda-
rios a corto y largo plazo son generalmente
leves y transitorios.

El precio de la calcitonina inhalada es alto. En
Catalufia su prescripcién ha aumentado de
manera constante durante los ultimos dos
anos, lo que ha llevado a cabo un gasto consi-
derable para el sistema sanitario. No se han
identificado estudios que muestren la rela-
cién entre el coste de la calcitonina por via
nasal y su beneficio. No hay estudios que
comparen el coste-efectividad de la calcitoni-
na en el tratamiento de la osteoporosis idio-
patica con otras alternativas terapéuticas
propuestas para la misma condicién patolégi-
ca en la préctica clinica habitual ni tampoco
con las estrategias de tipo preventivo.

Palabras clave MeSH

Osteoporosis—therapy; fractures—prevention
and control; bone andbones; calcitonin—drug
effect; osteoporosis postmenopausal; bone
density.

IN-96001. QUERATECTOMIA
FOTOTERAPEUTICA
CON LASER EXCIMER
Objetivo

Revisar el estado de conocimiento cientifico
de la queratectomia fototerapéutica (QFT)
con laser excimer, principalmente para el tra-
tamiento de cicatrices de la cornea secunda-
rias a una infeccion por el virus del herpes
simple. Este documento ha sido solicitado por
el Area Sanitaria del Servei Catala de la Salut.

Método

Revision sistematica y sintesis de la informa-
cion.

Identificacién de datos

Busqueda bibliografica en la base de datos
MEDLINE en el periodo comprendido entre
1993 y el primer semestre de 1995. Se han re-
visado las referencias bibliograficas de los ar-
ticulos seleccionados.

Resultados

No se ha identificado ningun estudio contro-
lado prospectivo que ponga de manifiesto la
eficacia de esta tecnologia. Tampoco se ha
identificado ninglin ensayo clinico controlado
aleatorizado que compare el laser excimer
con las opciones tecnoldgicas convencionales
al alcance para el tratamiento de opacidades
e irregularidades de la cornea. Los estudios
identificados han sido estudios preclinicos,
series clinicas y estudios de casos.

Los diferentes estudios al alcance ponen de
manifiesto la efectividad de la QFT en mejo-
rar la funcién visual general cuando se utiliza
el laser excimer. A pesar de esto, se han ob-
servado que las cicatrices de la cérnea de lar-
ga evolucion son refractarias al tratamiento
con laser y requieren una queratoplastia pe-
netrante. Los efectos secundarios descritos
frente a la QFT son la aparicién sistemética
de diferentes grados de hipermetropia, con
mas 0 menos resolucién espontanea, y la pre-
sencia de opacificaciones (haze). Hemos de
remarcar la ausencia de estudios que anali-
cen el poder de refraccion del ojo tratado vs
0jo no tratado en el mismo paciente, lo que
podria dificultar la visién binocular. Por otro
lado, se desconoce la calidad de la cdrnea a
largo plazo.
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Conclusiéon

A pesar de que los resultados de los estudios al
alcance sean prometedores, la aplicacion del
laser excimer para QFT se encuentra en las
primeras fases de aplicacion clinica. Teniendo
en cuenta la baja calidad metodoldgica de los
estudios al alcance, en el caso que se conside-
rase la oportunidad de ofrecer la QFT, se ten-
dria que llevar a cabo en un solo centro sanita-
rio con profesionales que conociesen la técnica
del laser, y bajo un protocolo de estudio que
permitiera obtener informacion rigurosa y cui-
dadosa de los efectos a corto y largo plazo de
la indicacion de esta tecnologia en el paciente.

Palabras clave

Phototherapeutic keratectomy, laser excimer,
corneal, herpes simplex.

IN-96002. COMPARACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS: LOS IMPLANTES
VALVULARES CARDIACOS

Objetivo

El objetivo del documento consiste en hacer
una revision del estado presente de conoci-
miento de las proétesis valvulares cardiacas y
de los modelos protéticos actualmente al al-
cance en nuestro pais. El documento surge de
un encargo del Area de Recursos Econémi-
cos del Servei Catala de la Salut para poder:
1) aportar informacion relevante sobre las di-
ferentes prétesis valvulares cardiacas que
permita seleccionar de manera mas explicita
entre los modelos existentes en el mercado;
2) definir los requisitos técnicos que permi-
tan evaluar la calidad de un articulo.

Método

Busqueda de la literatura médica relacionada
con las protesis valvulares cardiacas.

Identificacién de datos

Se han utilizado dos estrategias principales:
una amplia, no exhaustiva, y otra mas selecti-
va sobre los ensayos clinicos controlados y
aleatorizados, basadas en la base de datos
Medline (1982 a mayo de 1995). Sintesis, en
una tabla, de las caracteristicas principales
de cada modelo protético, segun los datos
proporcionados por las empresas distribuido-
ras de los productos.

Resultados

Existen dos clases principales de proétesis val-
vulares cardiacas: las mecanicas (de bola, de
disco o semidisco, bivalvas) y las biolégicas
(porcinas y de pericardio bovino). Los compo-
nentes de cada protesis son los mismos den-
tro de las diferentes clases; los materiales
utilizados, disefio y configuraciones pueden
diferir.

El funcionamiento de las protesis valvulares
cardiacas se evalia mediante estudios in vivo
(estudios de laboratorios a cargo de bioinge-
nieros) e in vitro (experiencias clinicas con los
diferentes modelos). La mayoria de estudios
clinicos son series clinicas (multicéntricas o
no) referidas a un modelo particular. Los es-
tudios aleatorizados (que comparan el fun-
cionamiento in vivo de las diferentes clases de
protesis) son muy escasos, pero, junto con los
estudios in vitro que evalGan diferentes mode-
los bajo condiciones de laboratorio iguales,
son los Unicos que pueden ofrecer datos com-
parativos, sin sesgos, sobre la eficacia de los
modelos existentes.

La consideracién mas importante a la hora de
escoger una protesis es acerca de la clase
(mecanica o bioldgica) que se elige para un
enfermo concreto. Se tiene que hacer un ba-
lance entre el riesgo de complicaciones trom-
boembdlicas de las prétesis mecéanicas y de
hemorragias para el tratamiento anticoagu-
lante, y la durabilidad limitada de las biopro-
tesis. Una vez seleccionada la clase de prote-
sis, no existen diferencias consistentes entre
los diversos modelos que condicionan los re-
sultados clinicos. Esto obliga a adoptar otros
criterios para seleccionar un modelo concreto
(Homologacion, facilidad de suministro e im-
plantacion, y coste).

Palabras clave MeSH
Heart valve prothesis; bioprothesis; in vitro;

randomized controlled trials; comparative
study; policy making; delivery of health care.

COMPARACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS: LASER DYE

IN-96003.

Objetivo

Comparar las caracteristicas técnicas de los
aparatos de laser dye especificadas en los ca-
talogos comerciales de los productos comer-
cializados en Catalufia, en el afio 1995, por
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parte de diferentes distribuidores. Determi-
nar, mediante la revisién sistematica de la
evidencia cientifica, si las diferencias obser-
vadas en las caracteristicas técnicas de los
aparatos pueden influir en los resultados cli-
nicos obtenidos.

Método

Revision sistematica y sintesis de la informa-
cion.

Identificacién de datos

Se ha llevado a cabo una budsqueda biblio-
grafica en la base de datos Medline (desde
abril de 1989 hasta septiembre de 1995). Se
han incluido los articulos en lengua inglesa.
Se han analizado las caracteristicas técnicas
incluidas en la informacién comercial. Los
distribuidores han colaborado en completar
las tablas de las caracteristicas técnicas de
los productos.

Resultados

1. Por ahora, la principal indicacién de laser
dye en dermatologia es el tratamiento de los
hemangiomas planos y otras malformaciones
vasculares congénitas.

2. El laser dye tiene un perfil de seguridad
adecuado, medido como la incidencia de efec-
tos adversos (p.e., cicatrices hipertroficas).

3. El laser dye es efectivo para aclarar las le-
siones vasculares citadas. El grado de claridad
resultante varia segun los estudios analiza-
dos.

4. La mayoria de estudios identificados son
series clinicas, las cuales se consideran como
de baja calidad metodoldgica. Por tanto, los
resultados de estos estudios se tienen que
considerar con cautela. Tan sélo se ha encon-
trado un ensayo aleatorizado controlado que
compara la eficacia del laser dye de onda
continua con la del laser de argon de onda
continua. Los resultados de este estudio po-
nen de manifiesto la falta de diferencias sig-
nificativas entre los dos tratamientos.

5. No se ha identificado ningun ensayo cli-
nico que compare los resultados obtenidos
con los tres tipos de laser dye comercializa-
dos en Catalufia.

6. El principal pardmetro de andlisis en la
compra de este tipo de equipamiento tendria

que ser la disponibilidad de la marca CE. En el
caso de ausencia de ésta, se tendria que valo-
rar positivamente la existencia de un certifi-
cado de homologacion del producto por parte
de un organismo/laboratorio reconocido in-
ternacionalmente, considerando el estado
transicional de la Directiva comunitaria. Esta
condicidn sélo la cumplen dos de los tres apa-
ratos de laser dye analizados. Otros parame-
tros de interés se discuten en la seccién «Pa-
rametros de analisis en la compra de produc-
tos» del documento.

Palabras clave MeSH

Laser surgery; laser coagulation; pigmenta-
tion disorders; skin diseases; hemangioma,
Harmartoma-surgery; comparative study; po-
licy making; delivery of health care.

IN-96004. COMPARACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS: OXIGENADORES
Y RESERVORIOS
(VENOSOS Y CARDIOTOMIAS)
Objetivo

El objetivo de este documento consiste en
comparar las caracteristicas técnicas de las
unidades de circulacion extracorpdrea co-
mercializadas por los diferentes distribuido-
res durante el periodo 1994-1995 en Catalufia.
Al mismo tiempo, se analiza el estado de co-
nocimiento cientifico sobre los productos y
las implicaciones clinicas frente a la variabili-
dad del disefio de los productos sanitarios.

Método

Revision de la evidencia cientifica mediante
una budsqueda bibliografica en la base de da-
tos Medline en el periodo transcurrido entre
el afio 1990 y el primer semestre de 1995. Los
articulos que se han incluido son los de len-
gua inglesa y francesa. Analisis de las especi-
ficaciones técnicas que se incluyen en los ca-
talogos de los productos suministrados por
los fabricantes.

Resultados

El sistema de derivacion cardiopulmonar,
también llamado circulacion extracorpérea
(CEC), es un circuito externo al organismo
que sustituye temporalmente la funcion car-
diaca y pulmonar.
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Este sistema se utiliza principalmente en los
procedimientos de cirugia cardiaca abierta,
como por ejemplo en el caso de derivacion
aorto-coronaria (by-pass) y en el recambio
valvular. La existencia de un circuito de CEC
permite la parada del corazén, con lo que se
proporciona al cirujano un campo quirdrgico
con ausencia de sangre, mejorando asi su
maniobrabilidad durante la intervencién qui-
rargica.

No se ha identificado ningun estudio que
muestre que las diferencias que puedan exis-
tir entre productos de un mismo grupo condi-
cionen de manera negativa los resultados cli-
nicos del procedimiento.

Las decisiones de eleccién de un producto
dentro de un mismo grupo por finalidad, con
frecuencia se encuentran mas influenciadas
por razones de tipo ergondmico que por las
diferencias de eficacia de los productos en si.

Palabras clave MeSH

Extracorporeal circulation—instrumentation;
extracorporeal membraneoxygenation hepa-
rin—chemistry; comparative study; follow-up
studies; prospective studies; costs and cost
analysis; efficiency; policy making; delivery of
health care.

IN-96005. COMPARACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS: LENTES
INTRAOCULARES

Objetivo

Comparar las caracteristicas técnicas de las
lentes intraoculares (LI1O) especificadas en las
hojas comerciales de los productos comercia-
lizados por diferentes proveedores en Catalu-
fia durante el periodo 1994-95. Analizar, me-
diante la revision sistematica de la evidencia
cientifica, si las diferencias observadas pue-
den influir en los resultados clinicos obteni-
dos con su utilizacion.

Método

Revision sistematica de la literatura.

Identificaciéon de datos

Se ha realizado una busqueda bibliogréafica en
las bases de datos Medline (1985-noviembre
1995), Inspec (1969-1995) y la de American

Chemical Society (1967-1995). Se han incluido
articulos en lengua inglesa y abstracts de ar-
ticulos en lengua alemana e inglesa. La inclu-
sion de abstracts responde al motivo que la
mayoria de estudios publicados, sobre todo
los de tipo comparativo entre lentes, se en-
cuentran en lengua alemana. La exclusion de
estos abstracts podria representar la pérdida
de informacion.

Se han analizado las especificaciones técni-
cas incluidas dentro de los catalogos de los
productos, y se ha contado con la colabora-
cion de los distribuidores de las LIO en la
complementacion de los cuadros de especifi-
cacion de los productos.

Resultados

1. Las LIO se implantan después de la ex-
traccion del cristalino, como consecuencia de
una catarata.

2. La evidencia cientifica al alcance ha
puesto de manifiesto que los diferentes mate-
riales utilizados en la composicién de las LIO
alcanzan un grado de seguridad aceptable,
tanto por lo que hace referencia a biocompa-
tibilidad y a otras complicaciones secunda-
rias, como también a unos buenos resultados
por lo que a la agudeza visual conseguida
postimplantacion se refiere. Las LIO de PMMA
son aquellas con las cuales se tiene mas ex-
periencia clinica, principalmente porque fue-
ron las primeras introducidas en el mercado.

A pesar de esto, las LIO blandas presentan
unas ventajas potenciales superiores que ten-
dran que ser ratificadas en futuros estudios.

3. Dentro de cada grupo de material, no se
han identificado estudios que muestren dife-
rencias significativas en el resultado clinico
postimplantacion entre las LIO comercializa-
das.

4. Considerando los valores 6ptimos o dese-
ables que tendrian que tener los parametros
de analisis de las LIO de camara posterior (es
decir, longitud total entre 12 y 14 mm, diame-
tro de zona Optica 6 mm, forma biconvexa,
planoconvexa o0 equinoconvexa, y potencia
minima igual o inferior a 0 dioptrias) se han
identificado ocho LIO de PMMA (ALCON CP
BG, AMEVISA RAYNER 208U, BRAUN S. CO-
BURN 68UV, CORNEAL CP60NS, CORNEAL-
DUAL 60, CORNEAL IV6, DOMILENS FLEX60) y
dos de otros materiales (CORNEAL SPFLEX,
CORNEAL HPFLEX). Por lo que se refiere a
las LIO de camara anterior, se han identifi-
cado diez que se aproximan al patron ideal
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[BRAUN S. COBURN 121 UV (LT=13,75), BRAUN
S. COBURN 121UV (LT=12,50), CORNEALAJPR,
F. SCHMIDT MKVK400, GOPT IOLTECH PH55B,
INDO A135, M.V. BIOTECH A60125, M.V.BIO-
TECH A60130, M.V. BIOTECH A60135, PHAR-
MACIA 352C].

5. El principal parametro de andlisis de la
compra de este tipo de implante tiene que ser
la disponibilidad de un nimero de registro del
producto otorgado por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo. Otros parametros de interés
se discuten en el apartado del documento
«Parametros de analisis en la compra de len-
tes intraoculares».

Palabras clave MeSH

Lenses, intraocular; cataract extraction; com-
parative study; follow-up studies; prospective
studies; costs and cost analysis; efficiency;
policymaking; delivery of health care.

IN-96006. COMPARACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS: MARCAPASQOS,
DESFIBRILADORES, SONDAS
Y ELECTRODOS

Objetivo

Comparar las caracteristicas técnicas de los
marcapasos, desfibriladores, sondas y electro-
dos capacitados en las hojas comerciales de
los productos comercializados por diferentes
proveedores en Catalufia durante el periodo
comprendido entre el afio 1994 y mayo de 1996.

Analizar mediante la revision sistematica de
la evidencia cientifica si las diferencias obser-
vadas pueden influir en los resultados clini-
cos obtenidos con su utilizacién.

Método

Revision de la evidencia cientifica.

Identificacion de datos

Busqueda de referencias bibliogréaficas dentro
de las bases de datos Medline, Compendex e
Inspec, durante el periodo de tiempo entre el
afo 1990 y el primer semestre del afio 1995.
Entre los articulos incluidos en el anélisis han
estado los de lengua inglesa. También se ha
considerado la literatura cientifica citada en
algunos de los catalogos informativos de los

marcapasos y electrodos. Analisis de las espe-
cificaciones técnicas incluidas en los catélo-
gos de los productos suministrados por los fa-
bricantes.

Se ha contado con la colaboracion de los dis-
tribuidores de estos productos en la comple-
mentaciéon de los cuadros de especificacion
de los productos.

Resultados

Desde un punto de vista de prestacion técni-
ca, no se han encontrado diferencias sustan-
ciales que pudiesen condicionar los resulta-
dos clinicos del paciente, entre los modelos
de marcapasos analizados dentro de cada
grupo por tipo de estimulacion (segun codigo
de letras de la NASPE/BPEG).

Las principales diferencias observadas entre
los modelos se refieren a la oferta en modos
de estimulacion y a las funciones adicionales
para telemetria y seguimiento. La valoracion
sobre la adquisicion de marcapasos con estas
funciones adicionales tendria que considerar
la factibilidad de su futura utilizacion.

Los principales parametros analizados en la
compra de productos analizados son: a) dis-
ponibilidad de un nimero de registro del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo; b) modo de
estimulacion; c) caracteristicas de la bateria,
y d) elementos de protecciéon y seguridad.

En dltimo término, la indicacion de los dife-
rentes modos de estimulacion que existen en
los marcapasos comercializados viene condi-
cionada por el cuadro clinico del enfermo.

Palabras clave MeSH

Pacemaker, artificial; electrodes; defibrilla-
tors, implantable; comparative study; follow-
up studies; prospective studies; policiy ma-
king; delivery of health care.

IN-96007. LA ENDOCICLODESTRUCCION
CON MICROENDOSCOPIO
LASER OFTALMOLOGICO
Objetivo

Andlisis del estado de conocimiento cienti-
fico actual relativo a la seguridad, eficacia
y/o efectividad de la endociclodestruccién
con microendoscopio laser oftalmoldgico
(ECD-L).
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Método

Revisidn exhaustiva, sistematica,critica y sin-
tesis de la evidencia cientifica disponible.

Identificacién de datos

Busqueda en las bases de datos MEDLINE
1982-95 y Current Contents 1992-96. La bus-
queda se completd con la revisién de otro tipo
de informacion.

Resultados

Respecto a la efectividad de la ECD-ML en el
tratamiento del glaucoma:

1. No hay ningun estudio que analice la
ECD-ML en las condiciones de disefio ideales,
es decir, controlado y aleatorizado, y, por tan-
to, no se pueden extraer conclusiones sobre la
eficacia de esta tecnologia respecto a la dis-
minucion de la presién intraocular (PIO), que
es la condicién clinica objeto de tratamiento.

2. Todos los estudios identificados sobre la
ECD-ML relativos a la seguridad (complicacio-
nes) y a la efectividad (beneficios clinicos ha-
bituales) son de tipo observacional (series cli-
nicas). Las series clinicas se clasifican como
estudios de bajo nivel de calidad metodologi-
ca, segun el esquema de la Agencia.

3. Se consiguen disminuciones de la PIO en
todos los tipos de glaucoma y los valores me-
dios alcanzados se incluyen dentro de los in-
tervalos de la PIO considerados normales (15-
20 mm Hg). El valor absoluto de estas dismi-
nuciones varia segun los diferentes tipos de
glaucoma. De entre éstos es en el glaucoma
neovascular en el que se han observado los
mejores resultados.

4. Después del tratamiento se observa una
disminucion tanto en el nimero de fArmacos
hipotensores topicos como en el porcentaje
de pacientes tratados con farmacos hipoten-
sores sistémicos. El glaucoma neovascular es
el tipo de glaucoma en el que se ha observado
una mayor disminucion de la media de far-
macos hipotensores topicos prescritos. El
glaucoma con ojo pseudofaco es el que tiene
una mayor disminucién del porcentaje de pa-
cientes tratados con inhibidores de la anhi-
drasa carbdnica sistémica.

5. En los estudios analizados se observa un
porcentaje variable de reintervenciones se-
gun el tipo de glaucoma tratado. Respecto a la
seguridad de la ECD-ML, hay que destacar
que el 10%, aproximadamente, de los pacien-

tes con glaucoma de angulo abierto y glauco-
ma con catarata evolucionaron a una pérdida
visual progresiva después de un afio de la
ECD-ML. Esta complicacion podria ser el re-
sultado de la evoluciéon natural del glaucoma
y no de la técnica en si.

Conclusién

Aungue los primeros resultados de la aplica-
cion de la ECD-ML sugieren un efecto tera-
péutico bajo unos margenes de seguridad
aceptables, esta tecnologia se encuentra ac-
tualmente en las primeras fases de aplicacién
clinica, por lo cual no se deberia ofrecer como
una opcidn universal en la practica clinica
habitual. Por tanto, en caso de que se conside-
rase oportuno introducir la ECD-ML, seria re-
comendable que se llevase a cabo bajo un
protocolo de investigacién clinica de elevada
calidad metodoldgica.

Palabras clave

Endocyclodestruction,
use, glaucoma.

lasers—therapeutic

IN-96008. REVISION DE LA EVIDENCIA
CIENTIFICA DE LOS PRODUCTOS
COMERCIALES BASADOS
EN LOS CAMPOS
ELECTROMAGNETICOS

Objetivos

1. Describir el posible efecto magnético que
pueda tener alguno de estos productos.

2. Estudiar, a partir de la evidencia cientifi-
ca, el posible efecto terapéutico de estos pro-
ductos.

Método

Busca de la evidencia cientifica en la base de
datos bibliograficos MEDLINE. Informacién
complementaria proporcionada por profesio-
nales consultados y otra literatura gris.

Andlisis y clasificacién de la evidencia cientifica.

Analisis de la documentacion comercial.

Conclusiones

1. No se ha encontrado evidencia cientifica
sobre el efecto terapéutico preventivo, curati-
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vo o paliativo de los productos comerciales
que utilizan, de manera directa o indirecta,
campos electromagnéticos como medio acti-
vo.

2. La conclusién anterior ha sido contrasta-
da con la de otros técnicos en bioelectromag-
netismo y en farmacia que han trabajado en
esta area, y es coincidente con la presentada
en este informe.

3. La parte mas documentada es la relacio-
nada con el efecto de unas determinadas pul-
seras de metal en la hipertensién arterial. No
se ha encontrado mas documentacion, ni en
relaciéon a otros productos comercializados de
accion directa o indirecta, ni en relacion a
ningun otro posible efecto terapéutico.

4. Los estudios aportados por los propios fa-
bricantes en relacién al efecto terapéutico es-
pecifico de las pulseras de metal en el trata-
miento de la hipertension no han sido publi-
cados en revistas cientificas de peer-review.

5. El disefio de estos estudios es de una baja
calidad metodoldgica y no permite demostrar
la eficacia de las pulseras sobre la hiperten-
sién arterial.

6. La limitacion principal asociada a los es-
tudios antes mencionados es la baja calidad
de diserio y el posible efecto de confusién in-
troducido por el efecto placebo. No se puede
concluir nada sobre el presumible efecto tera-
péutico de las pulseras metalicas sobre la hi-
pertensiéon arterial. Los efectos de la pulsera
metalica son indistinguibles de los del efecto
placebo.

7. Desde el punto de vista del posible meca-
nismo de accion fisiopatoldgica y de la evi-
dencia cientifica disponible, se puede descar-
tar la presencia de efecto terapéutico de estos
productos comerciales.

Palabras clave

Electromagnetic fields, hypertension, metallic
bracelets, commercial products.

IN-96009. LA REVASCULARIZACION
TRANSMIOCARDICA
CON LASER

Objetivos

Revisar el estado de conocimiento cientifico
sobre la efectividad y seguridad de la revascu-
larizacion transmiocardica con laser (RTL),

asi como el marco legislativo en lo relativo al
laser de aplicacion en la RTL.

Método

Revision y sintesis de la informacion.

Identificacién de los datos

Busqueda bibliografica en la base de datos
MEDLINE (1982-marzo de 1996) y EMBASE-
Cardiology (1985-1995). Revisidn de otros arti-
culos referenciados y buUsqueda manual
(1996) en revistas clave. Registro sobre RTL
(R&D Unit en el Hospital de Papworth).

Resultados

Se han localizado 19 referencias sobre la ex-
perimentacion en diferentes animales de la-
boratorio con laser y con la creacién de cana-
les (transmurales o no) en la pared miocardi-
ca (por via epicardica o endocéardica). Existen
amplias discrepancias en cuanto a los resul-
tados. La experiencia clinica referida en hu-
manos es escasa (menos de 200 casos), co-
rrespondiendo a estudios no controlados (ca-
sos clinicos, series clinicas). Todos los estu-
dios en humanos coinciden en la mejora
sintomatica. En general,también se describen
mejoras en la perfusién miocérdica, a pesar
de que existen estudios que no encuentran
diferencias estadisticamente significativas. La
RTL no parece mejorar la funcion ventricular
y hay resultados contradictorios. Son muy po-
cos los estudios histolégicos sobre la persis-
tencia de los canales y los mas recientes
muestran resultados contrapuestos. La RTL
parece un procedimiento de revasculariza-
cion de menor riesgo. El registro RTL y otras
series clinicas muestran una mortalidad, du-
rante el seguimiento de los enfermos, del 10-
12%.

Un laser propuesto para la RTL (Heart La-
serTM) ha recibido recientemente la certifi-
cacion de la «marca CE» en lo que respecta a
su fabricacién, funcionamiento, seguridad
eléctrica, etiquetaje e instrucciones de uso,
sin haber ninguna consideraciéon a la efecti-
vidad y seguridad clinica. La concesion de la
«marca CE» implica la autorizacion de su li-
bre comercializacién en el Espacio Econémi-
co Europeo. En los EE.UU. el mismo equipa-
miento esta bajo IDE y estricto protocolo de
investigacion estrechamente controlado por
la FDA.
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Conclusiéon

La experimentaciéon en diferentes animales
de laboratorio y con laser para crear canales
en la pared ventricular muestra resultados
contradictorios. La experiencia clinica en hu-
manos es, por otra parte, muy limitada y pre-
senta, cualitativamente, grandes carencias.
No ha sido referido, hasta ahora, ningdn en-
sayo clinico controlado y aleatorizado sobre
la RTL, a pesar de que los hay propuestos y en
curso. Todos los estudios refieren una mejoria
sintomatica de los enfermos intervenidos.
Asimismo, éste es un parametro muy subjeti-
vo y como tal muy influenciable (efecto pla-
cebo). Otros parametros de efectividad mas
objetivos muestran resultados variables.

En la evaluaciéon de la RTL deberia conside-
rarse, en principio, la necesidad de ensayos
que eviten los sesgos inherentes a los estu-
dios observacionales. Es necesario asegurar
que estos estudios alcancen muestras de am-
plitud suficiente con el fin de poder detectar
diferencias, asi como una evaluacién ciega de
las medidas de la eficacia.

Un mismo equipamiento (laser CO2 para RTL)
presenta distintas consideraciones (comercia-
lizacion) en Europa y en los EE.UU. En el pri-
mer caso ha recibido la certificaciéon CE que
posibilita su libre comercializacion, y en los
EE.UU. es un producto investigacional con
distribuciéon muy limitada y se encuentra
bajo estricto protocolo de investigacion.

Previamente a su difusién, cualquier forma
de tecnologia médica deberia ser evaluada
detalladamente en términos de eficacia y se-
guridad. Parece, no obstante, que esta tecno-
logia se esta difundiendo radpidamente, difu-
sion facilitada al disponer de «marca CE».

Recomendaciones

Las limitaciones referidas deberian condicio-
nar su introduccién, bajo estricto protocolo
de investigacién, en centros con el equipo téc-
nico y humano adecuado. Su evaluacion de-
beria responder a un disefio que evite los ses-
gos de los estudios observacionales, conside-
rar los principio éticos de la investigacion en
humanos y la normativa existente sobre en-
sayos clinicos.

Estas consideraciones son extensibles a cual-
quier tipo de laser propuesto para RTL.

Habria que revisar el papel de los organismos
notificantes europeos y la capacidad de éstos
para interpretar la normativa existente dado

que, como ocurre en este caso, las certifica-
ciones pueden vulnerar las bases de una difu-
sion racional de las nuevas tecnologias segin
criterios de eficacia y seguridad.

Palabras clave MeSH

Laser surgery-methods; myocardial revascula-
rization; myocardial ischemia; human; animal,
transmiocardic revascularization (non MeSH).

EL CRIBAJE DEL CANCER

DE MAMA EN CATALUNA:
COSTE-EFECTIVIDAD,
IMPACTO ASISTENCIAL

Y COSTE DEL TRATAMIENTO
DEL CANCER DE MAMA

IN-96010.

El cancer de mama en Catalufia

Los datos de incidencia,mortalidad y supervi-
vencia muestran la importancia epidemiol6-
gica del cdncer de mama en Catalufa. El can-
cer de mama es la primera causa de cancer
entre las mujeres catalanas. Se estima que
anualmente aparecen alrededor de 2.500 ca-
sos (tasa bruta 71,6 por 100.000 habitantes y
afo) y se observa una tendencia creciente en
los ultimos afios. Catalufia se sitda en la par-
te intermedia-baja en relacién a los paises de
la Uni6én Europea. Cada afio mueren 1.000
mujeres a causa del cancer de mama. La mor-
talidad también muestra, en los ultimos afios,
una tendencia creciente, principalmente en
las mujeres mayores de 65 afios.

El cribaje del cancer de mama

En la actualidad, no existen estrategias de
prevencion primaria del cancer de mama que
se hayan demostrado efectivas y factibles.
Existe, en cambio, evidencia sélida sobre los
beneficios del cribaje de este tumor mediante
mamografia. La discusion se centra en el gru-
po de edad que puede beneficiarse de la intro-
duccién de los programas de cribaje y en la
periodicidad de las pruebas.

En base a esta evidencia, en Catalufia se ha
recomendado la realizacién de un cribaje me-
diante mamografia con periodicidad bianual
a las mujeres de 50 a 64 afios. Una vez alcan-
zada una adecuada cobertura en este grupo
de edad, podria ampliarse al grupo de 65-69
afios y, posteriormente, al grupo de 45-49
afios cuando la evidencia cientifica sea con-
cluyente para este ultimo grupo de edad.
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La situacion del cribaje en Catalufia

Diversas encuestas indican que en Catalufia
se realiza un considerable volumen de ma-
mografias con intencién de cribaje (25% de
todas las mujeres), si bien la distribucién por
edades no se corresponde con los grupos
prioritarios desde el punto de vista de preven-
ciéon poblacional.

En la actualidad estan en funcionamiento los
programas de cribaje organizados de Molins
de Rei, Cornella, Mataré, Ciutat Vella-Sant
Marti (Barcelona) y Sabadell-Cerdanyola, que
cubren un 11% de la poblacién de mujeres de
50-64 afios. Otros programas en el resto de re-
giones sanitarias de Catalufia se encuentran
en fase de planificacion.

La aportacién de los estudios presentados
a debate sobre el cribaje del cancer
de mama en Catalufia

Los estudios presentados en este informe res-
ponden a tres tipos de objetivos: analizar el
impacto del cribaje del cancer de mama en la
mortalidad segun las diversas estrategias por
grupo de edad e intervalo entre mamografias;
estimar el CE; y el impacto asistencial del cri-
baje cuando ya se ha introducido en la comu-
nidad. Las principales conclusiones del estu-
dio son las siguientes:

— La reduccién de la mortalidad esperada,
proyectada en un periodo de 27 afios de la es-
trategia de cribaje seleccionada en Catalufia
(50-64 afios con una mamografia cada dos
afnos), es del 12% anual. Si se ampliase el cri-
baje al grupo de 65-69 afios se obtendria una
reduccién del 14% anual.

— La estrategia de cribaje seleccionada (50-
64 afios con una mamografia cada dos afios)
es la que presenta una mejor relacion entre el
coste y la efectividad.

— La posterior estrategia mas coste-efectiva
es ampliar el cribaje a las mujeres de 65-69
anos de edad.Asimismo, si se confirmasen los
recientes resultados procedentes de los estu-
dios suecos sobre los beneficios del cribaje en
las mujeres de 45-49 afios, la ampliacion a
mujeres de 45-49 afios presentaria una razon
de CE més proxima a la de otras alternativas
de cribaje. No obstante, el coste global del
programa se incrementa notablemente.

— Reducir el intervalo de la mamografia de dos
a un afo no aporta beneficios proporcionales en
relacion al incremento del coste que supone.

— La sensibilidad de la mamografia y, princi-
palmente, el nivel de participacién de la po-

blacion influyen de forma importante en los
beneficios esperados.

— El aumento de la actividad de radioterapia
externa y de braquiterapia relacionado con el
aumento del tratamiento conservador es una
de las principales consecuencias para la acti-
vidad asistencial de la introduccidn del criba-
je poblacional.

— EIl coste del tratamiento del cancer de
mama es similar al observado en otros paises
Yy No supone un porcentaje elevado de la aten-
cion sanitaria. De la misma forma, la intro-
duccidén de las nuevas técnicas terapéuticas
puede hacer cambiar considerablemente esta
observacion.

Palabras clave MeSH

Breast neoplasms // breast neoplasms—epi-
demiology // mammography // mass scree-
ning // cost-benefit data // female // middie
age // mortality // regional health planning.

IN-96011. LOS TROMBOLITICOS
SISTEMICOS EN EL INFARTO
CEREBRAL AGUDO

Objetivo

1. Analizar la eficacia y seguridad del trata-
miento con trombolitico sistémico en el infar-
to cerebral agudo.

2. Analizar en nuestro contexto sanitario la
vertiente epidemiolégica de la enfermedad
vascular cerebral y aquellos elementos que
influyen en la eficacia-efectividad de esta in-
tervencion.

Método

Analisis cualitativo y cuantitativo (metaana-
lisis segun el método de efectos aleatorios
—MEA—y el método de efectos fijos —MEF—)
de los ensayos clinicos controlados y aleatori-
zados que examinan la eficacia y seguridad
de los tromboliticos sistémicos en el infarto
cerebral agudo. Sintesis de la informacion
proveniente de datos epidemiolégicos, bases
de datos administrativas y registros hospita-
larios sobre la enfermedad vascular cerebral.

Identificacion de los datos

Ensayos clinicos controlados y aleatorizados
incluidos en la ultima version del Cochrane
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Stroke Review Group y aquellos otros publica-
dos a lo largo de 1995-96 localizados a través
de una busqueda computerizada en la base
de datos MEDLINE (1982-1995).

Busqueda bibliogréafica de estudios referidos a
nuestro contexto sobre la enfermedad vascu-
lar cerebral.

Resultados

En la literatura médica se han publicado 14
ensayos clinicos controlados y aleatorizados
que examinan la eficacia y la seguridad de los
tromboliticos sistémicos en el tratamiento del
infarto cerebral agudo. Los estudios difieren
cualitativamente en diferentes aspectos, sien-
do mayor la heterogeneidad en aquellos pu-
blicados antes de 1995. Es durante el periodo
1995-96 cuando se han conocido los resulta-
dos de los ensayos clinicos controlados y
aleatorizados de mayor tamafio de muestra 'y
con disefio mas homogéneo.

El metaanalisis en el global de estudios mues-
tra un incremento del riesgo de mortalidad
(no estadisticamente significativo con el MEA,
pero si con el MEF). En el analisis por subgru-
pos de aquellos estudios con uroquinasa y
rt-PA se constata una disminucién, estadisti-
camente no significativa, del riesgo de muerte
(tanto con el MEA como con el MEF).

El riesgo de muerte o deterioro, como resulta-
do clinico, se reduce de manera estadistica-
mente no significativa con la utilizacién de
los tromboliticos.

Solamente con el subgrupo de estudios con
rt-PA, que son también estudios con TC y pe-
riodo de ventana menor a 6 horas, existe una
reduccion, estadisticamente significativa, en
el riesgo de muerte o deterioro. Pero se debe
considerar el papel pivotal del estudio NIND
en este andlisis. El riesgo de hemorragia cere-
bral, sintomatica o no, se incrementa de ma-
nera estadisticamente significativa, tanto en
el global de estudios como en el analisis por
subgrupos, excepto cuando se consideran los
estudios con rt-PA, donde el aumento de ries-
go no es significativo segun el MEA.

Actualmente no existe evidencia concluyen-
te, justamente por el papel pivotal del NIND,
de que el efecto de la rt-PA en dosis bajas y
antes de las 3 horas pueda ser extensible en
enfermos atendidos entre las 3-6 horas desde
el inicio de los sintomas. Igualmente se des-
conoce con certeza el efecto de la estrepto-
quinasa antes de las 3 horas, y el efecto de
este trombolitico en dosis menores y con un
periodo de ventana mas largo.

Diversos factores del contexto sanitario difi-
cultan la generalizacion de los resultados del
metaanalisis y de los resultados del NIND en
la practica clinica habitual. Entre estos facto-
res se debe considerar el retraso asistencial
con que son atendidos estos enfermos. Es difi-
cil extrapolar los resultados favorables de las
practicas asistenciales de los profesiones e
instituciones participantes en estos ensayos
clinicos en otras poblaciones, centros y con-
textos.

Justamente este hecho reafirma las diferen-
cias entre la eficacia y la efectividad de las in-
tervenciones médicas.

Conclusiones

Existe una falta de datos epidemioldgicos pro-
pios sobre la incidencia y prevalencia en
nuestro pais de la enfermedad vascular cere-
bral y sus consecuencias, con lo que es dificil
evaluar el impacto social y econémico de este
proceso.

La utilizacién de tromboliticos en la fase agu-

da del infarto cerebral constituye una terapia
de prevencién secundaria. Frente a estas tera-
péuticas «curativas», existen medidas de pre-
vencion primaria de la enfermedad cerebro-
vascular, de eficacia probada, pero escasa-
mente implantadas.

Los datos del metaandlisis muestran que los
tromboliticos en el infarto cerebral agudo in-
crementan, aunque de manera no estadisti-
camente significativa con el MEA y en algu-
nos subgrupos de estudios, el riesgo de mor-
talidad. Este hecho contrasta con los grandes
megaensayos que evallan la eficacia de los
tromboliticos en el infarto agudo de miocar-
dio y que mostraban una reduccién significa-
tiva de la mortalidad precoz. Los tromboliti-
cos incrementan de manera estadisticamente
significativa el riesgo de hemorragia cerebral
(sintomatica o toda clase de hemorragia), ex-
ceptuando los ensayos con rt-PA y periodo de
ventana menor a 6 horas, en que el incremen-
to no es significativo con el MEA. Analizando
como resultado principal el riesgo de muerte
0 deterioro conjuntamente, la utilizacion de
los tromboliticos en el infarto cerebral agudo
comporta una reduccién del riesgo, segun
muestran los estudios con TC y periodo de
ventana menor a 6 horas y excluyendo el ASK
en ambos grupos. Esta reduccién del riesgo es
especialmente evidenciable cuando se exami-
nan los estudios con rt-PA y periodo de venta-
na menor a 6 horas, donde el estudio NIND es
de vital importancia.
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La decision de recomendar o prescribir el tra-
tamiento trombolitico a enfermos con infarto
cerebral agudo deberia considerar, en base a
los resultados del NIND, una dosis inferior de
rt-PA, un periodo de ventana menor a 3 horas,
un tratamiento activo de la hipertension arte-
rial, asi como los criterios de inclusién y ex-
clusion aplicados en este estudio. No esté cla-
ro actualmente si esta pauta muestra tam-
bién unos resultados beneficiosos, en cuanto
a muerte o deterioro, en enfermos atendidos
entre las 3 y 6 horas, ni la eficacia de la es-
treptoquinasa antes de las 3 horas o la estrep-
toquinasa en dosis menores. Son necesarios
en este sentido otros ensayos clinicos, necesa-
riamente multicéntricos, que averiglien estas
incognitas.

Factores de contexto, especialmente el retra-
so asistencial con que estos enfermos son
atendidos, condicionan los resultados de in-
tervenciones (recanalizadoras o neuroprotec-
toras) donde el mayor efecto beneficioso esta
en administrarlas durante las primeras horas
del infarto agudo.

Los tromboliticos comportan un riesgo a cor-
to plazo y determinan una relacidon entre un
riesgo precoz de muerte y un beneficio mas
tardio, en caso de supervivencia, de una dis-
capacidad menor o nula. Se deben considerar
en este sentido, ademas de otros factores, las
preferencias de los enfermos.

Recomendaciones

La introduccién del tratamiento trombolitico
en el infarto cerebral agudo se deberia reali-
zar dentro de un protocolo de busqueda para
averiguar las incégnitas referidas anterior-
mente y analizar los factores de contexto que
pueden influir en su eficacia/efectividad. Los
tromboliticos podrian introducirse en aque-
llos centros que dispongan de las instalacio-
nes, equipo humano y técnico que posibiliten
una evaluacién precoz de estos enfermos y
dentro de un marco de evaluacion cuidadosa
de sus efectos y las potenciales complicacio-
nes.

Para incidir en el retraso asistencial, determi-
nante de la potencial efectividad de terapéu-
ticas recanalizadoras o neuroprotectoras, se
deben implantar medidas que promuevan
que los enfermos sean identificados, trans-
portados y evaluados en el menor tiempo po-
sible. Se debe considerar en este sentido el
papel que pueden tener, a nivel hospitalario,
las llamadas «unidades de ictus».

No existen datos en nuestro contexto por lo
que se refiere a las preferencias de los enfer-
mos frente a terapéuticas como ésta que
comportan un riesgo a corto plazo y un bene-
ficio, més tardio en caso de supervivencia, de
discapacidad menor o nula. Para que el enfer-
mo pueda opinar en relacion a sus preferen-
cias (riesgo a corto plazo versus beneficio mas
tardio) se debe proporcionar informacion ade-
cuada y objetiva. Se debe promover la bds-
queda en este campo y en nuestro pais. Se
debe promover también la busqueda en la
vertiente epidemiolégica de la enfermedad
vascular cerebral en nuestro contexto, por lo
que se refiere a la incidencia y prevalencia de
la enfermedad, la discapacidad que origina y
su impacto socioeconémico.

Palabras clave

Cerebrovascular disorders//stroke//throm-
bolytic agents//randomized controlled trial.

IN-96012. COMPARACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS: COMPLEMENTOS
PARA CIRUGIA OCULAR
Objetivo

Comparar las caracteristicas técnicas de las
soluciones viscoeléasticas, implantes y valvu-
las para glaucoma, implantes orbitales y
otros accesorios para la cirugia ocular (espon-
jas, bandas, railes, cuerdas, manguitos, rue-
das, botones, clips, implantes meridionales,
implantes de hidrogel y ganchillos) especifi-
cados en las hojas comerciales de los produc-
tos comercializados por diferentes proveedo-
res en Catalufia, durante el afio 1994-1995.
Analizar, mediante la revision de la evidencia
cientifica, si las diferencias observadas en el
disefio de estos productos pueden influir en
los resultados clinicos obtenidos con su utili-
zacion.

Método

Se ha realizado una busqueda bibliografica de
las bases de datos Medline (1991-1995), Ins-
pec (1969-1995) y de la American Chemical So -
ciety (1967-1995). Se han incluido articulos en
lengua inglesa. Se han analizado las especifi-
caciones técnicas incluidas dentro de los ca-
talogos de los productos y se ha contado con
la colaboraciéon de los distribuidores de los
productos analizados en la confeccién de los
cuadros de especificacion de los productos.
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Resultados

— La utilizacion de soluciones viscoelasticas
durante la cirugia ocular permite mantener la
profundidad de la camara anterior del ojo y
proteger las estructuras oculares.

— Los implantes, con o sin valvulas, se utili-
zan en caso de glaucoma refractario de otros
tratamientos médicos o quirdrgicos.

— Los implantes orbitales son piezas que se
colocan dentro del cuerpo muscular de la 6r-
bita después de la enucleacioén del ojo.

— La finalidad de los otros accesorios para
cirugia ocular analizados varia segun el tipo
de patologia que ha originado la intervencion.

— Se han identificado seis ensayos controla-
dos aleatorizados que comparan la eficacia
de diferentes tipos de soluciones viscoelasti-
cas referentes a diferentes medidas clinicas y
a aspectos relacionados con la ergonomia.
Referente a los implantes para glaucoma se
han identificado dos ensayos controlados
aleatorizados que comparan el implante de
Molteno de placa Unica con el de placa doble
e implante de Molteno con el de Schoket. No
se han identificado estudios clinicos que
comparen los diferentes perfluorocarbonatos
liquidos.

— La mayoria de estudios identificados, para
todos los complementos de cirugia ocular
analizados, son de tipo observacional y predo-
minan los de baja calidad de disefio (retros-
pectivos, series clinicas y estudios de casos).
No se ha identificado ningun estudio que
compare la relacion entre los costes y la efec-
tividad de estos productos sanitarios.

— El material de las soluciones viscoelasti-
cas mas descritas en la literatura son las de
hialuronato sddico y las de hidroxipropilme-
tilcelulosa.

— Por lo que se refiere a las soluciones de
hialuronato sédico: a) las de peso molecular
bajo aportan un buen nivel de seguridad pre y
postoperatorio (Healon®, Biolon®, Micro-
visc®,Amvisc®); b) las de peso molecular ele-
vado ofrecen un mantenimiento mejor de la
profundidad de la camara anterior del ojo y
protegen mejor las estructuras oculares du-
rante la intervencién; no obstante, el riesgo
de complicaciones postquirudrgicas (p.ej., apa-
ricion de depdsitos en la capsula posterior y
lente intraocular) es superior (Healon GV®,
Viscorneal P®, Viscorneal P2®).

— Los implantes para glaucoma mas descri-
tos en la literatura son los de Molteno y los de
Baerveldt. Los implantes de Molteno de placa
doble mas camara doble y/o superficie mayor

son los que proporcionan una disminucion de
la presion intraocular (PIO) superior. En el
caso de los implantes de Baerveldt, los dise-
fios de superficie mayor consiguen un mejor
control de la P1O. No obstante, la eleccion del
implante respecto a estos parametros deberia
estudiar el cuadro clinico de cada paciente en
particular.

— Por lo que se refiere a los implantes orbita-
les, dentro de cada grupo de material, no se
han identificado estudios que muestren dife-
rencias significativas en el resultado clinico
postimplantaciéon entre los productos anali-
zados. A pesar de ello, los implantes que per-
miten una motilidad e integracién mejor en
las estructuras oculares son los porosos (hi-
droxiapatita y polipropileno poroso). Los de
silicona también consiguen una motilidad
adecuada y son de insercién facil al globo
ocular.

— Por lo que se refiere a las esponjas, im-
plantes de silicona y otros accesorios para ci-
rugia ocular, debido a las caracteristicas de
este tipo de material, no se puede concluir
nada sobre la superioridad de un producto
frente a los otros.

— El principal parametro de anélisis de la
compra de estos implantes debe ser la dispo-
nibilidad de un ndmero de registro del pro-
ducto otorgado por el Ministerio de Sanidad y
Consumo. Otros parametros de interés se dis-
cuten en el apartado del documento «Ele-
mentos a considerar en la compra de comple-
mentos para cirugia ocular».

Palabras clave

MeSH: Implants, artificial//glaucoma-sur-
gery//drainage/drainage//drainage-instru-
mentation//Molteno implants//eye, artifi-
cial//polyethylene glycols//silicones//hyaluro-
nic acid//fluorocarbons//surgical sponges.

No MeSH: viscoelastic substance//Schoc-
ket//Baerveldt//Ahmed//Krupin//orbital//He-
alon//Viscoat//AMO Vitrax//Collagel//Orco-
lon//perfluoroctane.

IN-97001. EL DESFIBRILADOR
AUTOMATICO IMPLANTABLE:
LA EXPERIENCIA CATALANA
(1989-1995) Y LOS ELEMENTOS
PARA SU EVALUACION
Objetivo

Analizar la experiencia catalana con el desfi-
brilador automéatico implantable (DAI), mode-
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lar la futura utilizacion y analizar los elemen-
tos a considerar en la evaluacién de esta tec-
nologia médica.

Método

Andlisis de datos primarios. Sintesis de infor-
macion.

Identificacion de los datos

Enfermos consecutivos sujetos a la implanta-
cion de un DAI, durante el periodo compren-
dido entre enero de 1989 y diciembre de 1996,
en los cuatro hospitales publicos y universita-
rios con cardiologia terciaria. Las variables
analizadas que se han incluido han sido so-
ciodemograficas, clinicas y datos diversos re-
feridos a la presentacidn de sucesos.

Busqueda en la base de dates MEDLINE (julio
1986 - agosto 1996) sobre ensayos clinicos
controlados y aleatorizados que evaltuan la
eficacia y la seguridad del DAI, y de estudios
de caracter econémico.

Resultados

En Catalufia, entre enero-89 y diciembre-96,
se han implantado 138 DAI (128 implantes
primarios, 10 recambios o implantes secun-
darios, 4 explantados) en 128 enfermos. La
media de edad era de 55,2 afios y el 92,2%
eran hombres. Las cardiopatias méas frecuen-
tes fueron la isquémica (64,8%) y la miocar-
diopatia dilatada (14,1%). Los sintomas predo-
minantes del episodio eran el sincope y el
paro cardiorrespiratorio/muerte subita recu-
perada.La taquicardia ventricular fue la arrit-
mia mas frecuentemente documentada e in-
cluida en el estudio electrofisiolégico. Desde
los afios 92-93, el namero de implantes pri-
marios se duplica anualmente, y los cambios
tecnolégicos con las diferentes generaciones
de DAI y el incremento progresivo se docu-
mentan en el periodo de estudio, desde la in-
troduccion de los electrodos endocavitarios.
En el 3,9% de los casos se asocié la cirugia, y
en un 4,6% de los portadores de un DAI se in-
dicé un trasplante. El 53,1% de los enfermos
se asociaba a la toma de farmacos antiarrit-
micos, fundamentalmente de clase lll.

Un 15,6% de los enfermos (20 enfermos) mu-
rieron durante el periodo de observacion.
Considerando la mortalidad total, por todas
las causas, la supervivencia en el 1.°" afio es
del 93,1%; en el 2.° afio, del 86,0%; y en el 4.°

afno, del 69,5%. Respecto a la mortalidad de
causa cardiaca (14 casos), la supervivencia en
el 1.°" afio es del 94,8%; en el 2.° afio, del 92,0%;
y en el 4.°, del 74,3%. La supervivencia sobre
muerte arritmica, subita o no (3 casos), es en
el 1.°" afio del 99,0% y en el 4.° del 91,3%.

En el 1.2 afio, el porcentaje de enfermos que
no han recibido ninguna descarga es del
33,6%, y en el 2.° afio del 26,1%. La media (ac-
tuarial) de tiempo hasta necesitar un recam-
bio del generador es de 49,3 meses.

La prediccion sobre el numero futuro de im-
plantes primarios, segun un modelo exponen-
cial basado en la regresion de Poisson, nos si-
tuaria en 1996 en 90 implantes (IC del 95%
entre 65y 123),en 1997 en 151 (IC del 95% en-
tre 100 y 229), lo cual supera en los siguientes
anos los 250 implantes anuales, a pesar de
que los intervalos de confianza se amplian
considerablemente.

Se comparan los datos catalanes con otros
procedentes de la literatura médica en cuan-
to a poblacion, terapéutica y resultados en
supervivencia y en lo relativo a la difusion ex-
ponencial de esta tecnologia médica. Se
constata, también, como en todo el mundo, a
causa de la creciente difusién y el elevado
coste unitario de esta tecnologia, el escrutinio
con el que esta terapéutica médica es exami-
nada en lo relativo a su eficacia y a su coste-
efectividad.

Limitaciones del estudio son el pequefio nu-
mero de casos que afectan al poder de los
tests estadisticos y las variables no recogidas,
como puede ser la funciéon ventricular u otras
que capturen mejor la enfermedad de base y
su gravedad, asi como la morbilidad asociada.
Tampoco se ha recogido ninguna variable que
considere aspectos relativos a la calidad de
vida percibida por los enfermos. Hay que con-
siderar, también como una carencia, un fac-
tor de precision en las categorias de alguna
variable (adecuacion de la activacién, causa
de muerte). Faltan también datos de tipo eco-
némico o de consumo de recursos.

Conclusion

Los datos procedentes de la experiencia cata-
lana con el DAI no difieren sustancialmente
de los referidos en otros contextos. El periodo
analizado captura con precisién la importan-
te renovacion tecnolodgica de esta tecnologia,
asi como el caracter exponencial de su difu-
sidén, que es también comun en otros paises.
El elevado coste unitario, su amplia difusion y
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su posible futura tendencia configuran un
importante reto para los sistemas sanitarios.

Recomendaciones

El DAI podria constituir un programa con fi-
nanciacion especifica, como otros programas
existentes en otras tecnologias sanitarias cos-
tosas, que delimite el grado de utilizacion de
esta tecnologia que puede financiar el siste-
ma sanitario publico, asi como su utilizacion
en lo que se refiere a los distintos centros ca-
pacitados para llevar a cabo este tipo de im-
plantes.

Deberia valorarse la conveniencia, teniendo
en cuenta las propias caracteristicas diferen-
ciales del DAI, de mantener en nuestro pais
un registro de estos enfermos que incorpore
otras variables para poder analizar mas deta-
lladamente el efecto de la intervencion y los
factores clinicos influyentes.

La amplia y creciente difusiéon de esta tecno-
logia, tanto en nuestro contexto como en
otros, sugiere la necesidad de desarrollar pro-
gramas de informacion hacia profesionales
médicos de otros &mbitos, fuera de la electro-
fisiologia cardiaca, con el fin de que puedan
manejarse en aquellas situaciones de aten-
cion, urgente o no, de aquellos enfermos.

Deberia mejorarse la informacion recogida,
en cuanto a variables y categorias, y abrir li-
neas de investigacion sabre la calidad de vida
percibida, el impacto psicoldgico y social y el
retorno laboral, aspectos que no han sido va-
lorados en nuestro contexto.

Tanto los valores del individuo respecto a sus
preferencias como los valores sociales en la
distribucién de los recursos deben calcularse
cuidadosamente en los distintos niveles deci-
sorios.

Palabras clave MeSH

Desfibrillators, implantable//follow-up
studies//desfibrillators, implantable-
economics//randomized controlled trial.

IN-97002. REGISTRO DE EQUIPAMIENTOS
DE TECNOLOGIA MEDICA
EN CATALUNA 1993-1996
Objetivo

Presentar informacién actualizada sobre la
introduccion y difusién de la tecnologia médi-

ca en Cataluiia dirigida a las autoridades gu-
bernamentales y a otros profesionales de la
sanidad.

Método

Cuestionario postal.

Resultados

Este documento da informacién detallada so-
bre las salas de angiografia digital (no se han
incluido los equipos digitales portatiles), den-
sitbmetros Oseos, ecografos, gammacamaras,
laseres terapéuticos, litotriptores, mamaogra-
fos, radioterapia de alta energia (aceleradores
lineales y bombas de cobalto), aparatos de re-
sonancia magnética y tomégrafos computari-
zados.

Se ha encontrado un patrén de difusién para-
lela al comparar la informacion referente al
afio de introduccién, para el sector sanitario
(privado o publico) y para cada una de las tec-
nologias médicas. Sin embargo, se encontra-
ron cuatro excepciones notables: aparatos de
resonancia magnética, densitémetros 6seos y
laseres terapéuticos (sector privado), y acele-
radores lineales (sector publico).

En la difusién de tecnologia médica por secto-
res sanitarios se ha mostrado que la cantidad
de cada tecnologia individual, excepto el lito-
triptor (sector publico y privado), el acelera-
dor lineal (sector privado) y el densitémetro
Gseo (sector publico), ha aumentado desde el
afio de su introduccién.

Cuando se compara la distribucién cuanti-
tativa por sectores de una tecnologia médica,
destaca que el sector privado tiene un mayor
numero (3 doble) de unidades de resonancia
magneética, densitometros 6seos y de laseres
terapéuticos y que, en cambio, el sector publi-
co tiene un mayor nimero de unidades de ra-
dioterapia de alta energia.

Al describir la distribucion geogréfica de la
tecnologia médica segun la regidn sanitaria,
hay que destacar que la Regidon Sanitaria de
Barcelona Ciudad posee la mayoria de la tec-
nologia médica de Catalufia.

Conclusion

Para poder evaluar la tecnologia médica des-
crita anteriormente es preciso, en primer lu-
gar, tener acceso a datos completos y exactos.
Asi, el registro sigue la introduccion y adqui-
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sicion reciente y describe el estado actual de
difusion y distribucion de tecnologia médica
en Catalufia

Palabras clave MeSH

Registries-statistical and numerical data//
Technology, high-cost-statistical and numeri-
cal data//Angiography, digital subtraction
//Densitometry, x-ray//Magnetic resonance//
Radiotherapy, high-energy//Tomography,
X-ray computed//Mammography-instrumen-
tation//Lasers-therapeutic use//Lithotripsy-
instrumentation//Gamma cameras//Ultraso-
nography-instrumentation.

IN-97003. «TECHNOLOGY ASSESSMENT
AND INSURANCE COVERAGE»
DEL PROYECTO EUR-ASSESS.
EL PAPEL DE LA EVALUACION
DE TECNOLOGIA MEDICA

EN LA ADOPCION

DE POLITICAS DE COBERTURA
DE SERVICIOS: EL CASO DEL
TRATAMIENTO INVASIVO

EN CARDIOLOGIA, EN CINCO
PAISES EUROPEOS

Objetivo

Analizar los factores que influyen en el esta-
blecimiento de politicas de cobertura de ser-
vicios, concretamente el uso que se hace de
los documentos y/o informacién aportados por
la evaluacion de tecnologia médica (ETM) en
este proceso. Se ha intentado alcanzar dicho
objetivo contestando a la pregunta de investi-
gacion: los estudios de evaluacion de los tra-
tamientos de cardiologia invasiva (TCl), ¢tie-
nen algun efecto en el establecimiento de po-
liticas de cobertura de servicios?

Método

El método utilizado ha sido el estudio de caso
multiestado de tipo retrospectivo, incluyendo
datos cualitativos y cuantitativos.

Identificacion de datos

En el mes de enero de 1995 se entregd un
cuestionario, disefiado especificamente para
llevar a cabo este estudio, a los representan-
tes de cinco paises europeos de los miembros
del subgrupo «Technology Assessment and

Insurance Coverage» del proyecto EUR-AS-
SESS (BIOMED 1). Los paises elegidos fueron
Catalufa (Espafia), Grecia, Holanda, Suecia y
Suiza. Las preguntas se agruparon de forma
que se proporcionase informacion sobre: or-
ganizacion sanitaria relacionada con las tec-
nologias médicas (TM) en general y, especifi-
camente, con los TCI; regulacion y cobertu-
ra/financiacion; disponibilidad de documen-
tos de ETM sobre los TCI para la enfermedad
coronaria.

Los datos recogidos de tipo cualitativo se com-
plementaron con datos cuantitativos. Estos
datos proceden tanto de las respuestas pro-
porcionadas por los miembros del subgrupo
como de las bases de datos que pertenecen a
uno de ellos. Con la finalidad de completar y
validar las dos clases de datos aportados por
los miembros del subgrupo de trabajo, se con-
sultaron otras fuentes de informacion.

Resultados

Los terceros pagadores (autoridades sanita-
rias, entidades de seguro publicas o privadas)
de los paises analizados utilizan tanto meca-
nismos directos (legislacién, recomendacio-
nes) como indirectos (métodos de financia-
cion) para influir en la introduccion y difusion
de TM. Estos paises usan diferentes medidas
para hacer efectivos los dos mecanismos
(p.ej.,copago, planificacion...). Dos de los cinco
paises analizados disponen de una regulacién
especifica que requiere de la existencia de
evidencia de algunos de los criterios utiliza-
dos en la ETM (seguridad, eficacia, eficiencia)
para la cobertura de TMy, por lo tanto, de tec-
nologias de TCI (Catalufia y Suiza). Otro de los
paises estudiados esta desarrollando una
normativa en este sentido (Holanda). Dos de
los cinco paises analizados han llevado a
cabo recomendaciones sobre la introduccion
y difusion de tecnologias de TCI (Grecia y Sue-
cia). Dichas recomendaciones se siguen de
manera desigual.

Las principales fuentes de financiacion de la
atencién sanitaria y, por tanto, de los procedi-
mientos de TCI son los impuestos (Catalufia y
Suecia) y las primas de seguro obligatorias
(Holanda y Suiza). Grecia tiene un porcentaje
muy elevado de pago privado. Los mecanis-
mos de financiacion utilizados en la provision
de TCI son los presupuestos globales (Catalu-
fia, Grecia y Holanda) y la existencia de parti-
das especificas para TCI (Catalufia y Holanda).

En sus inicios, la introduccién de las tecnolo-
gias de TCI se limit6 a hospitales universita-
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rios. Sin embargo, su difusion se ha realizado
de forma desigual, tanto por lo que se refiere
al ritmo y volumen de adopcion como a su
distribucion entre los centros sanitarios de di-
ferente nivel de complejidad. De entre las
nuevas tecnologias para los TClI, los stents
son los que estan experimentando una mayor
difusién entre los paises analizados.

La disponibilidad de estudios de evaluacién de
las tecnologias de TCI se encuentra presente
en tres de los cuatro paises que disponen de
un organismo de evaluacién consolidado y
con una larga experiencia (Catalufia, Holanda
y Suecia). Gran parte de los estudios de eva-
luacion sobre tecnologias de TCI identificados,
realizados por organismos oficiales, hacen re-
ferencia a aspectos de planificacion y, por tan-
to, a politicas de cobertura. La mayoria de los
estudios han tenido algun efecto en aspectos
de planificacion de servicios. Se han identifi-
cado cuatro estudios que han impactado di-
rectamente sobre la financiacion de servicios
de TCI. Uno de ellos se refiere al coste-efectivi-
dad mas bajo del laser coronario en compara-
cion con la angioplastia por balon (Holanda).
Otro estudio recomienda aumentar la activi-
dad de ACTP y disminuir el nUmero de proce-
dimientos de CABG por medio de cambios en
el sistema de pago (Holanda). Los dos estudios
restantes, a través de un andlisis de las necesi-
dades y de los patrones de utilizacion de la
ACTP y el CABG, influyeron en el estableci-
miento de cambios en el sistema de pago de
estos procedimientos (Catalufia). Los estudios
que han tenido efecto en la politica de cober-
tura de servicios son aquellos que respondian
a peticiones concretas de terceros pagadores.

Conclusiones

El estudio de caso multiestado realizado
muestra que el tipo de sistema sanitario (de
seguridad social, sistema nacional de salud)
no parece ser un factor determinante en la
introduccion y difusion de tecnologias para el
TCI. Tampoco influye el hecho de pertenecer
al norte o al sur de Europa.

A pesar de que los resultados proporcionados
por los documentos de evaluacidn podrian in-
fluir en el establecimiento de politicas de co-
bertura, parece que no hay un mecanismo
uniforme ni una Unica fuente de informacién
que se utilice en el establecimiento de deci-
siones sobre politicas de cobertura de las tec-
nologias de TCI. La existencia de una estruc-
tura de ETM es un requisito importante para
que los estudios de evaluacion tengan algun
impacto en las decisiones de cobertura de

servicios. Otros requisitos importantes para
alcanzar un cierto impacto son: la disponibili-
dad de soporte financiero por parte de terce-
ros pagadores en el proceso de evaluacion; la
disposicion de un proceso de evaluacion es-
tructurado y explicito; la focalizacién en obje-
tivos de relevancia para la definicién de poli-
ticas de salud y de servicios con un marco
cientifico de referencia.

Recomendaciones

Las decisiones realizadas sobre politicas de
cobertura no garantizan por si mismas ni la
efectividad ni la indicacion adecuada de tec-
nologias para los TCI. Para conseguir el efecto
deseado de estas politicas, deberian imple-
mentarse actuaciones complementarias
como, por ejemplo: a) los estudios de evalua-
cion de tecnologias para los TCI deberian pro-
porcionar a los terceros pagadores la infor-
macion especifica sobre la eficacia y la efecti-
vidad de las tecnologias, asi como los criterios
de indicacién apropiada, siempre que esto sea
posible, y para proceder a desarrollar contra-
tos de actividad especificos con los proveedo-
res de los servicios de TCI que cumplan estas
condiciones; b) divulgar los resultados de la
ETM entre la comunidad cientifica para pro-
mover su aplicacion (p.ej., a través de la elabo-
racion de guias de practica clinica),y c) poten-
ciar la educacién de los usuarios para racio-
nalizar la demanda de este tipo de servicios.
En todos estos casos, el disefio de estrategias
de diseminacién de resultados de la ETM diri-
gidas a los diferentes grupos diana contribui-
ra a que se consiga el objetivo final deseado,
es decir, mejorar la calidad de la atencién sa-
nitaria a un coste razonable para el sistema.

Palabras clave

Health technology assessment // coverage po-
licy // coverage // impact // invasive cardio-
logy therapy // introduction // diffusion //
health system // financing.

IN-97004. ANALISIS DEL MTI
PHOTOSCREENER™ PARA
LA DETECCION PRECOZ
DE ANOMALIAS VISUALES
EN LOS NINOS

Objetivo

Revisar el estado de conocimiento cientifico
sobre la seguridad,eficacia y/o efectividad del
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MTI Photoscreener™ en la deteccion de tras-
tornos visuales en la infancia. Este documen-
to fue solicitado por el Area Sanitaria del Ser-
vei Catala de Salut.

Método

Revision exhaustiva, sistematica y sintesis de
la evidencia cientifica disponible.

Identificacién de datos

Busqueda bibliografica en la base de datos
MEDUNE (julio 1986-noviembre 1996),
HealthSTAR (enero 1985-noviembre 1996),
The Cochrane Library (3.2 edicién, 1996) y Cu-
rrent Contents (noviembre 1996-diciembre
1996). Se han revisado las especificaciones
técnicas incluidas en el catalogo del producto
y también el manual de instrucciones y de in-
terpretacién de las fotografias aportado por el
fabricante.

Resultados

La interpretacion de las fotografias del MTI
Photoscreener™ permite detectar factores
ambliogénicos, como las desviaciones de los
ojos (estrabismo), opacidades de los medios
transparentes del ojo (cornea, cristalino) y la
presencia de errores de refraccion (miopia, hi-
permetropia, anisometropia y astigmatismo).

Los estudios identificados con fotorrefraccion
excéntrica y con el MTI Photoscreener™
muestran una tasa de sensibilidad del 80-
95%, una tasa de especificidad del 58-91%, un
valor predictivo positivo del 50-96%, un valor
predictivo negativo del 63-97% y una preva-
lencia del 13-74%.

Conclusiones

La precision diagnoéstica del MTI Photoscree-
ner™ puede variar dependiendo del tipo de
patologia oftalmoldgica. La tasa de sensibili-
dad mas alta se da en el estrabismo constante
y las opacidades de la cornea y del cristalino.
Ahora bien, respecto a la deteccion del astig-
matismo y la hipermetropia equilibrada, la efi-
cacia del MTI Photoscreener™ es mas baja.

La evidencia cientifica analizada presenta una
serie de limitaciones, principalmente por la
falta de estandarizacién de unos criterios clini-
cos para calificar al individuo examinado de
patolégico o no, por las diferentes edades de
los individuos entre los estudios y por la selec-

cién y tamarfo de la muestra. Los estudios que
han seleccionado la muestra a partir de las
consultas oftalmoldgicas presentan una pre-
valencia de la ambliopia mas alta comparada
con los que la han seleccionado a partir de la
atencion primaria. Este hecho puede conducir
a una sobreestimacion de la tasa de sensibili-
dad y del valor predictivo de la prueba.

En relacion a la posible edad de aplicacion del
MTI Photoscreener™, al parecer, podria ser
atil en nifios menores de 3 afos, ya que en
este periodo de tiempo no se pueden utilizar
examenes subjetivos. Sin embargo, los estu-
dios revisados se han realizado en general en
grupos de edades superiores a los 3 afios.

No se han encontrado estudios que analicen el
aspecto econémico del MTI Photoscreener™ ni
de cualquier otro equipo de refraccion en las
bases de datos utilizadas. Segun refiere el dis-
tribuidor del MTI Photoscreener™ en Espafia,
la solicitud de la marca CE esta en proceso de
tramitacion.

Recomendaciones

A pesar de que los primeros resultados tras
aplicar el MTI Photoscreener™ sugieren que
podria ser util para la deteccion de factores am-
bliogénicos en nifios menores de 3 afios, esta
tecnologia se encuentra actualmente en las pri-
meras fases de aplicacion clinica. Por lo tanto,
en el caso de que se considerase oportuno in-
troducir el MTI Photoscreener™ en la atencion
primaria, seria recomendable hacerlo bajo un
protocolo de investigacién clinica que permitie-
ra contribuir al aumento en el conocimiento
cientifico sobre la eficacia, la seguridad y la
eficiencia de esta tecnologia en la deteccion
precoz de los defectos visuales en la infancia.

Palabras clave

Amblyopia // ptiotorefractor // pfiotoscree-
ning // MTI Photoscreener™ // cost-benefit
analysis.

IN-97005. EFICACIAY SEGURIDAD
DEL TRATAMIENTO
TROMBOLITICO
EN EL TROMBOEMBOLISMO
PULMONAR

Objetivo

Evaluar la eficacia y la seguridad de los agen-
tes fibrinoliticos en el tratamiento de la trom-
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boembolia pulmonar mediante un estudio me-
taanalitico de los ensayos clinicos aleatorios
publicados que tienen este mismo objetivo.

Método de identificacion de datos

Se ha realizado una busqueda bibliografica
sistematica y exhaustiva en las principales
bases de datos bibliograficas de revistas bio-
médicas y se han identificado ocho ensayos
clinicos aleatorizados que cumplian los crite-
rios de inclusién previamente establecidos.
Dos evaluadores, de forma ciega e indepen-
diente, han evaluado la calidad metodoldgica
de los ensayos clinicos identificados de acuer-
do con una escala de calidad de vida validada
y han extraido los datos necesarios para este
estudio establecidos en el protocolo.

Resultados

Los estudios analizados son muy heterogé-
neos, tanto por el tipo de tratamiento trombo-
litico utilizado como por su pauta y las medi-
das de resultado utilizadas. De los ocho estu-
dios evaluados, en seis se muestra que, segiin
variables angiograficas y gammagraficas, los
agentes tromboliticos aceleran la resolucion
del trombo. Sin embargo, después de 2.472 ho-
ras del inicio del tratamiento, no se observan
diferencias en estas medidas del resultado en-
tre los pacientes que han recibido tratamiento
trombolitico y los que han recibido el trata-
miento convencional con heparina. Los resul-
tados del metaanalisis no han aportado dife-
rencias en la tasa de mortalidad ni en la tasa
de recurrencias de la TEP a corto plazo entre
los pacientes tratados con agentes tromboliti-
cos y los que no. Por otro lado, el metaanalisis
muestra que los pacientes con TEP tratados
con agentes tromboliticos presentan un riesgo
de hemorragia superior a los pacientes que no
han recibido este tratamiento. Sin embargo,
hay que destacar que la mayoria de estas he-
morragias estan relacionadas con la insercion
de catéteres en el paciente.

Conclusiones

No se ha demostrado la eficacia de los agen-
tes tromboliticos en la reduccién de la morta-
lidad y/o las recurrencias en la fase aguda del
TEP. En cambio, los pacientes tratados con es-
tos agentes farmacoldgicos tienen un riesgo
significativamente superior de hemorragia
respecto a los pacientes que no han recibido
este tipo de tratamiento.

Recomendaciones

No recomendamos el uso habitual de los
agentes tromboliticos en el tratamiento del
tromboembolismo pulmonar en la practica
clinica dado que los riesgos parecen ser supe-
riores a los beneficios. Sin embargo, estos
agentes pueden utilizarse dentro del contexto
de ensayos clinicos aleatorios bien disefiados
que evaluen la eficacia de estos farmacos en
el subgrupo de pacientes mas graves que pre-
sumiblemente se podran beneficiar mas de
este tratamiento.

Palabras clave MeSH

Pulmonary embolism—therapy—TH // Fibri-
nolytic agents // Plasminogen activators //
Urokinase // Streptokinase // Randomized
controlled trials.

IN-97006. LA TERAPEUTICA
INHALATORIA CON OXIDO
NITRICO

Objetivo

Sintetizar el estado de conocimiento existen-
te sobre la aplicacion clinica del 6xido nitrico
inhalado (NO), su administracién y monitori-
zacion, sus efectos terapéuticos, asi como su
difusién y el marco legal de su utilizacién,
tanto en Espafia y Europa como en los EE.UU.

Método

Sintesis de la literatura. Contactos con la red
INAHTA (International Network of Agencies
for Health Technology Assessment). Andlisis
de la legislacion vigente.

Resultados

El descubrimiento del NO en la década pasa-
da como mensajero universal abrié una nue-
va era de investigacion a nivel biol6gico vy fi-
siopatolégico. De las diferentes acciones de
este mediador (endégeno o exdgeno), ha sido
su efecto vasodilatador pulmonar selectivo el
que ha generado mas trabajos de investiga-
cién, tanto bésica como aplicada, especial-
mente en aquellos procesos que tienen en co-
mun el desarrollo de una hipertensién pul-
monar y/o un desequilibrio importante entre
la ventilacion y perfusion pulmonar.

84| «Catalogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» -

AETS Diciembre / 1999



El NO no es un gas inocuo Y, por lo tanto, sus
concentraciones ambientales estan regula-
das. Por via inhalatoria, su toxicidad se pro-
duce fundamentalmente por la oxidacién a
dioxido de nitrogeno (NO,) y por la combina-
cion con la oxihemoglobina, formando meta-
hemoglobina. Para administrar NO por via in-
halatoria es necesario monitorizar la concen-
tracion del gas, asi como los productos toxicos
que puede generar (NO, y metahemoglobina).
Esto implica una comprobacién y calibracion
minuciosas de los equipos de administracion
y monitorizacion.

Actualmente, no hay un sistema Unico o esta-
blecido de administracién y monitorizacién
para el uso médico del NO. Se puede consta-
tar una amplia variabilidad en cuanto a las
concentraciones de las bombonas y los siste-
mas de administracion, mientras se debaten
las ventajas e inconvenientes respecto a la
precision y coste de los diferentes tipos de de-
tectores existentes. Hasta ahora, no hay nor-
mas, guias o estandares para el almacena-
miento, la administracion y la monitorizacion
del NO, pero si que hay recomendaciones
para minimizar su potencial toxicidad.

Tampoco se ha establecido la dosis o la dura-
cion optima de la terapéutica con NO. Se con-
sidera que la seguridad en la administracion
del gas depende, en parte, del grado de entre-
namiento del personal que lo utiliza.

La mayoria de estudios que ha referido la apli-
cacion clinica de NO son de tipo case-report o
series clinicas de tamafio y seguimiento diver-
sos. Las principales medidas de efectividad en
estos estudios son de tipo fisiopatoldgico (pa-
rdmetros de oxigenacién, hemodinamia, de
espirometria y mecéanica pulmonares), necesi-
dad de oxigenacion mediante membrana ex-
tracorpérea (ECMO) y supervivencia. De los
pocos ensayos clinicos controlados y aleatori-
zados que han evaluado la eficacia y seguri-
dad del NO, algunos lo han hecho versus otros
vasodilatadores pulmonares o a diferentes do-
sis, y otros, mas relevantes clinicamente, se
han referido al efecto del NO en recién naci-
dos con insuficiencia respiratoria hipoxica e
hipertension pulmonar persistente. En dos de
los tres estudios que evaluaban el efecto del
NO en esta condicion clinica se mostraban
unos efectos beneficiosos en la oxigenacion y
un requerimiento de ECMO mas bajo en los
enfermos tratados, si bien la mortalidad era
muy parecida en los dos grupos terapéuticos.

Los indicadores de resultado utilizados al
describir el efecto beneficioso del NO inhala-
do en algunos enfermos son marcadores fi-
siopatolégicos. Estas medidas de resultados

se han de considerar, de todas formas, de re-
sultado intermedio. En la actualidad, no se
conoce si la mejora en parametros de oxige-
nacidon y/o hemodinamicos supone también
una mejora en los resultados referentes a la
supervivencia/incapacidad de los enfermos.

Conclusiones

El NO inhalado constituye una terapéutica de
utilizacion creciente, especialmente en uni-
dades de curas intensivas (neonatales/pedia-
tricas y de adultos). Esta difusién se ha reali-
zado a pesar de la falta de ensayos clinicos
controlados y aleatorizados que demostrasen
una supervivencia mejor con su utilizaciéon
en comparacion con otras terapéuticas mas
establecidas o habituales, o de su aprobacion
como gas medicinal/medicamento. Ningun
pais tiene el NO registrado o reconocido ofi-
cialmente como gas medicinal o medicamen-
to para una o mas indicaciones especificas.
Sin embargo, en algunos paises hay una auto-
rizacion restrictiva para su utilizaciéon en cir-
cunstancias especificas, con el condiciona-
miento de la recogida, para cada enfermo, de
datos referidos a la indicacion, dosis, efectos
terapéuticos y reacciones adversas.

Esta disyuntiva, inexistencia de un marco le-
gal definido para su distribucién y utilizacién-
difusion crecientes por lo que se refiere a su
aplicacién clinica, surge por la misma efecti-
vidad del NO inhalado (efecto vasodilatador
selectivo) en los indicadores fisiopatoldgicos y
por su utilizacién en circunstancias clinicas
de extrema gravedad, con una mortalidad
elevada y cuando otras alternativas o tera-
péuticas mas establecidas no han conseguido
mejorar la oxigenacion o corregir la hiperten-
sién pulmonar. De aqui viene el amplio uso
compasivo del NO.

Recomendaciones

Para favorecer la investigacion y el uso racio-
nal del NO inhalado se tendria que delimitar,
de forma armdnica junto con otros paises de
la Unién Europea, un marco legal definido en
la aplicacion de estos productos (extensible a
otros gases de aplicacién médica) y de su ca-
racter (medicamentos/productos sanitarios).

La constitucion de un grupo de trabajo multi-
disciplinario, integrado por profesionales mé-
dicos relacionados con la aplicacién del NO y
otros profesionales expertos en el campo de
la investigacion (experimental y aplicada),
farmacologia, bioética, estadistica, economia
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y evaluacién de tecnologia médica, puede fa-
vorecer una evaluacion mas precisa y minu-
ciosa de los efectos de la aplicacion del NO.
Este grupo de trabajo, estrechamente conec-
tado con la administraciéon sanitaria, tendria
que revisar los protocolos de utilizacion del
NO, unificar los criterios de aplicaciéon (en
cuanto a centros y condiciones clinicas), y
promover y coordinar ensayos clinicos multi-
céntricos.

Palabras claves MeSH

Nitric oxide-therapeutic use // Nitric oxide-
administration and dosage // Drug monito-
ring // Legislation, medical // Diffusion of in-
novation.

IN-97007. EVALUACION
DE LA ECOGRAFIA OBSTETRICA
PARA EL CONTROL
DEL EMBARAZO NORMAL
EN LA ATENCION PRIMARIA
Objetivos

1) Estudiar, mediante una revision sistematica
de la evidencia cientifica, la inocuidad y efec-
tividad de la ecografia de rutina en compara-
cion con la selectiva; 2) efectuar una revision
de una seleccion de las guias de practica clini-
ca y protocolos disefiados para el control del
embarazo en toda la poblacién de gestantes; y
3) describir las posibles implicaciones de la
adopcion de la ecografia en la atencién prima-
ria desde una perspectiva econémicay de pro-
vision de servicios sanitarios.

Método

Revision sistematica de la evidencia cientifica.

Identificacién de los datos

Busqueda de la evidencia cientifica en las ba-
ses de datos bibliograficos: MEDLINE (1989-
1997), HealthStar (1992-97) y The Cochrane Li-
brary (2.2 edicion, 1997); ademas de publicacio-
nes extraidas de las referencias bibliograficas,
literatura gris y comunicaciones personales.

Resultados

La ecografia de rutina, versus la selectiva, es
inocuay, en cuanto a la efectividad, no mejo-

ra la mortalidad perinatal pero si que redun-
da en una mejor medida de la edad gestacio-
nal y también detecta mas precozmente el
embarazo maualtiple y las malformaciones
congénitas insospechadas. La precision diag-
noéstica de la deteccion de malformaciones
congénitas en poblaciéon ‘general’ de gestan-
tes sélo ha sido analizada en centros de obs-
tetricia especializados. El valor de la especifi-
cidad resultante de cada uno de los cuatro es-
tudios analizados es elevado (99,9%), en tanto
que los valores de sensibilidad son muy varia-
bles de un estudio a otro, con un intervalo
que va desde el 20 al 96% segun los estudios.
La precision diagnostica de diversos marcado-
res ecograficos —pliegue nucal, longitud del
fémur y la combinacién de ambos— para la
deteccion prenatal del sindrome de Down, es-
tudiada segin un metaanalisis de pruebas
diagnésticas, tiene unos valores globales de
sensibilidad que oscilan de un 32% (longitud
del fémur en el segundo trimestre de la gesta-
cion) hasta un 65% (pliegue nucal en el pri-
mer trimestre); y unos valores globales de es-
pecificidad entre un 92% (longitud del fémur
en el segundo trimestre) y un 99% (pliegue
nucal en el segundo trimestre).

La revision de guias de practica clinica y pro-
tocolos sobre la aplicabilidad clinica de la
ecografia pone de manifiesto que mientras al-
gunas recomiendan la realizacion de tres eco-
grafias durante el embarazo normal, otras po-
nen en duda esta estrategia de control eco-
grafico del embarazo, ya que consideran que
no hay suficiente evidencia cientifica que de-
muestre el beneficio de la ecografia en la re-
duccion de la mortalidad y morbilidad peri-
natales. Por esta razon, el nUmero de ecogra-
fias y su indicacion no estan determinados
por criterios cientificos.

Conclusiones y recomendaciones

1) Convendria que la introduccién de la eco-
grafia para el control del embarazo normal en
la atencién primaria se hiciera en condiciones
de estudios experimentales para generar la
evidencia cientifica necesaria para poder eva-
luar la efectividad y la precisién diagnéstica
de la ecografia obstétrica en este nivel de
atencion sanitaria.

2) A pesar de que la ecografia de rutina ha
demostrado ser inocua, conviene tener en
cuenta que un aspecto distinto al de la ino-
cuidad de la técnica es la seguridad de esta
tecnologia de cribaje atribuible a la existencia
de resultados falsos positivos y falsos negati-
vos. Un resultado falso negativo puede deri-
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var en una falta de atencion médica para un
feto que realmente la necesita. Por otra parte,
un resultado falso positivo puede producir,
aparte de la angustia innecesaria de los pa-
dres, una exposicion a las consecuencias de la
invasividad de la prueba de diagnéstico pre-
natal de confirmacién y un mayor coste eco-
némico atribuible a las pruebas innecesarias.

3) La adopcion de una nueva tecnologia,
como la ecografia en la atencidn primaria,
puede tener consecuencias econdémicas en la
oferta y la demanda de pruebas de este tipo,
asi como en la equidad en su provision, que
han de ser valoradas en los procesos de deci-
sidn asociados a la planificacion sanitaria.

4) Laadopcion de la ecografia en la atencién
primaria no se puede recomendar segun cri-
terios basados en la evidencia cientifica. Esta
tecnologia debe adoptarse bajo criterios de
evaluacion de la efectividad, seguridad, preci-
sion diagnéstica y con garantias de calidad
asistencial —cuyos criterios tienen que deter-
minarse— y teniendo en cuenta: a) la eviden-
cia cientifica; b) la acreditacion profesional;
c) el volumen minimo de pruebas; d) el nu-
mero de ecografias asumible econédmicamen-
te; e) criterios de equidad; f) dar prioridad a la
ecografia selectiva; g) criterios organizativos;
y h) las condiciones de formacién profesional.

Palabras clave MeSH

Ultrasonography, primary health care, prena-
tal diagnosis.

REVISION DE LA EVIDENCIA
CIENTIFICA

DE LAS IMPLICACIONES
CLINICAS Y ECONOMICAS
DE LA RESISTENCIA
BACTERIANA

A LAVANCOMICINA

IN-98001.

Objetivos

Recientemente, la aparicién y extension del
enterococo resistente a la vancomicina (ERV)
ha preocupado a la comunidad profesional,
dado que este antibidtico se utiliza como tra-
tamiento de eleccion de bacterias grampositi-
vas multirresistentes. Los objetivos son:

1) Dar aconocer la prevalencia de los ERV.

2) Identificar los factores de riesgo para la
aparicion de ERV.

3) Estudiar, mediante una revision de estu-
dios econémicos, el impacto econémico que

supone la aparicion de resistencias a los anti-
bidticos, tanto a nivel hospitalario como a ni-
vel del sistema sanitario y de la sociedad.

Método

Revisién de literatura.

Revision sistematica de la evidencia cientifica.

Identificacién de datos

Busqueda en las bases de datos bibliogréafi-
cos MEDLINE (1988-97), Current Contents
(1996-97), HealthSTAR (1992-97) y The Coch-
rane Library (2.2 edicién, 1997), ademas de pu-
blicaciones extraidas de las referencias biblio-
gréficas, literatura gris y comunicaciones per-
sonales.

Resultados

En los hospitales de tercer nivel de nuestro
ambito, y en especial en los servicios de medi-
cina intensiva, se ha detectado la presencia
de ERV.

Se han identificado como factores de riesgo
para la adquisicién de ERV, que han sido ana-
lizados en mas de un estudio, los siguientes:
la administracion de vancomicina y de cefa-
losporinas, la estancia en la unidad de cuida-
dos intensivos, la hemodidlisis, la larga dura-
cion de la terapia con vancomicina y la larga
duracién tanto de la estancia hospitalaria
como de la estancia en la unidad de cuidados
intensivos.

Han sido descritos otros factores de riesgo,
pero solo han sido evaluados en uno de los
estudios identificados en este trabajo. Estos
otros factores son: la administracion de mul-
titerapia antibidtica, la administracion de
aminoglicdsidos, la administracion de ma-
crélidos, los procesos invasivos abdominales,
la duracion de la terapia con cefalosporinas,
la infeccion nosocomial previa, el uso de caté-
ter venoso central, el uso de sonda de Foley, la
infeccién de la herida, la insuficiencia renal,
la proximidad a la cama de un paciente con
ERV, la exposicidon a una enfermera que se
ocup6 de un paciente con ERV, la colonizacion
gastrointestinal por ERV, la estancia en mas
de una planta, un trastorno vascular como
enfermedad subyacente, la administracién de
metronidazol y la edad de los pacientes.

Se han identificado 10 estudios de evaluacién
econdmica que hacian referencia al uso de
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vancomicina y a la aparicion de resistencias.
Ninguno de ellos se referia a analisis compa-
rativos de costes y consecuencias de dos o
mas alternativas de actuacion en relacion a la
aparicion de resistencias bacterianas a los
antibioticos.

Los estudios identificados hacen un analisis
de costes de algun aspecto parcial relaciona-
do con las resistencias: 1) los costes de admi-
nistracion de antibidticos, incluyendo la ad-
quisicion, preparacion y dispensacion de anti-
bidticos, el seguimiento de la evolucién de los
enfermos y el tratamiento de las reacciones
adversas; 2) los costes de la aparicion de re-
sistencias (costes directos, indirectos y de las
externalidades); y 3) las consecuencias eco-
némicas de politicas de prescripcion de anti-
bidticos. Ninguno de los estudios identifica-
dos estaba realizado en el contexto de nues-
tro sistema sanitario.

Conclusiones y recomendaciones

Dado el alcance mundial del problema de las
resistencias bacterianas —y concretamente
Catalufia es una de las areas en donde se han
detectado cepas de ERV—, por una parte, y
lapotencialidad de transferencia a la S. au-
reus resistente a la meticilina, bacteria ya
multirresistente que plantea un reto de difi-
cil solucion para la terapéutica —de hecho,
ya han aparecido cepas poco sensibles en Ja-
pon y Estados Unidos—, por otra, es necesa-
rio el control de estos microorganismos mul-
tirresistentes y la prevencién de la aparicion
de nuevas cepas resistentes.

Con el objetivo de controlar la infeccién noso-
comial de microorganismos resistentes, es
necesaria la difusién y el cumplimiento de
determinadas medidas de aislamiento. En
cuanto a la aparicidon de nuevas cepas resis-
tentes, deberian elaborarse, por parte de los
profesionales, guias de practica clinica basa-
das en la evidencia cientifica disponible, so-
bre todo a nivel hospitalario pero también
en la atencién primaria. Debe continuarse
concienciando a la comunidad profesional de
la crisis que representan las resistencias bac-
terianas. La formacién continuada puede ju-
gar un papel muy importante en esta tarea.

Deberia promocionarse la investigacion en el
campo de las resistencias bacterianas (tanto
a nivel molecular como de los factores de
riesgo que las favorecen) y en la I+D dirigida a
la sintesis y produccion de nuevos antibi6ti-
cos. El descubrimiento del mecanismo de las
resistencias tiene que ayudar a combatir los

microorganismos que las presentan y es un
paso importante para la investigacion de nue-
vos antibioticos que las superen.

Es necesaria la realizaciéon de estudios econo-
micos, en nuestro contexto sanitario, sobre la
aparicion de resistencias a la vancomicina vy,
sobre todo, a los antibidticos en general, que
permitan medir el impacto econémico de las
infecciones nosocomiales y las estrategias
para su prevencion y control. Seria conve-
niente la inclusidon de la perspectiva social o
la del sistema sanitario en los estudios, a fin
de tener en cuenta no tan soélo los costes que
pueda implicar la aparicion y el tratamiento
de las resistencias en el hospital, sino tam-
bién el coste de las externalidades negativas
que se imponen sobre otros centros y sobre el
resto de la sociedad.

Son necesarios estudios de los costes y de las
implicaciones sanitarias que generan las in-
fecciones por microorganismos resistentes.

Una primera aproximacion pasa, pues, por la
realizacion de estudios de efectividad, seguri-
dad y utilizacién, asi como de estudios de
analisis econdmico en los cuales se comparen
los costes y los resultados de las diferentes
estrategias de prevencion de la transmision
de las resistencias existentes.

Palabras clave MeSH

Vancomycin // Drug resistance, microbial //
Enterococcus // Costs and cost analysis// Risk
factors.

IN-99001. EL EFECTO DE LOS CAMPOS
MAGNETICOS RESIDENCIALES

EN LA POBLACION INFANTIL
Presentacion

En 1979 se publicé por primera vez la posible
asociacion entre los campos magnéticos (CM)
de baja frecuencia generados por las lineas
eléctricas y la mortalidad por cancer en ni-
fos. Aunque desde entonces se han publicado
numerosos estudios para valorar el impacto
en la salud de la exposicion medioambiental
y ocupacional a los CM (generados por la
energia eléctrica), la evidencia cientifica ac-
tualmente disponible no permite apoyar el
hecho de que pueda haber una asociacion
causal entre este factor de riesgo y la salud de
los nifios, ya que si bien algunos estudios sus-
tentan la hipétesis de asociacién, otros no lo
hacen. Los canceres potencialmente asocia-

88| «Catalogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» - AETS

Diciembre / 1999



dos a la exposicion de los nifios a los CM han
sido la leucemia, en particular la leucemia
linfoblastica aguda, los tumores del sistema
nervioso y los linfomas.

Objetivos

Revisar el estado de conocimiento sobre el
impacto en la salud de los CM residenciales
generados por las lineas eléctricas en el desa-
rrollo de determinados canceres en nifios.

Método

Revision de la literatura. Se han utilizado las
bases de datos bibliograficas y periodos de
busqueda siguientes: MEDLINE (1985-junio
1998), HealthSTAR (1985-junio 1998), Current
Contents (junio 1998-diciembre 1998), The
Cochrane Library (actualizacién tercer tri-
mestre de 1998). También se han revisado pu-
blicaciones obtenidas de las referencias bi-
bliograficas. Se seleccionaron los articulos so-
bre datos primarios, metaanalisis y revisiones
cualitativas en los que se analizaba el efecto
de los CM residenciales ocasionados por las
lineas eléctricas en la poblacién infantil. Se
excluyeron los estudios que hacian referencia
a las exposiciones a CM originados por elec-
trodomésticos. También se excluyeron las co-
municaciones y resimenes de congresos.

Resultados

1) Los resultados de los estudios sobre la
potencial asociacion entre la exposicion a
los CM y la leucemia, los tumores del siste-
ma nervioso y los linfomas en nifios, se ca-
racterizan por una notable heterogeneidad
tanto en los estudios individuales como en
los metaanalisis.

2) En el caso de las leucemias, patologia so-
bre la que se dispone de mas informacion, los
resultados de algunos estudios y metaandlisis
sugieren una asociacion moderada entre esta
patologia en los nifios y las exposiciones ele-
vadas a los CM residenciales, a partir de me-
didas indirectas del CM (configuracion de ca-
bles, campos magnéticos calculados). Por lo
gque se refiere a las medidas directas para las
categorias de exposicion alta a los CM, los da-
tos no sustentan la hipétesis de asociacion.

3) En relacion a los tumores del sistema
nervioso por las medidas indirectas de los
CM, los resultados de los estudios fueron
poco concluyentes respecto a la asociacion

entre los CM y esta patologia. En cuanto a los
linfomas, la escasez de estudios y sus resulta-
dos dificultan la valoracion sobre el efecto de
los CM como factor de riesgo.

Por tanto, aunque se observa una asociacion
moderada entre la leucemia y los CM residen-
ciales, con la evidencia actualmente disponi-
ble hay una serie de hechos que no permiten
hablar de una asociacion causal entre esta
patologia y los CM. Entre otras, destacan: a) el
bajo nimero de casos de los estudios y la difi-
cultad de combinarlos en los metaanélisis
por la heterogeneidad de los instrumentos de
medida y de diferentes aspectos metodologi-
cos; b) la falta de correlacion entre las medi-
das indirectas y las directas de los CM; c) la
falta de explicacion bioldgica plausible; y d) la
ausencia de correlacion entre el crecimiento
exponencial del consumo eléctrico y la inci-
dencia de leucemia.

Conclusiones

1) Es necesario continuar la investigacion,
tanto con estudios epidemiolégicos como de
laboratorio, mejorando en los primeros la pre-
cision y la medida de la exposicion a los CM,
reduciendo al mismo tiempo los posibles ses-
gos que se puedan producir, y en los segundos
explorando las diferentes teorias sobre los
mecanismos por los que los CM podrian in-
teraccionar con el organismo.

2) En tanto se mantenga la incertidumbre
sobre el impacto de los CM en la salud, algu-
nas administraciones sanitarias, particular-
mente en Estados Unidos y en Suecia, propo-
nen una serie de medidas basadas en el prin-
cipio de evitacion prudente. Este principio
permite gestionar, ante una falta de evidencia
cientifica clara, situaciones de riesgo percibi-
do como alto.

Palabras clave MeSH

Electromagnetic fields, electricity-adverse ef-
fects, electric wiring.

IN-99002. EFICACIAY EFECTIVIDAD
DEL LASER HOLMIUM: YAG

EN CIRUGIA ORTOPEDICA

Presentacion

La cirugia por laser Holmium:YAG (Ho:YAQG)
es una de las ultimas tecnologias que se es-
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tan comenzando a introducir en ortopedia,
debido a sus excelentes propiedades fisicas.
Se trata de un instrumento que presenta gran
precision y capacidad de corte en tejido carti-
laginoso, con muy poca afectacion de los teji-
dos adyacentes y que, ademas, puede trans-
mitirse bien por fibroscopios flexibles,
presentandose como una alternativa al utilla-
je artroscopico. Es un laser que se desarroll6 a
mediados de la década de los ochenta, pero
que, no obstante, aun no ha sido analizado de
manera pormenorizada en funciéon de su efi-
cacia relativa, su seguridad y efectividad.

Objetivos

Presentar un resumen del conocimiento ac-
tual sobre la eficacia y efectividad del laser en
ortopedia, con el objetivo de proporcionar in-
formacién basada en la evidencia cientifica a
clinicos y gestores sanitarios interesados en
la cirugia ortopédica. Este estudio fue realiza-
do a peticion del Health Sciences Centre, una
institucion sanitaria radicada en Winnipeg,
Canada.

Método

Se efectud una revision sistemética de la evi-
dencia cientifica actual del laser Ho:YAG en
cirugia ortopédica mediante repetidas bus-
quedas en MEDLINE, HealthSTAR, Cochrane
Library y Current Contents (la ultima se efec-
tud en junio de 1998). De manera comple-
mentaria, se identificaron articulos adiciona-
les en la seccion de bibliografia de los articu-
los ya identificados. Se seleccionaron Unica-
mente articulos publicados en inglés, francés
o castellano y referentes a estudios originales.
El resultado de la busqueda de la literatura se
tradujo en un total de 18 estudios que eva-
Itan la eficacia o la efectividad clinica de los
laseres Ho:YAG en ortopedia.

Resultados

Las principales intervenciones en las que se
observo que se utiliza el laser Ho:YAG son: la
meniscectomia parcial, el desbridamiento de
defectos del cartilago o la seccion del liga-
mento retinacular lateral. En menor grado se
utiliza en otras articulaciones como el hom-
bro, codo o tobillo.

a) Meniscectomia artroscdpica: ésta es la indi-
cacién que concentra la mayoria de las inves-
tigaciones realizadas hasta la fecha. Un ensa-

yo clinico aleatorio (se identificaron resime-
nes de otros dos, pero no aportaban datos su-
ficientes) y seis series clinicas mas facilitan
informacién sobre la eficacia y la efectividad
del laser Ho:YAG en esta intervencion. Segun
el ensayo mencionado, hasta las 4 semanas
de la intervencidn, el laser ofrecia mejor res-
puesta (en tiempo de resolucion de la infla-
macion, del dolor postoperatorio y de la recu-
peracion del arco articular del preoperatorio)
que la artroscopia mecanica.A las 6 semanas,
sin embargo, no habia diferencia entre ambas
técnicas. Este ensayo sirvio para obtener el
permiso para su comercializacién en cirugia
artroscopica en Estados Unidos.

b) Desbridamiento artroscopico: la eficacia del
laser en el desbridamiento artroscopico, en la
regularizacion de desgarros meniscales y en
el tratamiento de los defectos del cartilago ar-
ticular se evalu6 en un ensayo clinico aleato-
rio en 1992, en el que se compararon tres téc-
nicas: artroscopia con laser Ho:YAG, artrosco-
pia mecanica y artroscopia con laser CO,. Las
tres técnicas obtuvieron resultados similares
en términos del tiempo de recuperacion del
arco de movimientos del preoperatorio, pero
tanto el tiempo quirdrgico como la tasa de
complicaciones fueron menores con el laser
Ho:YAG.

c) Seccion del ligamento retinacular lateral: muy
pocos estudios, la mayoria de ellos series cli-
nicas, han estudiado la efectividad del laser
Ho:YAG en el sindrome de hiperpresion exter-
na de la rétula. Todos ellos son ademas muy
incompletos. En el estudio mas detallado se
comparan dos series clinicas consecutivas,
una de ellas utilizando artroscopia con laser
Ho:YAG y la segunda con electrocoagulacion.
Segun este estudio, el laser Ho:YAG parece ob-
tener resultados algo mejores que la electro-
coagulacion.

d) Otras articulaciones: la experiencia clinica
del laser Ho:YAG en otras articulaciones esta
todavia menos documentada. Sélo se han
identificado tres series clinicas, de las cuales
una estudio el efecto del laser en la resecciéon
de defectos condrales en tobillo, codo y hom-
bro, y las otras dos valoraron las ventajas del
laser Ho:YAG en la descompresion subacro-
mial del hombro. Las tres series favorecen el
uso del laser, aunque su rigor metodoldgico es
muy limitado.

Consideraciones finales

A pesar de la reciente introduccion del laser
Ho:YAG en algunos entornos quiruargicos, la
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evidencia cientifica sobre su eficacia y efecti-
vidad en cirugia ortopédica es muy escasa y
limitada. La mayor parte de la evidencia dis-
ponible proviene de series clinicas sujetas a
muchas limitaciones metodoldgicas, redu-
ciendo su valor al de generacion de hipotesis.
Unicamente podria asegurarse con cierta ga-
rantia la utilidad del laser como instrumento
alternativo en la artroscopia de rodilla para la
correccion de roturas meniscales y de defec-
tos condrales, tal como se ha demostrado a
partir de dos ensayos clinicos de pequefrio ta-
mafio. En general, se necesita de mayor y mas
rigurosa informacion para poder establecer el
nivel de eficacia y efectividad del laser en el
conjunto de indicaciones estudiado.

Recomendaciones

Dada la escasa evidencia, y su baja calidad, en
torno a las indicaciones quirurgicas del laser
Ho:YAG en ortopedia, creemos conveniente re-
comendar su uso preferentemente bajo rigu-
rosos protocolos de investigacion que permi-
tan ampliar el conocimiento sobre su eficacia.
No hay que olvidar que este tipo de tecnolo-
gias también estan sujetas a posibles riesgos,
tanto para el paciente como para el operador.
Recomendamos cautela, sobre todo en las in-
dicaciones de las que no se dispone de eviden-
cia sustanciada por ensayos controlados.

Tampoco creemos recomendable la adquisi-
cion de nuevos equipos ni el pago de servicios
por cirugia con laser Ho:YAG hasta que su efi-
cacia esté sustentada de manera mas conclu-
yente.

Palabras clave MeSH

Holmium:YAG // Laser surgery // Orthopaedy.

IN-99003. EL ALARGAMIENTO
DE EXTREMIDADES

EN LA ACONDROPLASIA
Presentacion

La elongacion de extremidades es un procedi-
miento propio de la cirugia ortopédica que
consiste en alargar progresivamente la longi-
tud de algunos huesos de las extremidades
para mejorar la simetria entre miembros o
bien la estatura del individuo. Este informe se
centra en esta ultima aplicacion de elonga-
cion de extremidades en enfermos con acon-
droplasia.

La acondroplasia, llamada también condro-
distrofia, es una forma de enanismo congéni-
to incluida en el conjunto de las displasias os-
teocartilaginosas (osteocondrodisplasias), en-
fermedades que se caracterizan por una alte-
racion en la formacién y/o desarrollo del
cartilago o del hueso y que en la mayoria de
casos da lugar a una talla baja desproporcio-
nada. La acondroplasia es la forma mas fre-
cuente de talla baja desproporcionada (2,5
por 100.000 nacimientos) que, aun tratandose
de un proceso congénito (autosémico domi-
nante), se presenta la mayoria de veces (80%
de los casos) por una mutaciéon de novo. Hoy
en dia, gracias al hecho de disponer de grafi-
cas especificas de crecimiento para algunas
de las osteocondrodisplasias mas comunes,
se puede conocer con bastante precision la
estatura que el individuo con acondroplasia
alcanzaré en la edad adulta.

La acondroplasia afecta solamente al esque-
leto osteocartilaginoso y, aparte de la talla
baja y otros problemas médicos debidos a la
compresion de estructuras, estos individuos
estan dentro de los parametros considerados
de normalidad por lo que se refiere a su desa-
rrollo intelectual y esperanza de vida y son,
por tanto, personas que pueden desarrollar
una vida independiente y productiva como
cualquier otra.

Objetivos

El objetivo de este informe es valorar las dife-
rentes posibilidades de tratamiento de los pa-
cientes afectados de acondroplasia, asi como
los resultados del rendimiento de estas medi-
das terapéuticas.

Se ha pretendido ofrecer una vision global del
papel de las técnicas de elongacién de extre-
midades, de su mayor o menor predicamento
segun contextos, de sus resultados terapéuti-
cos y efectos adversos, asi como del impacto
psicoldgico y social que una talla baja, bas-
tante alejada de los parametros que estadisti-
camente definen la normalidad, puede tener
en el individuo que la padece (y familiares).

Método

Busqueda (no sistematica) y revision de la li-
teratura médica en las principales bases de
datos (MEDLINE, HealthSTAR) utilizando
como descriptor principal limb-lengthening,
el cual ha sido cruzado con los términos
achondroplasia, osteochondrodysplasia y
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dwarfism. Se han seleccionado aquellos arti-
culos que eran revisiones 0 que presentaban
la experiencia clinica con una serie suficien-
temente grande de enfermos con alguna de
las técnicas/estrategias de elongacion de las
extremidades consideradas y descritas en el
informe. Igualmente, se ha accedido a través
de Internet a diversas organizaciones de au-
toayuda y apoyo a personas de talla baja.

Resultados
Necesidad de atencién sanitaria

Son diversas las complicaciones que durante
la infancia y la adolescencia pueden aparecer
como consecuencia de este desarrollo anor-
mal en las personas con acondroplasia. Los
problemas mas importantes son los debidos
a la compresion de estructuras neuronales
(a nivel lumbo-sacro o cervical) o de las vias
aéreas (otitis, apneas obstructivas de causa
central o periférica).

Impacto psicoldgico y social

La sociedad, en general, esta planteada para
individuos que sobrepasan una estatura me-
dia de 150 cm, por lo que en personas con es-
tatura inferior a 130 cm pueden darse toda
clase de problemas, tanto a nivel familiar
como escolar y social. Situaciones considera-
das completamente normales en la vida coti-
diana pueden convertirse en hechos imposi-
bles o muy dificultosos de realizar para estos
individuos. Hay también un factor de rechazo
social que puede tener consecuencias a nivel
escolar, laboral o en el mundo de las relacio-
nes sociales. En muchas culturas, se asocia a
la estatura del individuo un buen estado de
salud, el éxito social y econémico y disfrutar
de mejores oportunidades laborales.

El objetivo de la elongacién de extremidades
es la mejora funcional y cosmética, al permi-
tir la adaptacioén del individuo a los condicio-
namientos sociales, sean arquitecténicos, de
prejuicios o de cualquier otro tipo.

Determinantes socioculturales

Los aspectos transculturales se ponen de ma-
nifiesto en los procesos de adaptacién social,
especialmente por lo que se refiere a arqui-
tectura de las ciudades y servicios, de cara a
los discapacitados e individuos de talla baja,
que se han producido ya o se estan produ-
ciendo en otras sociedades, como puede ser la

norteamericana. Ello puede observarse tam-
bién al examinar diferentes web de grupos de
autoayuda de estas personas. Asi, en la web
de la asociacion americana Little People (ac-
tualizada a marzo de 1998) se considera la
elongacion de extremidades una técnica qui-
rdrgica innecesaria, con resultados a largo
plazo desconocidos, y que resulta mucho mas
util favorecer la autoestima del nifio. Otras
asociaciones, como la Academia Americana
de Pediatria, consideran estas técnicas como
experimentales. La asociacion espafiola CRE-
CER, por lo que a elongacion de las extremi-
dades se refiere, dice: «<En la edad escolar mas
avanzada podria plantearse también una
elongacion ortopédica de los huesos, por
ejemplo de las piernas. Sin embargo, debe te-
nerse en cuenta que: 1) ello implica el deseo y
colaboracién de la persona afectada; 2) la
operacion no cura el hipocrecimiento, sino
que sdlo se ganarian algunos centimetros
que, por otra parte, podrian ser importantes
para el desarrollo de su personalidad; 3) el
tratamiento hasta conseguir el resultado final
se prolonga durante meses».

Es constatable que el mayor namero de publi-
caciones (series clinicas) sobre la elongacion
de extremidades en individuos de talla baja
proviene de centros europeos (e Israel), que es
donde mas se han desarrollado estas técni-
cas. En Estados Unidos, por el contrario, la
elongacién de extremidades para corregir la
talla baja es mucho mas controvertida, aun-
que algunos centros practiquen este procedi-
miento.

Las preferencias del individuo

La elongacién de extremidades, como otros
procedimientos electivos, plantea un proble-
ma de preferencias del individuo, sobre todo
si se considera que cualquiera de las diferen-
tes técnicas son complejas, de larga duracién
y no exentas de complicaciones, por lo cual es
necesario un alto compromiso y motivaciéon
del individuo. Entre las razones recopiladas
acerca del porqué personas con acondropla-
sia desean mejorar su estatura, se ha referido
el hecho de poder ser como la gente «nor-
mal», poder realizar actividades ordinarias,
sentirse confortable, poder encontrar un tra-
bajo mejor y poder conducir.

Las alternativas terapéuticas

A diferencia de otras condiciones clinicas que
dan lugar a una talla baja, no hay ninguna otra
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alternativa terapéutica que, en personas con
acondroplasia, pueda mejorar su estatura en la
edad adulta. La hormona del crecimiento esta
bajo protocolos experimentales en el tratamien-
to de la acondroplasia y estudios preliminares
muestran una aceleracion de la velocidad de
crecimiento, pero faltan por conocer los resulta-
dos finales en la edad adulta. La acondroplasia
no forma parte de las condiciones clinicas en
que puede indicarse la hormona del crecimiento.

Las técnicas de elongacion de extremidades

Ante cualquier propuesta de elongacion de
extremidades, es necesaria una valoracion
multidisciplinaria (pediatras, endocrinélogos,
cirujanos ortopédicos, rehabilitadores, psico-
logos y psiquiatras) e integral de la problema-
tica de la persona con acondroplasia y de los
efectos de la intervencion.

La mayoria de autores consideran que la edad
ideal para iniciar la elongacion de extremida-
des es antes o durante el brote de crecimiento
puberal: en las nifias, entre los 8 y 12 afios, y en
los nifios, entre los 9 y 14 afios. Por debajo de
estas edades, los nifios no pueden colaborar ac-
tivamente, y rebasados los 20 afios estdn me-
nos motivados al tener establecida su imagen
corporal y estar socialmente mas adaptados.

Las técnicas de elongacién de extremidades
incluyen unas fases comunes que son: la fase
de transeccion Gsea, la fase de latencia o de-
mora en la elongacidn,la fase de elongacion o
osteogénesis por distracciéon y la fase de con-
solidacién. A partir de la primera fase y hasta
completar la ultima se coloca un fijador ex-
terno a través del cual, y muy gradualmente,
se realizara la elongacion.

En la elongacién de las extremidades para co-
rregir la talla baja, tan importante como la
técnica es la estrategia de elongacion, en la
que hay que considerar qué segmentos 6seos
se deben alargar, en qué orden y cuantos cen-
timetros. Las tres técnicas/estrategias princi-
pales son la de De Bastiani (alcanza una elon-
gacion de extremidades inferiores de entre
20-25 cm), la de Villarrubias (técnica ICATME,
que alcanza una elongacion media en extre-
midades inferiores de 30 cm y de 9-14 cm en
extremidades superiores) y la de llizarov
(elongacion media de extremidades inferiores
de 30 cm y de 9-14 cm para los humeros). Una
misma técnica puede realizarse con diferen-
tes fijadores externos, con sus ventajas e in-
convenientes, siendo los mas conocidos el fi-
jador externo de Wagner, el de llizarow vy el
Orthofix, aunque hay otros.

A pesar de que con las técnicas mas modernas
se ha reducido notablemente el periodo de
hospitalizacion, la duracion completa del pro-
cedimiento, dependiendo también de la longi-
tud planificada y de las complicaciones que
puedan surgir, suele ser superior a los dos afios
(30-40 dias para cada centimetro elongado).

Con las diversas fases referidas, la elongacién
de extremidades supone un seguimiento y
control minuciosos de los enfermos a lo largo
de un periodo que, como se ha referido, acos-
tumbra a ser largo. Aspectos neurologicos,
musculares, vasculares, 6seos y articulares
deben valorarse cuidadosamente para cono-
cer y controlar las posibles alteraciones que
puedan aparecer.

Los resultados de la intervenciéon se conside-
ran buenos en la medida en que se consigue
el objetivo de elongacién planificado sin
complicaciones serias. La estatura alcanzada,
referida anteriormente al comentar las diver-
sas técnicas/estrategias, por encima de la que
seria de esperar en otros individuos con el
mismo padecimiento, es una medida objetiva
de los resultados. Hay también diversos indi-
ces, en general estandarizados, que relacio-
nan la duracidn total del procedimiento y la
elongacion alcanzada o la consolidacién ra-
diografica y los centimetros de distraccion.

Otros resultados, a mas largo plazo, hacen re-
ferencia a la esfera psicosocial y a la consecu-
cion de las expectativas que la elongacién de
extremidades pueda tener en la mejora fun-
cional, laboral y de relaciones sociales.

La elongacion de extremidades es, no obstan-
te, un proceso considerado altamente com-
plejo y con una de las tasas mas altas de
complicaciones dentro de los procedimientos
ortopédicos. La plétora de complicaciones
puede afectar desde el trayecto de las agu-
jas/clavos de los fijadores externos a los hue-
sos, las articulaciones, las estructuras neuro-
nales o vasculares e, incluso, el estado men-
tal.Sin embargo, hay una gran variabilidad en
cuanto al porcentaje de complicaciones refe-
ridas (de un 5 a un 45%),que se ha atribuido a
diferencias en relacién a las técnicas de elon-
gacion, la experiencia quirdrgica del equipo,
la gravedad de la deformidad y, muy especial-
mente, por lo que se refiere a la definicion
misma de las complicaciones. En general, el
numero de complicaciones aumenta en pro-
porcidn a la longitud de la distraccion; tam-
bién se relaciona con la situacion preoperato-
ria (problemas axiales afiadidos), pero no con
el tipo de fijador. Esta falta de uniformidad en
relacién a las complicaciones dificulta la
comparacion entre técnicas, a la vez que las
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mismas complicaciones pueden tener conse-
cuencias muy diversas, requerir correccion de
diferente grado (quirdrgica o no) e interferir
mas o menos en el resultado final.

Valoracion ética

La mejor edad para iniciar y llevar a cabo la
elongacién de las extremidades es durante el
crecimiento puberal, periodo en que el indi-
viduo no es todavia completamente compe-
tente para decidir por si mismo. Sin embargo,
hoy en dia se considera que el menor, segin
edad y otros criterios para discernir la capa-
cidad, puede ostentar competencia suficien-
te para decidir. Como dice la «Guia de reco-
mendaciones sobre el consentimiento infor-
mado», editada por el Departamento de Sani-
dad de la Generalitat de Catalufia, se debe
ponderar la competencia del menor —que
esta vinculada al grado de madurez—y tener
en consideracion su papel. Se considera que
a partir de los 12 afios el nifio es suficiente-
mente maduro y que necesariamente debe
ser escuchado.

Conclusiones y recomendaciones

Las personas con acondroplasia, por las ca-
racteristicas propias de su desarrollo (enanis-
mo), pueden presentar a lo largo de su vida
diversos problemas meédico-quirdrgicos que
necesitaran tratamiento especializado. Estas
personas, tanto durante la infancia como en
la adolescencia o en la edad adulta (consejo
genético, por ejemplo), necesitan una supervi-
sién y asesoramiento por parte de equipos de
profesionales especializados en el diagnostico
y tratamiento de las diversas formas de talla
baja y otras posibles consecuencias de su par-
ticular desarrollo.

Con el fin de obtener esta atencién, es nece-
sario favorecer el establecimiento de un cen-
tro hospitalario de referencia que disponga de
la capacidad profesional y técnica para abor-
dar de forma integral la atencidn sanitaria
que necesitan estas personas. S6lo un centro
de estas caracteristicas podria considerar el
establecimiento de un programa de elonga-
cién de extremidades en individuos de mar-
cada talla baja, con un protocolo muy defini-
do de indicaciones y criterios de valoracién
preoperatoria, de técnica quirdrgica y de se-
guimiento/supervision.

La elongacién de extremidades para corregir
una talla baja es un procedimiento controver-
tido, incluso en el seno de los grupos y aso-

ciaciones de autoayuda a personas con esta
minusvalia, y asi lo reflejan las diversas web
localizadas en Internet. Multiples factores de
tipo cultural, familiar y de preferencias del in-
dividuo intervienen en la decision de operar.

Las técnicas de elongacion de extremidades
son procedimientos complejos, dolorosos, lar-
gos y sometidos a potenciales y multiples
complicaciones. Ello comporta que hayan de
valorarse cuidado-samente el estado psicol6-
gico y emocional del individuo y sus expecta-
tivas antes de tomar la decisidon de operar.

La elongacion de extremidades para corregir
la talla baja se plantea en edades en que el
individuo no tiene la capacidad (legal) para
decidir por si mismo. Ello no excluye que, se-
gun edad y otros criterios, se le pueda consi-
derar competente. Aspectos de consentimien-
to informado, del papel fiduciario de los pa-
dres o tutores y de las mismas finalidades de
la intervencién, pueden aconsejar en situa-
ciones especificas la intervencion del Comité
Etico Asistencial del centro donde se puedan
llevar a cabo estas intervenciones para garan-
tizar, del mejor modo posible, el respeto a los
principios éticos.

Las vertientes psicoldgica y emocional vincula-
das a la enfermedad y a la terapéutica que se
le aplica, asi como las consecuencias a nivel
personal, familiar y sociolaboral, necesitan ser
mejor evaluadas en nuestro contexto median-
te estudios de investigacién que utilicen medi-
das fiables y reproducibles de estos efectos.

Palabras clave MeSH

Limb-lengthening//achondroplasia//osteo-
chondrodysplasia//dwarfism.

IN-99006. EVALUACION

DE LA APLICACION

DE LA TELEMEDICINA

EN NEUROCIRUGIA:
BENEFICIO CLINICO

DE LA TELEMEDICINA.
EVALUACION ECONOMICA
DE LA TELEMEDICINA
(PROYECTO INTERNACIONAL
TASTE)

Presentacion

La telemedicina* esta surgiendo como una al-
ternativa en la provision de determinados

* Hay numerosas definiciones sobre telemedicina. En
este proyecto se ha definido la telemedicina como la in-
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servicios sanitarios, siendo el ambito de las
urgencias neuroquirdrgicas una de sus apli-
caciones mas frecuentes. A pesar de las ven-
tajas potenciales de la telemedicina, como
son la mejora del acceso y la calidad de la
atencidn, asi como la disminucién de los cos-
tes de algunos servicios, la falta de evidencia
cientifica sobre su eficacia y efectividad es ac-
tualmente remarcable. Igualmente, se cues-
tiona la validez de la aplicaciéon de los méto-
dos tradicionales en su evaluacidn. Technology
Assessment in Teleneuromedicine (TASTE) es un
proyecto europeo dentro del Telematic Applica -
tions Programme (TAP), que se inici6 en 1996 y
finalizara este afo. Participan en el proyecto
Assistance Publique-Hoépitaux de Paris (Fran-
cia), Irish Southern Board (Irlanda), TNO-Pre-
vention and Health (Holanda) y la Agencia de
Evaluacion de Tecnologia Médica catalana. El
proyecto TASTE tiene como objetivos princi-
pales: 1) desarrollar una metodologia para
evaluar el impacto de estas tecnologias en
términos de calidad y organizacién de la
atencion sanitaria, resultados para los pa-
cientes y costes; y 2) asesorar a quien toma
decisiones en la evaluacion de servicios de te-
leneuromedicina. Este proyecto se desarrolla
en una serie de etapas: 1) la evaluacién de las
necesidades de informacioén a la hora de im-
plantar un servicio de telemedicina; 2) una
guia para definir prioridades; 3) la elabora-
cion y realizacion de un proyecto de evalua-
cion de dos redes de telerradiologia para la co-
ordinacion de las urgencias neuroquirurgicas;
y 4) la realizaciéon de una guia para la evalua-
cion de las iniciativas teleméaticas en este am-
bito. El presente informe es una revisién y
sintesis sobre el beneficio clinico de la tele-
medicina y su evaluacién econdémica. Estas
revisiones forman parte del subproyecto de
evaluacion que actualmente se esta llevando
a cabo.

BENEFICIO CLINICO DE LA TELEMEDICINA
Objetivo

Revisar el estado de conocimiento sobre el be-
neficio clinico de la telemedicina, haciendo
referencia a las medidas relacionadas con el

vestigacién,monitorizacién y gestion, directa o indirecta,
de pacientes, asi como la educacion de pacientes y médi-
cos, mediante la utilizacién de sistemas que permiten el
intercambio de informacién sanitaria a distancia. Por
tanto, la telemedicina permite un rapido acceso al conse-
jo de expertos, independientemente de dénde esté ubica-
do el paciente, y cubre un amplio abanico de especialida-
des y de actividades, como el diagnéstico, el tratamiento
y la educacion.

proceso de la atencion y medidas de resulta-
dos.

Método e identificacion de los datos

Se ha realizado una busqueda bibliografica
sistematica en las principales bases de datos:
MEDLINE, HealthSTAR, Current Contents y la
Cochrane Library, durante el periodo 1989-
1997.Los criterios de inclusién fueron: 1) apli-
caciones de la telemedicina para servicios cli-
nicos; 2) estudios de datos primarios con un
minimo de 10 individuos, y 3) que se incor-
poraran algunas medidas sobre el proceso y
medidas de resultados. Los criterios de exclu-
sion fueron: 1) el caso clinico; 2) las aplicacio-
nes de la telemedicina en los &mbitos de la
formacién y la educacion,y 3) los estudios re-
ferentes a aspectos exclusivamente técnicos,
legales y éticos.

Resultados

De un total de 335 articulos identificados en
la basqueda, 32 cumplieron los criterios de
inclusion. Las aplicaciones clinicas de la tele-
medicina a las que se hacia referencia fueron:
neurocirugia, urgencias, oftalmologia, cardio-
logia, obstetricia, psiquiatria, otorrinolaringo-
logia y atencién domiciliaria. Una de las apli-
caciones mas frecuentes de la telemedicina
es el manejo del enfermo con traumatismo
craneoencefalico (TCE), y es sobre la que hay
mas literatura disponible, mientras que otras
aplicaciones, como por ejemplo la atencién
domiciliaria, son mas recientes y los estudios
publicados se refieren a estudios piloto.

La mayoria de los estudios estan dirigidos a
valorar el impacto de la telemedicina en el
proceso de la atencién. Se observa una reduc-
cion de los traslados de pacientes con TCE en-
tre centros de un 33-80%. En recién nacidos
con cardiopatia congénita, la reduccion de
traslados fue de un 80% y, en cuanto a las ur-
gencias oftalmologicas, de un 75%. Para con-
sultas electivas de obstetricia, la reduccion
fue de un 86%.0tras medidas incluidas en los
estudios son la frecuencia de intervenciones
terapéuticas previas al traslado, observando-
se un incremento de un 21,4% en pacientes
con TCE. También se ha hecho mencién de la
reduccidén del tiempo de traslado y de estan-
cia en unidades intensivas neonatales conec-
tadas telematicamente con una unidad simi-
lar de un hospital de referencia.

Por otra parte, solo se identifico un estudio
sobre la utilizacién de una red de telerradio-
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logia para el manejo de pacientes con TCE, en
el que se hacia referencia a medidas de resul-
tados [mortalidad, y la Glasgow Outcomes
Scale (GOS)]. En este estudio los resultados no
fueron concluyentes, dado el reducido name-
ro de enfermos.

Otro aspecto medido ha sido la satisfaccion
de los enfermos con teleconsultas realizadas
por diferentes especialidades (oftalmologia,
otorrinolaringologia, control ecogréafico del
embarazo) por patologia aguda. En estos estu-
dios, el nivel de satisfaccidon con la telemedi-
cina ha sido superior que con la consulta ha-
bitual. En cuanto a las mismas aplicaciones
pero en enfermos con patologias graves (can-
cer), se consider¢ satisfactoria la teleconsulta
para la realizacidon de algunas visitas de con-
trol.

La mayoria de los estudios que se refieren a
las aplicaciones clinicas de la telemedicina
son series de casos de tamafio, seguimiento y
estado de desarrollo de la tecnologia diversos.
En dos estudios, en que se utilizé un grupo
control, el nimero de pacientes fue muy re-
ducido. Asi, los resultados de estos estudios se
han de interpretar con cautela.

Conclusiones

A pesar de la importante difusion que esta
experimentando la telemedicina en los ulti-
mos afios en diversas especialidades y servi-
cios, la falta de estudios que valoren su efica-
ciay efectividad,asi como la calidad de los di-
sefios actualmente disponibles, dificultan la
valoracién de las potenciales ventajas que
puede aportar esta tecnologia.

Palabras clave MeSH

Telemedicine, efficacy, effectiveness, outco-
mes, remote consultation, teleradiology, im-
pact, patient satisfaction.

EVALUACION ECONOMICA
DE LA TELEMEDICINA

Introduccion

Los recursos para la sanidad son limitados,
por lo que proveedores y compradores a to-
dos los niveles del sector asistencial han de
justificar sus decisiones sobre tecnologia
también sobre la base de la eficiencia. Aun-
que en muchos casos ya se han puesto en

marcha aplicaciones de telemedicina, la ma-
yoria de expertos en este campo estan de
acuerdo en que su coste-efectividad todavia
se ha de estudiar con mayor profundidad.
Este informe tiene por objetivo revisar la li-
teratura sobre telemedicina en lo referente a
las implicaciones de coste y evaluacion eco-
ndémica.

Objetivo

Revisar la literatura sobre los estudios de eva-
luacién econdémica de las aplicaciones de la
telemedicina segun las fases principales de
los métodos de la evaluacion econémica.

Método y recogida de datos

Se ha realizado una busqueda bibliografica
sistematica en las principales bases de datos
bibliograficos de revistas biomédicas (MEDLI-
NE, HealthSTAR, Current Contents y la Coch-
rane Library, periodo 1989-97), haciendo uso
de descriptores especificos de la tecnologia
evaluada y de las implicaciones econdmicas y
de coste. Se han revisado los estudios selec-
cionados siguiendo los métodos propios de la
evaluacion econdmica. Se incluyeron para su
revision aquellos estudios que evaluaban
comparativamente costes y/o costes y efectos
de la aplicacion de la telemedicina 'y de una o
mas alternativas de actuacion.

Resultados

No se ha encontrado ningun estudio riguroso
de evaluacidon econémica completa entre los
seleccionados para la revisiéon. De hecho, el
enfoque sobre los costes es predominante, y
se resalta la necesidad de examinar compara-
tivamente costes y beneficios. Sin embargo, se
han de contemplar con cautela las considera-
ciones siguientes cuando se lleve a cabo en el
futuro un analisis completo de coste-efectivi-
dad o de coste-utilidad en el futuro.

Tanto los estudios de evaluacién econémica
revisados como las recomendaciones de los
métodos de evaluacidon econémica estan ple-
namente a favor de que la seleccién de la al-
ternativa para la telemedicina se justifique a
partir de los sistemas operativos que hay en
funcionamiento en el contexto del estudio.
Ademaés, algunas propuestas de evaluacion
también revisadas aqui apoyan esta eleccién.
En consecuencia, cualquier propuesta futura
de evaluacion consideraria como comparador
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mas adecuado para la teleneuromedicina los
sistemas de provision de asistencia a los cua-
les la teleneuromedicina sustituiria o bien ya
ha sustituido.

En términos de horizonte temporal y perspec-
tiva de analisis, la revision de la literatura se
centra en seleccionar, en primer lugar, un ho-
rizonte temporal adecuado para capturar to-
dos los costes y consecuencias relevantes de
nuestras intervenciones y, en segundo lugar,
una perspectiva lo mas amplia posible, des-
glosdndola segun las subperspectivas rele-
vantes, es decir, las asociadas a los principa-
les actores del sistema. Las perspectivas rele-
vantes para un andlisis economico de la tele-
neuromedicina incluirian las del sistema
sanitario, las del receptor y emisor y las de los
pacientes. Todos los estudios de evaluacion
econdmica revisados aqui consideran diferen-
cias entre emisor y receptor.

Todos los estudios de evaluacién revisados
aqui insisten en la importancia de distinguir
entre costes fijos y variables en telemedicina.
De hecho, ello viene subrayado como una im-
portante distinciéon, dado que, aunque la tele-
medicina puede implicar costes fijos iniciales
mas elevados, particularmente los costes de
inversion, los costes por paciente y por con-
sulta bajaran a medida que aumente la carga
de pacientes y de consultas. Hay que hacer un
comentario adicional sobre los costes fijos y
la contabilidad anual por tasas de descuento.
Las inversiones grandes son habitualmente
dificiles de justificar. Los periodos de des-
cuento aparecen aqui como una variable im-
portante junto con la mejora del equipo y la
selecciéon de la tasa de descuento. Las lineas
de alquiler de las conexiones en telemedicina
también se han incluido en el epigrafe de cos-
te fijo. Los costes variables generalmente in-
cluyen los costes laborales, los proyectores, la
factura del teléfono y otros elementos, inclu-
yendo los consumibles y, ocasionalmente, los
Seguros.

No se hace una cuenta separada para los cos-
tes de entrenamiento del personal para el uso
de la red. Se suele suponer que estos costes se
incluirian dentro de los costes del personal.
S6lo un estudio apunta la necesidad de medir
los costes indirectos como resultados de pér-
didas o beneficios de productividad tanto de
los pacientes como de sus familiares, que se
desplazan de forma innecesaria, o no, al cen-
tro de referencia.

El tipo de costes y elementos incluidos varian
segun las caracteristicas de las alternativas
con las que se compara la telemedicina. Sin

embargo, hay un factor principal que distin-
gue entre servicios de telemedicina y los que
no son telemedicina: se trata de los costes de
desplazamiento derivados de los traslados in-
necesarios de los pacientes. En términos ge-
nerales, las particularidades de cada contexto
y conjunto de alternativas consideradas de-
terminaran el tipo de costes y los elementos
de coste finalmente incluidos en el analisis.
Los costes totales se han de referir de forma
desglosada siempre que sea posible.

Aungue hay estudios que mencionan el he-
cho de que hay fuentes importantes de aho-
rro de costes debidas a la puesta en marcha
de una red de telemedicina, ninguno de los
estudios incluidos en esta revision ha intenta-
do medirlos en su totalidad (ver ahorro de
costes, a continuacion).

Para hacer un analisis incremental, se han de
comparar las consecuencias y los costes de
las opciones competidoras. En ausencia de
medidas de resultados de salud, y cuando
so6lo se dan los resultados sobre los costes, se
puede hacer un analisis que explore el aho-
rro, real o potencial, de una opciéon frente a
las otras; esto es lo que algunos autores con-
sideran en sus estudios. En términos de una
propuesta futura de evaluacién, se hace nece-
sario tener en cuenta un analisis incremental
adecuado. Por tanto, los resultados también
se han de referir de forma incremental, consi-
derando los costes y los beneficios médicos
de la telemedicina cuando la comparamos
con la alternativa escogida.

El analisis de sensibilidad es obligatorio dada
la incertidumbre. En la evaluacidon econémica
de la telemedicina hay numerosas variables
cuyo valor es incierto. Ello puede ser conse-
cuencia de que las variables sean altamente
especificas del contexto, por lo cual encontra-
mos un amplio rango de valores, o de varia-
bles de las que se desconoce su valor real.
Dado que todos los estudios aqui referidos se
centran basicamente alrededor de los costes,
las variables que incluyen los anélisis de sen-
sibilidad tienen relacion Unicamente con este
capitulo y no con los resultados de salud o
con los beneficios médicos. Por tanto, las im-
plicaciones que podemos extraer de los anali-
sis de sensibilidad en estos estudios sélo se
referirian a las variables que afecten a los
costes totales de las alternativas competido-
ras. Los resultados sefialan que los costes fi-
nales y los relativos dependen de variables
como el numero de pacientes, la vida util de
la inversion, los costes de desplazamiento, el
tiempo libre y las tasas de descuento aplica-
das, entre otras.

«Catélogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» - AETS

Diciembre / 1999 |97



Los estudios a los que se refiere este informe
indican la importancia de otros factores como
la equidad de acceso y la calidad, aparte de
los factores que afectan a los costes. De he-
cho, no se puede menospreciar la mejora del
acceso a la asistencia de calidad como resul-
tado de la puesta en marcha de una red de te-
lemedicina. La equidad y el acceso son dos
criterios importantes a la hora de decidir si fi-
nalmente se pone en practica un sistema de
telemedicina. Incluso en el caso de que el sis-
tema parezca inicialmente menos coste-efec-
tivo que su alternativa en un contexto con-
creto, las decisiones de inversion se podrian
justificar a partir de la equidad de acceso.
Consecuentemente, los beneficios de poner
en marcha una red asi deberian contar con
un incremento de la equidad como compo-
nente adicional.

El ahorro en los costes es un aspecto relevan-
te que ha de ser contemplado en las redes de
telemedicina. Dejarlo al margen daria lugar,
ciertamente, a un juicio menos favorable del
potencial de la telemedicina en la contencion
de costes. Es cierto que un traslado adecuado
y no retardado del paciente mejoraria los re-
sultados de salud y el coste del sistema en
términos de reduccién de los recursos asig-
nados, como consecuencia de un mejor y
mas precoz diagndstico y tratamiento. A pe-
sar de que no se menciona en los articulos
revisados en este informe, puede haber un
importante ahorro en el sistema por los re-
ducidos costes futuros debidos a los mejores
resultados de salud de los pacientes. Hay in-
cluso un ahorro adicional al evitar el traslado
innecesario de los pacientes en forma de re-
duccioén de las hospitalizaciones y de los cos-
tes de traslado.

Comentario final

El producto de la evaluacion depende en gran
medida de los métodos de evaluacién utiliza-
dos, de las caracteristicas de la tecnologia que
se evalla y de las particularidades del con-
texto donde tiene lugar la evaluacion.Esta ac-
tividad es, pues, especifica del contexto por
diversos motivos, entre los que se hallan la
fuente de datos, las aplicaciones, la organiza-
cion, los datos epidemiolégicos y los valores
sociales. Las practicas de evaluacién econé-
mica en telemedicina deberian tener en
cuenta las variaciones del contexto sobre te-
mas tales como la seleccién de comparado-
res, los valores de los costes y las consecuen-
cias o las perspectivas financieras considera-
das, entre otros.

Palabras clave MeSH

Telemedicine, neurosciences, economic eva-
luation.

AMIGDALECTOMIA: EVIDENCIA
CIENTIFICA, PRACTICA
CLINICA E INCERTIDUMBRES

IN-99007.

Presentacion

Tradicionalmente, la amigdalectomia, o la ex-
tirpacion de las amigdalas palatinas de la ri-
nofaringe, ha sido una de las técnicas quirdr-
gicas mas frecuentes en la edad pediatrica vy,
de hecho, es la mas frecuente en otorrinola-
ringologia. Hoy en dia se acepta la utilidad de
la amigdalectomia ante la presencia o sospe-
cha de cancer amigdalino, en la obstruccién
severa al flujo aéreo provocada por hipertro-
fia amigdalina, en el absceso periamigdalino
y como tratamiento de la amigdalitis aguda
de repeticion.

Ahora bien, la utilidad de la intervencién en
estas indicaciones esta basada, fundamen-
talmente, en la experiencia de los profesiona-
les, y actualmente hay escasa evidencia cien-
tifica que apoye la practica de esta interven-
cion en la mayoria de estas indicaciones.

Objetivo

Este estudio intenta aportar algunos datos
que permitan valorar la frecuencia de la prac-
tica de la amigdalectomia en Catalufia a par-
tir de datos de actividad recogidos por el pro-
pio Servicio Catalan de la Salud. También
ofrece una recopilacién de la evidencia cienti-
fica sobre la eficacia de la intervencion y re-
coge las recomendaciones que se han esta-
blecido por diversos grupos de clinicos y cien-
tificos sobre su practica.

Método e identificacién de los datos

Se ha realizado una revision sistemética de la
literatura cientifica sobre la eficacia de la
amigdalectomia y el manejo de la amigdalitis
aguda y de repeticién, en las principales ba-
ses de datos bibliograficas biomédicas. Tam-
bién se ha intentado recopilar las recomenda-
ciones o guias de practica elaboradas por gru-
pos cientificos sobre el manejo de la amigda-
litis. La bdsqueda sistematica se restringio a
la literatura publicada desde 1980 en inglés,
francés y espafiol, aunque también se utiliza-
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ron articulos anteriores como informacién
historica. Ademas, se analizaron las interven-
ciones realizadas en 1997 a partir de datos
procedentes del sistema de informacion del
Conjunto Minimo Béasico de Datos de Alta
Hospitalaria (CMBDAH) recogido por el Servi-
cio Catalan de la Salud.

Resultados

Segun el CMBDAH, en 1997 se practicaron en
Cataluiia 7.941 intervenciones sobre el tejido
amigdalino y adenoide. De éstas, cerca de una
tercera parte (2.592) consistieron en amigda-
lectomias, practicadas bien de manera aisla-
da (39%) o acompafadas de adenoidectomia
(60%).

La mayor tasa de intervenciones se da en ni-
fios entre los 3 y 5 afios de edad, seguido por
el grupo de nifios entre 5 y 10 afios, a causa
probablemente de una mayor incidencia de
los procesos patoldgicos de base en estos gru-
pos de edad.

La tasa de amigdalectomia,practicada de ma-
nera aislada o en combinacién con la adenoi-
dectomia, es de 4,3 por 10.000 habitantes.

La principal patologia subyacente a la inter-
vencion quirdrgica fue la hipertrofia de amig-
dalas y adenoides, presente en casi un 40% de
las amigdalectomias simples y en cerca de un
60% de las intervenciones combinadas. La
amigdalitis de repeticidon aparece como moti-
vo de intervencion en Unicamente el 50% de
las amigdalectomias simples.

La variabilidad geogréafica medida por la rela-
cion entre la tasa superior e inferior de las di-
ferentes regiones sanitarias, segun tipo de
procedimiento, oscila alrededor de 2, indican-
do que en algunas regiones sanitarias se in-
terviene a cerca del doble de pacientes en re-
lacién a otras.

Conclusiones

Una de las conclusiones mas significativas de
este estudio gira probablemente alrededor de
la constatacién de la escasa evidencia que
apoye la practica de la amigdalectomia. Pero
hay un porcentaje importante de intervencio-
nes que responden a una patologia de dudosa
indicacion quirurgica (hipertrofia amigdali-
na), hecho que indica la necesidad de avanzar
en el estudio de este problema.

No obstante, la opinion mayoritaria de los
especialistas favorece la préactica de la

amigdalectomia en determinadas circuns-
tancias clinicas, aunque, dada la escasez de
datos objetivos, no sea factible definir con
precision el momento adecuado para reali-
zarla.

Dado que un aspecto asociado a la practica
de la amigdalectomia es el del tratamiento
adecuado de la principal patologia de base, la
amigdalitis de repeticion, particularmente la
estreptocodcica, convendria insistir en la im-
portancia del hecho de que tanto los profesio-
nales médicos como los pacientes adopten
las medidas terapéuticas de eficacia probada
(penicilina o amoxicilina, en dosis adecuadas)
para evitar recurrencias debidas a pautas te-
rapéuticas ineficaces.

Si se determinasen con mayor precision las
indicaciones clinicas que mas se beneficia-
rian con la intervencion y el tipo de paciente
que obtendria de ella mas ventajas, seria fac-
tible que se obtuvieran beneficios en térmi-
nos de coste-efectividad para el sistema sani-
tario y para el paciente.

Palabras clave

Amigdalectomy // antibiotics // randomized
control trials // clinical practice guidelines.

IN-99008. EFICACIAY SEGURIDAD
DE LA LIPOPLASTIA
POR ULTRASONIDOS INTERNA

(O ENDOTERMOLISIS)
Presentacion

La lipoplastia es un procedimiento propio de
la cirugia pléstica o estética que consiste en
la reduccion del exceso de tejido adiposo del
espacio subcutaneo de un &rea localizada o
de multiples areas (remodelaje corporal o li-
poescultura) sin ningdn tipo de intervencién
sobre el origen de estos cumulos de grasa. La
lipoplastia por ultrasonidos interna (I-UAL)
es un procedimiento quirdrgico similar a la
lipoplastia por succidn tradicional. Incluye
tres fases: 1) fase de infiltracién o de perfu-
sion de la solucion de Klein —conocida tam-
bién como técnica tumescente— o de solu-
ciones basadas en ésta; 2) fase de emulsién
de la grasa o lipoplastia por ultrasonidos pro-
piamente dicha, y 3) fase de evacuacién o as-
piracion de la emulsiéon y remodelaje corpo-
ral final, en la que se trataran las posibles
asimetrias, deformidades o protuberancias
residuales.
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La I-UAL se realiza con un equipo, que puede
ser portatil, constituido basicamente por un
generador eléctrico y una pieza de mano que
incluye un transductor piezoeléctrico sujeto a
una canula perforada con funciones de infil-
tracion, emulsion y evacuaciéon. Otras varie-
dades de la I-UAL son: las lipoplastias en que,
a pesar de que el equipo dispone de canula
perforada, ésta se sustituye por una canula
de succion tradicional en la fase de evacua-
cion de la emulsion, y también las lipoplas-
tias en que, bien porque el equipo no lo per-
mite o bien porque no se utilizan todas sus
prestaciones, éste sdélo interviene en la fase
de emulsion, y la infiltracidon y evacuacion de
la emulsién se efectdan por los métodos de li-
poplastia tradicionales.

Objetivos

Evaluacion de la eficacia/efectividad y la se-
guridad de la lipoplastia por ultrasonidos in-
terna de acuerdo con los datos disponibles en
la literatura.

Método

Sintesis cualitativa y no sistematica de la evi-
dencia cientifica. Las bases de datos biblio-
graficas de busqueda consultada han sido las
siguientes: MEDLINE (1989-septiembre 1998),
The Cochrane Library (3.2 edicion de 1998),
HealthSTAR (1997-1998) e indice Médico Es-
pariol.

Resultados
Eficacia/Efectividad
a) Lal-UAL como procedimiento global

Segun las series de casos disponibles, la I-UAL
global es més efectiva en la reduccion o eli-
minacion de las zonas adiposas fibrosas y
parénquima mamario que la lipoplastia con-
vencional. Ademas, alcanza en la zona trata-
da una mayor contraccién de la piel con un
menor esfuerzo por parte del cirujano, asi
como una mas rapida recuperacién del pa-
ciente.

En contraposicién, la I-UAL tiene una fase de
emulsion de la grasa mas lenta que incre-
menta el tiempo de la intervencion y, en con-
secuencia, su coste. Existe controversia sobre
si la tasa de evacuacion es superior a la de la
lipoplastia convencional.

b) Sobre las variedades del procedimiento
de la I-UAL

En la I-UAL con la fase de evacuacion similar
a la lipoplastia convencional, segin un Unico
ensayo clinico controlado y aleatorizado, la
eficacia de esta variedad y la satisfaccion del
paciente y del cirujano son similares a las de
la lipoplastia convencional, excepto en una
eficacia superior en la resolucion de las zonas
fibrosas y la imposibilidad de reutilizar el li-
poaspirado.

La informacion comparativa disponible de las
otras variedades tampoco demuestra ningu-
na superioridad sobre la lipoplastia conven-
cional.

Seguridad

En el postoperatorio, independientemente de
la técnica de I-UAL utilizada, el dolor, la con-
tusién, la tumefaccion y equimosis o discon-
fort son leves 0 normales y similares a los de
la lipoplastia convencional.

En ninguno de los estudios analizados se han
descrito casos de embolismo graso ni de in-
feccién o de otras complicaciones graves. Se
han descrito casos de seromas, lesiones tér-
micas cutaneas de diversos grados, irregulari-
dades en la superficie cutanea, cambios pig-
mentarios y disestesias, potencialmente evi-
tables con cirujanos adecuadamente entre-
nados en este procedimiento. Existe evidencia
controvertida sobre los efectos a largo plazo
de los ultrasonidos en la lipoplastia.

Conclusiones

e La I-UAL es menos traumética que la lipo-
plastia convencional, ya que el procedimiento
de avulsion mecénica tradicional se sustituye
por el de emulsién de la grasa y, ademas, la
energia ultrasonica utilizada en la I-UAL ac-
tua de forma especifica sobre el tejido adipo-
so, preservandose las estructuras neurovas-
culares y los componentes del tejido conecti-
vo de mayor densidad préximos a la zona
tratada.

« A pesar de que la solucién infiltrada utiliza-
da incluye entre sus componentes el anesté-
sico local, el tipo de anestesia viene determi-
nado basicamente, ademas de por el estado
general del paciente, por la existencia de pro-
cedimientos concomitantes, por el nidmero y
caracteristicas de las adiposidades de las zo-
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nas a tratar y por otros condicionantes tecno-
l6gicos. En funcién de ello se determinaré la
posibilidad de realizar la I-UAL de forma am-
bulatoria.

e El limitado nimero de estudios sobre la
I-UAL, el pequefio tamafio de sus muestras y
el corto periodo de seguimiento, ademas de la
existencia de variaciones en los equipos, ha-
cen dificil elaborar conclusiones definitivas
sobre su eficacia/efectividad, al margen de
poder apuntar algunas consideraciones al
respecto: mayor efectividad en el tratamiento
de zonas adiposas fibroticas, menor esfuerzo
del cirujano y del equipo quirurgico, similares
resultados a los de la lipoplastia convencional
en la satisfaccion del paciente y del cirujano,
en el efecto lifting o grado de contraccién/re-
traccion de la piel alcanzado; en cambio, en la
I-UAL, las fases de emulsion y evacuacion del
lipoaspirado son mas largas.

« Existe controversia sobre la aplicaciéon de la
I-UAL en unas zonas determinadas (basica-
mente cuello, cara, mama, interior de los
muslos, rodilla, tobillo) por su proximidad a
vasos y nervios. Se necesita mas investigacion
para discernir el grado de seguridad de este
procedimiento en esas zonas.

« La presencia de complicaciones a corto pla-
zo (seromas, disestesias, cambios pigmenta-
rios e irregularidades en la piel, asi como le-
siones térmicas cutaneas), a pesar de no te-
ner una elevada frecuencia, han de ser consi-
deradas, fundamentalmente por su posible
gravedad y porque pueden ser evitadas me-
diante la adecuada realizacion del procedi-
miento. Otra cosa son las hipétesis y resulta-
dos sobre las complicaciones a largo plazo de
la aplicacion de los ultrasonidos en los teji-
dos.

e Para un especialista en cirugia con expe-
riencia en lipoplastia convencional, la reali-
zacién de la I-UAL, previo conocimiento de
sus peculiaridades, parece no comportar
elevada complejidad, a diferencia de lo que

podria representar esta Ultima técnica para
los no formados (curva de aprendizaje lar-

ga).

Recomendaciones

En definitiva, en el momento actual es ne-
cesario continuar la investigacion sobre la
I-UAL con estudios experimentales de mayor
tamarfio de muestra y seguimiento mas largo,
asi como en indicaciones seleccionadas, como
podrian ser ginecomastias, liposucciones pre-
vias o lipoplastias de grandes voliumenes (tra-
tamiento de obesidad), a fin de conocer los
beneficios reales de esta técnica en indicacio-
nes diferentes de aquellas con finalidad ex-
clusivamente estética.

Palabras clave MeSH

Ultrasonic liposculpturing/liposculpture//so-
nic sculpture//ultrasonic-assisted lipectomy/
lipoplasty//ultrasonically assisted body con-
tourning.

Posibles publicaciones
para el ano 2000

1. Atencién sanitaria de las Cataratas seni-
les

2. Artroplastia de Rodilla

3. Practica y opinion de la valoraciéon preo-
peratoria en Catalufia

4. Evaluacion de las Técnicas de Cribaje.
Diagnoéstico y Tratamiento del Cancer de
Pristata

5. Evaluacion del Cribaje neonatal para la fi-
brosis quistica de Pancreas
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Introduccion

El creciente desarrollo de las tecnologias, jun-
to con la manifiesta capacidad de asimilacion
de lo nuevo que tienen los Sistemas Sanita-
rios, han provocado una situacion criticaen lo
que se refiere a la incorporacion de los nuevos
conocimientos y tecnologias al sector de la
salud. Por ello, es necesario intentar seleccio-
nar aquellos procedimientos nuevos y en uso
que produzcan un efecto mas beneficioso con
menor riesgo para los pacientes y profesiona-
les, a un coste mas ventajoso. El desafio para
los sistemas sanitarios publicos es continuar
ofertando su actual nivel de prestaciones y
mejorando su calidad, en un escenario de re-
cursos limitados.

La creacion de la Agencia Andaluza de Eva-
luacion de Tecnologias Sanitarias forma parte
de las medidas instrumentales previstas du-
rante la presente legislatura, para mantener
el proceso de consolidacion y mejora de nues-
tro Sistema Sanitario universal, publico, soli-
dario, equitativo y eficiente.

Se configura como uno de los elementos de
garantia de las prestaciones sanitarias publi-
cas, formando parte de un conjunto de pro-
gramas y actuaciones encaminados a resolver
la ecuacion demanda-recursos, en un escena-
rio de mejora de la calidad de los servicios y
de la satisfaccién de sus usuarios.

La préactica clinica basada en la evidencia
cientifica, el uso adecuado de las tecnologias
sanitarias, la eleccidon entre alternativas en
base a los estudios de coste-efectividad, em-
piezan ya a formar parte de la cultura diaria
de gestores y profesionales y constituyen una
de las estrategias mas esperanzadoras, para
conseguir seleccionar aquello que verdadera-
mente es mas util para resolver los proble-
mas de salud de nuestros ciudadanos, favore-
ciendo la introduccion en los servicios sanita-
rios de aquellas tecnologias mas efectivas.

Corresponde, pues, a la Agencia de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias proporcionar
informacidn objetiva sobre la utilidad de los
procedimientos clinicos y quirdrgicos, los ins-
trumentos y los sistemas organizativos y de
apoyo, para facilitar el trabajo de los profesio-
nales sanitarios, las decisiones de los gestores
y la informacion de los ciudadanos.

Para llevar a cabo su misién, la Agencia nece-
sita la colaboraciéon de expertos en especiali-
dades sanitarias y no sanitarias. La calidad
técnica, cientifica y profesional del personal
de nuestros centros constituye una garantia

de éxito para el futuro de la Agencia de Eva-
luacidon de Tecnologias Sanitarias, en su tra-
bajo al servicio de la salud de los ciudadanos
de Andalucia.

Historia

La Agencia Andaluza de Evaluacién de Tecno-
logias Sanitarias (AETSA) fue creada por el Go-
bierno de Andalucia en 1996 como parte de un
nuevo programa para fomentar la incorpora-
cion de la medicina basada en la evidencia y
de los analisis coste-efectividad en las practi-
cas sanitarias en la Comunidad Auténoma.

AETSA esta integrada en la estructura de la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia,
y tiene un Comité Asesor Cientifico de 15
miembros, compuesto por especialistas clini-
cos, investigadores, economistas y otros ex-
pertos. AETSA también se asesora mediante
otros grupos, formados para la discusion y
asesoramiento sobre aspectos mas concretos
de sus lineas de actividades.

El propdsito de nuestro trabajo en la Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias es ayudar a los
decisores y facilitar la informacion a los pro-
fesionales de la salud sobre un uso mas eficaz
de los recursos clinicos. Asimismo, estamos
desarrollando un plan estratégico para mejo-
rar la calidad en la atencion hospitalaria y
centros de atencién primaria, fomentando
una medicina basada en la evidencia.

AETSA establece prioridades para los proyec-
tos de evaluacion a partir de una lista de pro-
yectos seleccionados por las autoridades en
politica sanitaria y el Comité Asesor Cientifi-
co. Tenemos especial interés en la partici-
pacion de un gran nimero de profesionales
de la medicina en nuestros proyectos como
estrategia para mejorar la calidad y la eficien-
cia en la atencion sanitaria.

Realizamos revisiones sistematicas de la litera-
tura cientifica, desarrollamos cursos sobre la
metodologia de la evaluacién para investigado-
res y expertos clinicos, y tomamos parte en la
busqueda de informacion cientifica y en opera-
ciones logisticas. Después de ajustar segun los
factores epidemioldgicos, diseminamos nues-
tros hallazgos dentro del sistema sanitario.

AETSA publica un boletin titulado «Noticias
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias»
(NETS), que se distribuye a los profesionales
de la medicina, consumidores, bibliotecas,
publicaciones médicas y a otros miembros de
INAHTA (International Network of Agencies
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of Health Technology Assessment), organiza-
cion a la que esta afiliada desde 1997. Disemi-
namos nuestras publicaciones e informes
cientificos después de una revision critica
para obtener la maxima atencion de los deci-
sores clinicos. Organizamos reuniones y con-
ferencias sobre la metodologia de evaluacion
en la atencién a la salud y su calidad, dirigi-
das a los profesionales de la salud.

Objetivos

1. Evaluar las tecnologias sanitarias, propor-
cionando informacion objetiva, sobre la
utilidad de los instrumentos, técnicas,
procedimientos médicos y quirdrgicos, asi
como de los sistemas organizativos de la
atencidn sanitaria, valorando su seguri-
dad, eficacia, efectividad y eficiencia.

2. Favorecer la consolidaciéon y la mejora de
la calidad de la atencién sanitaria.

3. Facilitar la aplicacién de criterios de racio-
nalizacion en el uso de las tecnologias sa-
nitarias.

4. Unificar y potenciar los recursos dedica-
dos por la Administracion Sanitaria de la
Junta de Andalucia a la investigacién y al
analisis de las tecnologias sanitarias.

5. Facilitar el establecimiento de prioridades
en la incorporacién de tecnologias sanita-
rias basada en su valoracién clinica, ética,
econdémicay social.

Funciones

Son funciones propias de AETSA:

1. La seleccién de tecnologias sanitarias,
nuevas o en uso, susceptibles de evalua-
cion.

2. La evaluacién de las tecnologias sanita-

rias consideradas de interés por la Admi-
nistracion de la Junta de Andalucia.

3. El andlisis y revision de la informacion
cientifica relacionada con la evaluacion
de las tecnologias sanitarias y su difusion
entre los profesionales y los servicios sa-
nitarios.

4. La elaboracion y difusién de recomenda-
ciones y protocolos para el uso de las tec-
nologias sanitarias y de los procedimien-
tos de diagndéstico y tratamiento.

5. La promocion de la investigacion cientifi-
ca de las instituciones sanitarias y no sa-
nitarias de Andalucia.

6. La promocion de la investigacion cientifi-
ca de las instituciones sanitarias y no sa-
nitarias de Andalucia, dirigidas a mejorar
la metodologia necesaria para la evalua-
cion de las tecnologias sanitarias.

7. La realizacion de informes técnicos sobre
la utilizacién de tecnologias sanitarias
que le puedan ser requeridos por organis-
mos sanitarios publicos o privados o por
cualquier otro organismo administrativo o
empresarial.

8. En general, cuantas tareas se deriven de
los apartados anteriores.

Estructura

El Decreto de creacion establece, como esque-
ma organico de estructura, la Comisién Ase-
sora y la Direccién.

Se encomiendan a la Direccion:

e La elaboracion y ejecucién del programa
anual de actividades.

e La formulacion y propuesta del plan presu-
puestario para cada ejercicio econémico.

e La elaboracién de la memoria anual.

e Cuantas competencias le sean asignadas
por el titular de la Consejeria de Salud.

Para el desarrollo de las funciones asignadas
a la Agencia se precisaria una dotacion nu-
merosa de profesionales diversos y especialis-
tas médicos muy cualificados, lo que haria
peligrar la eficiencia de sus actuaciones al
elevar de forma exagerada los gastos de per-
sonal, a la vez que resultaria dificil la difusion
y aceptacion de sus recomendaciones por los
organismos gestores y por los profesionales,
al no existir mecanismos de participacion en
el trabajo desarrollado por la Agencia.

Se ha optado, en cambio, por un modelo fun-
cional que permita aprovechar al maximo la
capacidad cientifica, intelectual y laboral de
los centros sanitarios andaluces y de sus or-
ganos gestores, asi como de otras institucio-
nes y organismos relacionados (Escuela An-
daluza de Salud Publica, Universidades, Em-
presas Publicas y Fundaciones), manteniendo
el personal fijo de la Agencia en un namero
de efectivos lo mas reducido posible, y crean-
do instrumentos de colaboracion y partici-
pacién en sus actividades que mejoren sus ni-
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veles de calidad y de eficiencia, a la vez que
sirvan de instrumento para lograr una mayor
difusion y aceptacion de sus informes.

La Agencia asume la direccidn y coordinacion
de los proyectos, orientando la metodologia
de trabajo, el disefio de los programas, la bas-
queda y tratamiento de la informacioén cienti-
fica, asi como de las bases de datos a utilizar
y en su caso la programacion de los estudios
técnicos y ensayos clinicos pertinentes, con-
tando con la colaboracion de los profesiona-
les de los centros sanitarios y de las entidades
y organismos colaboradores, para la elabora-
cion y ejecucion técnica de los proyectos.

Este modelo funcional permite a la Agencia
desarrollar sus funciones con una plantilla de
personal relativamente reducida, aun en de-
sarrollo, compuesta por personas con conoci-
mientos y capacidades técnicas de nivel ele-
vado, en sus diferentes areas.

Clase de publicaciones

Informes Técnicos de Evaluacion

2. Informes sobre Consultas Especificas
(Asesorias en Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias)

Guias de Practica Clinica y otras Guias
Conferencias de Consenso

Boletin NETS (Noticias de Evaluaciéon de
Tecnologias Sanitarias)

6. Suplemento del Boletin

INFORMES TECNICOS DE EVALUACION (ITE)
ITE-97/01. Informe sobre el desinfectante
New Ger® (N-duopropenida)
(1997) (30 pags.)

Evaluacion de la Efectividad de
un dispositivo de conexién de
catéteres intravasculares (Se-
gur-lock®) en la prevencion
de infecciones nosocomiales
(Enero 99) (45 pags.)

Desfibriladores Automaticos
Implantables. Indicaciones de
uso y Criterios para su intro-
duccién entre las Prestaciones
de un Centro Sanitario

ITE-99/01.

ITE-99/02.

ITE-99/03. Evaluacion del uso de las
Bombas de Infusion progra-
mables para la administra-
cion de farmacos en espacio

intracraneal

INFORMES SOBRE CONSULTAS ESPECIFICAS
(ICE)
ICE-98/01. Efectividad de los Programas
de Deteccion Precoz Poblacio-
nal del Cancer de Préstata y su
aplicacion en Andalucia (Fe-
brero 98) (16 pags.)

ICE-98/02. Evaluacion del uso de Anti-
cuerpos Antidigoxina en la In-
toxicacion Digitalica (Octubre

98) (20 péags.)

GUIAS DE PRACTICA CLINICA (GPC)
Y OTRAS GUIAS

GPC-98/01. Guia de Practica Clinica basa-
da en la Evidencia sobre el ma-
nejo de la Angina Inestable.
Grupo del estudio CAMBIE (1998)
(85 pags.)

GUIA-99/01. Guia para la adquisicién de
Nuevas Tecnologias en Cen-
tros Sanitarios de Andalucia

(GANT)

BOLETIN NETS
(NOTICIAS DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS)

NETS-97/01. (Enero-Marzo 1997) (4 pags.)
NETS-97/02. (Abril-Junio 1997) (4 pags.)
NETS-97/03. (Julio-Septiembre 1997)

(4 pags.)
NETS-97/04. (Octubre-Diciembre 1997)

(4 pags.)
NETS-98/01. (Enero-Marzo 1998) (4 pags.)
NETS-98/02. (Abril-Junio 1998) (4 pags.)
NETS-98/03. (Julio-Diciembre 1998) (4 pags.)
NETS-99/01. (Enero-Junio 1999) (8 pags.)
NETS-99/02. (Julio-Diciembre 1999) (8 pags.)
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Resumenes de Informes Publicos

de Evaluacion

INFORME SOBRE
EL DESINFECTANTE NEW GER®
(N-DUOPROPENIDA)

ITE-97/01.

Introduccion

La politica de adquisicién y uso apropiado de
desinfectantes es un elemento importante en
la lucha contra las infecciones nosocomiales
ya que, a causa del aumento de procedimien-
tos de diagnéstico y terapéuticos, aumentan
también las oportunidades de introducir gér-
menes en cavidades corporales de las que ha-
bitualmente estan ausentes. Existen métodos
fisicos y fisico-quimicos capaces de lograr
una esterilizacion completa, pero no siempre
pueden ser utilizados en los dispositivos elec-
trénicos u 6pticos actuales, de alto costo y
con gran presion de uso. Por lo tanto, la desin-
feccidon quimica (los desinfectantes) tiene un
importante papel en el tratamiento del medio
ambiente sanitario.

La busqueda de desinfectantes eficaces, segu-
ros y con la mejor relacién costo-beneficio
compromete a diversos departamentos den-
tro de una institucién sanitaria, pero la eva-
luacion de los mismos implicaria directamen-
te a los de Epidemiologia y Microbiologia cli-
nicas, que deben someterlos a pruebas bajo
las condiciones més exigentes, si bien estas
pruebas no tienen que ser efectuadas de for-
ma rutinaria. La evaluacion de la eficacia de
un desinfectante debe ser hecha cuando, en el
ambito en el que se debe usar, se duda de su
eficacia durante investigaciones epidemiol6gi-
cas o se contempla un cambio en el uso insti-
tucional de los mismos. Institucionalmente,
podria plantearse una nueva politica de desin-
fectantes cuando aparezcan en el mercado al-
ternativas que proporcionen mejores indices
coste-efectividad o eviten problemas deriva-
dos del uso de los productos existentes.

La introduccién del nuevo desinfectante NEW
GER® estaria incluida en el planteamiento, por
algunos hospitales y el sistema sanitario, de
cambiar la politica de adquisicion de este tipo
de productos para determinadas indicaciones.

Se nos propone que realicemos un informe
sobre el conocimiento actual de las propieda-
des del nuevo desinfectante y de su principio
activo que pueda respaldar la decisién de re-

comendarlo, 0 no, para su uso y en qué cir-
cunstancias.

En el estudio que hemos realizado para la ela-
boracién de este informe hemos tratado de
establecer la eficacia del nuevo compuesto, la
extension de su uso dentro del sistema sani-
tario andaluz, los motivos por los que las ins-
tituciones que lo utilizan lo han elegido y si
sustituye al producto hasta ahora utilizado y
las indicaciones de uso clinico probadas del
producto, asi como las que no lo estan.

Este informe de evaluacion ha sido considera-
do por la Agencia de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias de Andalucia como integrante
de un proyecto, mas amplio, de estudio de las
infecciones nosocomiales.

Conclusiones

Segun la informacion que poseemos, NEW
GER® (N-duopropenida) es un producto comer-
cializado principalmente para su uso como
desinfectante de «alto nivel» en el medio hos-
pitalario, destinado a la desinfeccién de ins-
trumentos clasificados como «semicriticos».

NEW GER® parece ser un desinfectante con
efecto bactericida, virucida y fungicida. Las
pruebas experimentales realizadas con ani-
males de laboratorio indican que no provoca
reacciones de hipersensibilidad ni de irrita-
cion cuténeas.

Las recomendaciones del fabricante para lo-
grar una accion esporicida del producto son
incongruentes con los tiempos y concentra-
ciones que aparecen en el etiquetado.

La accién esporicida, para todas las esporas
ensayadas, ha sido comprobada a diluciones
del producto comercial iguales o superiores al
10%, con tiempos de actuacion de 60 minutos.

La accién micobactericida no esta suficiente-
mente probada.

Hasta la fecha, NEW GER® esté siendo utili-
zado por tres hospitales andaluces, y otros
dos mas estan estudiando la posibilidad de
introducirlo en sus respectivas politicas de
desinfectantes. En dos de los casos, el nuevo
desinfectante se considera como alternativa
al Glutaraldehido Fenolato. Los motivos que
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han inducido a estos hospitales a utilizar
NEW GER®, o a plantearse cambiar a él, estri-
ban en su facilidad de uso y baja toxicidad
frente a los efectos nocivos y dificultad de uti-
lizacion de los glutaraldehidos.

NEW GER® no posee las mismas cualidades
que el Glutaraldehido 2%, por lo que no debe
ser considerado en todos los casos una alter-
nativa del mismo cuando éste esta indicado y
pueda usarse de forma correcta.

La N-duopropenida, principio activo de NEW
GER®, es un desinfectante de resultados pro-
metedores, pero que debe ser considerado
como una tecnologia en fase de investigacion.

Recomendaciones

A falta de una prueba estandar para compro-
bar la eficacia de los desinfectantes, y de la
multiplicidad de métodos para evaluarlos,
con resultados a veces contradictorios, es ne-
cesario someter al producto a un proceso de
investigacion de eficacia cuya metodologia
esté suficientemente validada, implique a va-
rios centros hospitalarios y suponga la verifi-
cacion de los efectos del compuesto tanto en
pruebas in vitro como en otras que reproduz-
can circunstancias reales.

Hasta que no se establezca de forma definiti-
va su capacidad tuberculicida, NEW GER® no
debe ser utilizado en la desinfeccion de ins-
trumental o de dispositivos en los que exista
la posibilidad de contaminacion por M. tuber-
culosis o por formas atipicas de micobacte-
rias, por lo que no estéd indicado en la desin-
feccion de endoscopios respiratorios.

En la desinfeccién de «alto nivel», NEW
GER® puede estar indicado en la desinfec-
cion de endoscopios del aparato digestivo,
después de la apropiada limpieza de estos
instrumentos.

EVALUACION SOBRE

LA EFECTIVIDAD

DE UN DISPOSITIVO

DE CONEXION DE CATETERES
INTRAVASCULARES
(SEGUR-LOCK®)

EN LA PREVENCION

DE INFECCIONES
NOSOCOMIALES

ITE-99/01.

Introduccion

Las infecciones relacionadas con el uso de ca-
téteres intravasculares (I RIV) son complica-

ciones graves de tipo yatrogénico que afectan
especialmente a enfermos con estados de sa-
lud ya de por si deteriorados. La preocupacion
por este problema ha ido en aumento en los
ultimos afios debido, por un lado, a un uso
cada vez mayor y mas complejo tecnologica-
mente del abordaje intravenoso para distin-
tos fines (infusidn de liquidos, farmacos y nu-
trientes, monitorizacién emodinamica, técni-
cas diagndsticas, etc.) y, por otro a que su inci-
dencia no parece estar disminuyendo a pesar
de los esfuerzos dirigidos a mejorar su pre-
vencion y control (1,2).

Para abordar el problema se han ensayado un
amplio rango de estrategias preventivas con
resultados variables. Estas medidas son tanto
de tipo instrumental (materiales y recubri-
mientos del catéter, mecanismos de barrera,
conexiones especiales protegidas, distinta fre-
cuencia e indicaciones en los cambios de ca-
téter, etc.) como en forma de programas de
intervencion (equipos de dedicacion exclusi-
va, formacién continuada y entrenamiento,
protocolos y procesos de evaluacién y mejora
continua de la calidad)

Recientemente se ha desarrollado y comer-
cializado en Espafia un nuevo dispositivo de
conexion disefiado para ser insertado entre
las lineas de perfusion de los catéteres intra-
vasculares, con la finalidad de reducir las po-
sibilidades de contaminacion y de IRCIV a
través de esta via. Este dispositivo estéa siendo
introducido actualmente en los hospitales del
Servicio Andaluz de Salud, tras haber sido au-
torizado por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo. Sin embargo, a pesar de cumplir los re-
quisitos normativos para su comercializacion
como producto sanitario, dada su reciente in-
troduccién, no ha sido sometido a una eva-
luacidn sistematizada en cuanto a sus resul-
tados en condiciones reales, ni a un estudio
comparativo frente a otras alternativas en
términos de coste-efectividad y coste de opor-
tunidad.

En este informe se presenta la evaluacion de
este dispositivo en cuanto a su efectividad
para la prevencion de las IRCIV como inter-
vencidn aislada y a su comparacién con otras
posibles alternativas. Al tratarse de una tec-
nologia de reciente introduccién se cuenta
con poca informacidn, ademas de la propor-
cionada por el fabricante, acerca de su efica-
cia y aun menos sobre su efectividad o
eficiencia. Sin embargo, si existe un gran vo-
lumen de publicaciones acerca de los diferen-
tes aspectos epidemioldgicos, diagnosticos y
preventivos de las IRCIV, que han sido revisa-
das para facilitar el proceso de toma de deci-
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siones en cuanto el curso de accion a seguir
en el futuro con este problema.

Objetivos

Objetivo general: aportar elementos para la
toma de decisiones respecto a la introduccién
del dispositivo Segur-Lock® en los centros del
Servicio Andaluz de Salud.

Objetivos especificos:

1. Resumir la evidencia cientifica disponible
acerca de las IRCIV en cuanto a su epide-
miologia y a la efectividad de las diferen-
tes estrategias de prevencion.

2. Evaluar la efectividad del Segur-Lock®
para prevenir las infecciones nosocomia-
les relacionadas con los distintos tipos y
usos de los catéteres intravasculares.

Conclusiones

e De acuerdo con los datos del EPINE, la utili-
zacion de catéteres intravasculares en Espafia
ha aumentado entre 1990-94 en un 21,8% (de
un 35,3% de los ingresos a 43,0%), siendo el
mayor incremento relativo entre los distintos
tipos el de los catéteres venosos centrales
(39,4%).

e Segun el mismo estudio 1990-94, la preva-
lencia global de bacteriemias primarias no
presenta una tendencia descendente compa-
rable al resto de infecciones nosocomiales.
Este hecho es mas acusado en las Unidades
de Cuidados Intensivos, donde han aumenta-
do ligeramente. Teniendo en cuenta las limi-
taciones metodolégicas podemos estimar que
el nimero de casos anual en Andalucia no
esta siendo inferior a 2.000 septicemias rela-
cionadas con el catéter (SRC),lo que origina al
menos 200 muertes evitables.

 No contamos con informacién especifica
sobre la epidemiologia y factores de riesgo de
SIRC en Andalucia, excepto los publicados
por el EPINE-Andalucia, no adecuados para
este fin.

« De larevisién bibliografica realizada desta-
can varias intervenciones preventivas que
han demostrado capacidad para reducir la
incidencia de SIRC con buena calidad de la
evidencia. La eficacia de estas intervenciones
se encuentra también recogida en dos guias
de practica clinica publicadas en Norteaméri-
ca y una conferencia de consenso a nivel na-
cional.

e Solo se ha realizado un ensayo dirigido a la
prevencién de las SIRC originadas en la cone-
xion mediante el dispositivo en evaluacion,
desarrollado por los investigadores que han
disefiado el Segur-Lock®. La evidencia cienti-
fica derivada de este ensayo acerca de la efi-
cacia de este dispositivo no se considera con-
cluyente, dado que presenta algunas limita-
ciones metodoldgicas, tanto en su disefio
como en su validez externa.

e Las caracteristicas técnicas del dispositivo
pueden condicionar algunas dificultades en
su utilizacion practica, como son: necesidad
de un elevado numero de dispositivos en los
pacientes con catéteres multilumen y llaves
de tres pasos, aumento del tiempo necesario
para efectuar los cambios en las lineas de in-
fusion con introduccion de elementos pun-
zantes, asi como posibilidad de paso del de-
sinfectante al torrente sanguineo. Estos pro-
blemas cuestionan la aceptabilidad del dis-
positivo por parte de los profesionales y la
probabilidad de que se realice un uso ade-
cuado.

* Las estimaciones del coste de aprobar la in-
troduccién de este dispositivo, considerando
solo su aplicacion en catéteres venosos centra-
les (sin poder diferenciar los de larga y corta du-
racion), se pueden situar por encima de 300 mi-
llones de pesetas anuales, y superior a los 800 si
se utilizara en todos los tipos de catéteres.

* A la vista de las conclusiones anteriores,
este dispositivo puede considerarse como una
tecnologia en fase de investigacion, por lo que
debe aun demostrar su efectividad en distin-
tos subgrupos de pacientes (especialmente en
cateterizaciones de larga duracién y NPT),
aunque puede calificarse como prometedora
para algunas indicaciones y/o situaciones de
elevada incidencia de SIRC cuyo origen sea la
contaminacion de las conexiones.

Recomendaciones

1. Ampliar los resultados de este informe,
promoviendo la realizacion de un estudio so-
bre la situacion actual de este problema en
Andalucia, incluyendo la practica clinica so-
bre diagnéstico y estrategias preventivas en
nuestros hospitales, asi como la epidemiolo-
gia y factores de riesgo de las IRCIV.

2. Dentro de una linea de trabajo sobre eva-
luacién de infecciones nosocomiales, seria
importante incluir la elaboracién de una guia
de practica clinica sobre diagndstico y pre-
vencién de infecciones relacionadas con la
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cateterizacion, tomando como base la revi-
sion bibliografica realizada para este informe
y la utilizacion de métodos formales y explici-
tos de consenso de expertos.

3. Postponer la adquisicion de Segur-Lock®
en tanto no se disponga de informacion espe-
cifica sobre las infecciones relacionadas con
los catéteres intravasculares en Andalucia y
una mayor evidencia cientifica sobre su efec-
tividad e indicaciones adecuadas.

Su uso en los hospitales andaluces deberia li-
mitarse a fines de investigacion, a través de
proyectos con metodologia previamente con-
trastada y dirigidos a las indicaciones mas
probables del dispositivo, o bien a ensayos de
intervencién en situaciones de elevada inci-
dencia de SIRC originada en la conexion.

4. Proponer al resto de Agencias de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias espafiolas una
linea de trabajo conjunta sobre las IRCIV y las
diferentes alternativas de prevencion para fa-
cilitar la coordinacion de actuaciones.

ITE- 99/02. DESFIBRILADORES
AUTOMATICOS
IMPLANTABLES.
INDICACIONES DE USO

Y CRITERIOS PARA

SU INTRODUCCION ENTRE
LAS PRESTACIONES

DE UN CENTRO SANITARIO

En los ultimos afios se ha producido un im-
portante incremento en la implantacion de
Desfibriladores Automaticos Implantables
(DAI) en diversos hospitales del Servicio An-
daluz de Salud. En la actualidad, se estima
que en Andalucia se implantan en torno a 10
aparatos por cada millon de habitantes al
afio. De reproducirse aqui la tendencia del
conjunto del Estado espafol, donde se estima
se implantan en torno a 20 por millén de ha-
bitantes, y de los paises europeos cercanos, en
los préximos afos se producird un importan-
te aumento de su uso en Andalucia.

En el presente informe se aportan elementos
para la elaboracion de indicaciones de uso
adecuado del desfibrilador automéatico im-
plantable, asi como acerca de cual es la es-
tructura organizativa que garantiza una aten-
cion integral mas efectiva y mas coste-efecti-
va para esos pacientes.

Para arrojar luz sobre ambos temas se ha rea-
lizado una busqueda bibliografica en Medline
con el descriptor «cardiac defibrillator» y se

han revisado las bases de datos de la Colabo-
racion Cochrane y los informes de Agencias
de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias y di-
versos articulos de revision publicados hasta
la redaccion de este informe, en mayo de
1999.

Los ensayos clinicos aleatorizados publicados
ayudan a clarificar las indicaciones de uso del
DAI pero no lo hacen de manera incontesta-
ble, fundamentalmente por los diferentes cri-
terios de seleccién de pacientes empleados en
cada uno de ellos. Los estudios MADIT y AVID,
que seleccionaban los pacientes con arrit-
mias clinicamente manifiestas, encontraban
que el DAI tenia mejores resultados que los
tratamientos farmacoldgicos en lo referente a
la mortalidad de los pacientes.

Por su parte, el estudio CABG Patch Trial, que
incluia pacientes con un marcador del riesgo
de arritmia («abnormal signal-averaged elec-
trocardiogramy»), no encontraba beneficios en
pacientes a los que se les implantaba un DAI
y se les realizaba un by-pass coronario frente
a quienes sdlo se les realizaba el by-pass.

Por ello se considera que la existencia especi-
fica de arritmias ventriculares clinicamente
evidentes identificaria un potencial beneficio
alto de la implantacién de un desfibrilador
automatico.

Por otra parte, para que una intervencion sa-
nitaria sea incluida entre las prestaciones del
sistema sanitario publico es fundamental que
su relacion coste-beneficio sea adecuada.

Cada desfibrilador cuesta en torno a los
4.000.000 de pesetas, y el aparato esta opera-
tivo entre cuatro o cinco afios, tras los cuales
ha de cambiarse por otro. Se producen ade-
mas los gastos derivados de las diferentes
pruebas diagnosticas necesarias para selec-
cionar los pacientes, los derivados de su im-
plantacion y los del seguimiento de los pa-
cientes.

Estudios econdmicos indican que cada afio de
vida ganado por el uso del desfibrilador com-
parado con amiodarona, la otra opcion estu-
diada en el estudio AVID, suponia, en los en-
fermos estudiados, un coste extra de unos
20.000.000 de pesetas.

Esa cifra de coste por afio de vida ganado es
poco razonable desde el punto de vista social
por el posible uso alternativo de esos recursos
y colocaria, casi con seguridad, a los desfibri-
ladores implantables fuera de su financiacion
por nuestro sistema sanitario publico.

Por su parte, en los pacientes del estudio MA-
DIT, que habian sido cribados con pruebas
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electrofisiologicas, el coste extra por afio de
vida ganado era de unos 4.200.000 pesetas,
esto es, casi una quinta parte que en el caso
de los pacientes del estudio AVID.

Asi pues, el elevado coste y su desfavorable
ratio coste-efectividad hacen recomendable
que el uso de los desfibriladores implantables
se restrinja a los enfermos con mas alto ries-
go de muerte por arritmia ventricular evitable
con ese aparato. La realizacion de pruebas
electrofisioldgicas parece obligada para una
adecuada seleccion de esos pacientes.

Por ello se recomienda que se restrinja la im-
plantacion de desfibriladores automaticos
implantables a aquellas situaciones clinicas
sobre las que exista evidencia del beneficio
del DAI proveniente de Ensayos Clinicos Alea-
torizados, y siempre que sean pacientes a los
que se les ha descartado una causa curable
de su arritmia.

Si no se toman medidas de control, es previsi-
ble un aumento incontrolado e injustificado
en el uso de los DAIs, dado que su colocacion
es relativamente facil y hoy en dia no difiere
sustancialmente de la colocacion de un mar-
capasos.

En el contexto actual se recomienda que la
seleccién de pacientes y la colocacion de des-
fibriladores automaticos implantables se rea-
licen en centros que dispongan de todos los
medios diagndsticos y terapéuticos para reali-
zar una atencion integrada y de calidad para
los pacientes con arritmias potencialmente
letales: unidad de electrofisiologia, unidad de
hemodinamica y unidad de cirugia cardiaca.

Se recomienda a las autoridades sanitarias
que:

1. No autoricen la introduccién generaliza-
da de la implantacion del DAI en la cartera de
servicios de los hospitales que no los colo-
quen en la actualidad, y establezcan los me-
canismos necesarios para la acreditacion de
los centros que puedan implantar los DAIs.

2. Instituyan un Registro especifico que re-
coja informacion referente a:

— los centros del Servicio Andaluz de Salud
que actualmente realizan implantaciones
de desfibriladores;

— el numero y las caracteristicas clinicas de
los pacientes en los que ha sido implanta-
do, asi como de su evolucion.

3. Definan los casos en los que consideren
justificada la financiacién publica de los
DAls.

EVALUACION DEL USO

DE LAS BOMBAS DE INFUSION
PROGRAMABLES PARA

LA ADMINISTRACION

DE FARMACOS EN ESPACIO
INTRATECAL

ITE-99/03.

Introduccion

La tecnologia de las bombas de infusion para
la administracién de farmacos via intratecal
se utiliza fundamentalmente para dos tipos
de terapias: 1) el tratamiento del dolor créoni-
co, tanto el de origen oncoldgico como el de
otro origen,y 2) el tratamiento de la espastici-
dad en pacientes de diferentes patologias ta-
les como lesiones medulares, enfermedades
de la médula espinal, paralisis cerebral y le-
siones cerebrales.

La utilizacidon de bombas de infusién de morfi-
na para el tratamiento del dolor se encuentra
en el cuarto escalén de la escala terapéutica
disefiada por la OMS, que comprende alrede-
dor de un 10% de los pacientes con dolor onco-
légico y que no tienen alivio con los opiaceos
orales o no toleran ese tipo de medicacion.

Los opiaceos se pueden administrar por via
parenteral (subcutanea o intravenosa) o espi-
nal (epidural o intratecal). Ambas tienen indi-
caciones precisas y el factor primordial para
la utilizaciéon de una u otra via va a ser la ex-
pectativa de vida del paciente. Por norma ge-
neral, la infusidn subcutanea de opiaceos y de
otros medicamentos esta indicada en las fa-
ses finales de la enfermedad, mientras que la
infusidn espinal debe realizarse en pacientes
con una supervivencia esperada superior a 3
meses (0 un periodo mayor, ya que no existe
unanimidad de criterios, y esta cifra depende
de los criterios que se manejen,esto es, mejo-
ria clinica, coste-efectividad, etc.).

La via de administracion espinal (epidural, in-
tratecal) de opiaceos ha venido siendo uno de
los tratamientos paliativos del dolor oncoldgi-
co intratable o del dolor créonico no maligno
que es refractario a otros tratamientos, du-
rante los ultimos 10-15 afios. El objetivo de las
bombas de morfina y otros procedimientos
neuroquirdgicos contra el dolor es el control
de los sintomas dolorosos y no el tratamiento
de la enfermedad subyacente. La administra-
cion intratecal y epidural de narcéticos alivia
el dolor mediante la estimulacion de los re-
ceptores opiaceos de la médula y el sistema
nervioso central.

En relacion a la utilizaciéon de las bombas in-
tratecales para la administracion de baciofe-
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no en el tratamiento de la espasticidad, el ob-
jetivo que se persigue es mejorar la calidad de
vida del enfermo y reducir el nidmero de dias
de hospitalizaciéon que requieren estos pa-
cientes. Esta via de administracién se comen-
z6 a utilizar en 1984, y la experiencia acumu-
lada a nivel mundial es extensa.

El término «bombas de infusion» se usa indis-
tintamente para describir diferentes tipos de
dispositivos médicos, incluyendo los catéteres
implantables o transcutaneos conectados a
bombas de infusidn externas, puertos de ac-
ceso o reservorios, y bombas de infusidon im-
plantables.

El presente informe se realiza a instancias de
la Direccion Gerencial del Hospital Universi-
tario «Virgen Macarena», de Sevilla, que basa-
ba su interés en el conocimiento del estado
actual de esta tecnologia, la efectividad y las
diferencias entre los tipos en lo que respecta
a sus resultados. Unidades especializadas de
este hospital utilizan esta tecnologia desde
hace afios.

Conclusiones

1. Las series de casos publicadas sugieren
que las bombas de infusidon implantables son
efectivas, en el tratamiento del dolor crénico,
en casos altamente selectivos, pero existe una
escasa cantidad de informacién disponible y
una falta de ensayos comparativos que valo-
ren su efectividad frente a otras medidas.

2. La utilizacién de las bombas de infusion
implantables en el tratamiento del dolor cré-
nico requiere una adecuada seleccion previa
del paciente mediante unos protocolos pre-
viamente definidos. Estas bombas sélo se
consideraran para pacientes con una espe-
ranza de vida larga.

3. Laadministracion intratecal de baciofeno
mediante una bomba de infusién para el con-
trol de la espasticidad severa en pacientes
con lesion medular cuidadosamente seleccio-
nados o con esclerosis multiple parece mejo-
rar la calidad de vida de los mismos, y puede
reducir el nimero de dias de hospitalizacién
que requieren.

4. Este tipo de tratamientos debe ser reali-
zado por un equipo de profesionales experi-
mentado con todas las facilidades para una
adecuada valoracion pre y postoperatoria.

5. Es necesaria mas investigacion sobre los
beneficios relativos (mejoria de calidad de
vida) de las bombas de infusion implantables
y las bombas de infusién externas.

ICE-98/01. EFECTIVIDAD

DE LA DETECCION PRECOZ
POBLACIONAL DEL CANCER
DE PROSTATA

Y SU APLICACION

EN ANDALUCIA

Se ha realizado una revision sistematica de los
informes o estudios que han evaluado los pro-
gramas de deteccién precoz poblacional (scree-
ning) de cancer de prostata basados en la de-
terminacion sérica de PSA (Prostate Specific
Antigen), publicados entre 1995 y 1997. Una vez
seleccionados los que cumplian los requisitos
metodolégicos especificados, se han utilizado
11 informes o revisiones sisteméaticas, ademas
de otras referencias de especial importancia.

Entre los indicadores que se han selecciona-
do para esta evaluacién, destaca la coinci-
dencia entre informes en recomendar que no
se introduzca este tipo de programas por el
alto nivel de incertidumbre que existe sobre
el problema y que, en el mejor de los casos,
sélo se consigue un bajo nivel de efectividad
en la reduccién en la incidencia y mortalidad
por la enfermedad, a costa de una considera-
ble proporcién de efectos adversos y un coste
elevado. Estas recomendaciones se basan en
que, actualmente, el conocimiento de la his-
toria natural de la enfermedad es aun insufi-
ciente, la validez del PSA es inadecuada (pro-
duce entre 50-80% de falsos positivos), con
escasa capacidad para discriminar personas
que se encuentren en los estadios tumorales
mas favorables al tratamiento, asi como por
ausencia de evidencia de que tratar los can-
ceres detectados en estadio precoz tenga una
relacion beneficio/dafio de conjunto clara-
mente positiva. Asimismo, conviene sefialar
el elevado nivel de efectos indeseables pro-
ducidos por los programas de deteccion pre-
coz, tanto en la ilacion sana con falsos positi-
vos como en los clasificados con diagnostico
de cancer.

Para aplicar esta informacién en Andalucia
debemos tener en cuenta que el nivel de inci-
dencia y mortalidad por cancer de préstata es
bajo en relacién a otros paises, sin que en los
ultimos afios haya mostrado una tendencia
ascendente. El incremento neto de recursos
originados por el programa incluiria (ademas
de la realizacion poblacional de la prueba):
determinaciones de PSA de confirmacion y
seguimiento, un 15% de biopsias transrectales
seriadas, un claro aumento de prostatectomi-
as radicales y tratamientos radioterapicos, asi
como de sus complicaciones (incontinencia
urinaria, estenosis uretrales, impotencia, in-
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fecciones, etc.). El beneficio esperable sélo in-
cluye una proporcién desconocida no muy
elevada de tumores que podrian beneficiarse
de la deteccién precoz, aumentando de forma
discreta su supervivencia y los afios de vida
ajustados por edad.

Segun lo anterior, con la efectividad de las
pruebas disponibles actualmente y en tanto
no se dispongan de resultados de ensayos
controlados, no se recomienda poner en mar-
cha un programa de deteccion precoz. No
obstante, se considera muy importante desa-
rrollar criterios clinicos de indicacién de la
prueba y de informacion al paciente a través
de guias de practica clinica.

Conclusiones

1. En Andalucia, un programa de deteccion
precoz poblacional de cancer de prostata con
determinacion de PSA presentaria muchas
probabilidades de detectar una elevada pro-
porcion de personas con falsos positivos,
dada la baja prevalencia relativa de la enfer-
medad.

2. De acuerdo a la mejor informacién sobre
sensibilidad de la prueba en programas de
DPP, estimamos que un minimo de un 20% de
los canceres quedarian sin detectar.

3. Aunque no existe evidencia concluyente
sobre la efectividad de estos programas, en
los modelos de analisis de decisiones el bene-
ficio demostrado es muy bajo, incluso bajo las
premisas mas favorables para su implanta-
cion, entre las que la prevalencia de la enfer-
medad juega un papel importante.

4. La incidencia de efectos indeseables, ad-
versos y complicaciones que se producirian
en poblacién sana es elevada, tanto debido a
la prueba y a la confirmacién (ansiedad, mo-
lestias de pruebas, infecciones, etc.) como a
los tratamientos innecesarios (incontinencia,
impotencia, estenosis uretral, complicaciones
quirdrgicas mayores).

5. Elincremento en consumo de recursos de
los servicios sanitarios publicos seria conside-
rable, tanto por las pruebas confirmatorias
que se requieren para un 10-12% de positivos
estimados al PSA, como por los tratamientos
de tumores en estadio precoz.

6. Laopinidén de los profesionales andaluces
parece bastante dividida respecto a la necesi-
dad de un programa de DPP y en los criterios
para realizar deteccidén precoz en la practica
diaria.

Finalmente, sefialar que la mayoria de infor-
mes y revisiones sistematicas utilizadas para
este documento no recomiendan poner en
marcha programas de DPP, en tanto no se dis-
ponga de evidencias solidas sobre su efectivi-
dad. Muchos de éstos ponen el énfasis en la
necesidad de una mejor informacion al médi-
co y al paciente para la toma de decisiones a
nivel individual.

EVALUACION EN EL USO
DE ANTICUERPOS
ANTIDIGOXINA

EN LA INTOXICACION
DIGITALICA

ICE-98/02.

Introduccién

La intoxicacion por glucosidos cardiacos, es-
pecialmente por digoxina, que es el glucésido
que se utiliza actualmente en la mayoria de
los casos, es un problema médico frecuente
debido al estrecho rango terapéutico que po-
seen estos compuestos. Caspi [et al.] estiman
que mas del 15% de los pacientes admitidos a
un hospital recibiran tratamiento con digoxi-
na, y casi el 35% de los mismos pueden mani-
festar signos de toxicidad. Los estudios publi-
cados en los afios sesenta y setenta, encon-
traron que aproximadamente un 20% de los
pacientes que recibian terapia de manteni-
miento con digoxina manifestaban sintomas
o signos de toxicidad en algin momento de
su curso clinico. No obstante, hasta la intro-
duccion en 1969 de un test de radioinmuno-
ensayo sensible para la mediciéon de concen-
traciones de digoxina en suero, no era posible
el diagnéstico de certeza de una sospecha de
toxicidad por digitalicos, y los diagndsticos se
hacian por criterios clinicos; esto hace que
las cifras de incidencia publicadas, antes de
dicha fecha, pudieran estar sobrevaloradas.
No obstante, la impresion general es que la
incidencia de intoxicacién por digital ha des-
cendido desde la disponibilidad de las prue-
bas de determinacion de digoxina en suero.
Segun Borron [et al.], la mortalidad asociada
a la intoxicacién por digitalicos, antes de la
introduccion de la terapia con fragmentos
Fab antidigoxina, era del 14 al 20%, y todavia
permanece alta con cifras del 6 al 29%. Un es-
tudio retrospectivo de Mahdyoon [et al.] de la
mortalidad de la intoxicacién por digoxina,
en pacientes hospitalizados, de 1980 a 1988
(excluyendo los casos de intoxicacion aguda
por accidente o intento de suicidio), encontré
una tasa de mortalidad del 4,6%.
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Objetivos

Se decidid la realizacion de este informe ante
una consulta, del Servicio de Farmacia del
Hospital «<Punta de Europa» (Algeciras, Cadiz),
sobre el uso de los anticuerpos antidigoxina
en la intoxicacién digitalica, especialmente
en los casos de intoxicacién que correspon-
den al primer tipo descrito anteriormente. El
objetivo del mismo fue revisar las indicacio-
nes de uso publicadas de esta tecnologia tera-
péutica,y valorar el grado de evidencia cienti-
fica de las mismas.

Conclusiones

1. Existe un alto grado de concordancia en
los estudios revisados respecto a la indicacién
de uso de los fragmentos Fab antidigoxina
frente al tratamiento convencional, en las in-
toxicaciones agudas graves por ingestion de
digoxina accidental o por intento de suicidio.

2. Respecto a las intoxicaciones que sobre-
vienen, por diversos factores, en los pacientes
sometidos a tratamiento con digitalicos, y que
suelen ser de menor grado, la actitud tera-
péutica habitual es el tratamiento tradicio-
nal, y la valoracion de la gravedad del pacien-
te por si fuese necesaria la utilizaciéon de los
fragmentos Fab.

3. De acuerdo con la literatura consultada,
la mortalidad de las intoxicaciones por digo-
xina no parece haber disminuido en el grado
que seria deseable tras la aparicién de un me-
dicamento altamente especifico como son los
fragmentos Fab.

4. Diversos autores sugieren una actitud
mas activa en la utilizacién de los fragmentos
Fab en los pacientes de alto riesgo para dismi-
nuir los fracasos del tratamiento y la mortali-
dad elevada que todavia se observa en la into-
xicacion por digoxina.

5. No obstante, es importante enfatizar que
ninguno de los esquemas de tratamiento con
fragmentos Fab antidigoxina propuestos ha
sido validado en un ensayo clinico controlado
y aleatorizado.

6. Serian deseables estudios clinicos que
evaluasen el efecto de la dosis y del método
de administracion, sobre la farmacocinética
de los fragmentos Fab, y sobre su utilizacion
frente a diferentes grados de intoxicacién por
digoxina.

7. Asimismo, serian de gran utilidad los es-
tudios de coste-efectividad de las dos opcio-
nes terapéuticas frente a intoxicaciones me-

Nnos graves en pacientes bajo tratamiento con
digitalicos; y no quedarse en la valoracion
aislada del elevado coste que tienen los frag-
mentos Fab, a la hora de decidir su indicacién
clinica.

8. En cualquier caso, la utilizacion de este
medicamento deberia estar protocolizada y
consensuada entre los profesionales en cada
hospital.

GUIA DE PRACTICA CLINICA
BASADA EN LA EVIDENCIA
SOBRE EL MANEJO

DE LA ANGINA INESTABLE
(GRUPO DEL ESTUDIO
CAMBIE)

GPC-98/01.

Esta guia la componen dos documentos prin-
cipales: el algoritmo de flujo de decisiones y
las recomendaciones con la justificacion en
que se apoyan.

Ademas, hay otros documentos auxiliares
como la version narrada del algoritmo, las no-
tas aclaratorias y definiciones al algoritmo, la
lista de abreviaturas y las referencias biblio-
graficas.

Estos documentos pretenden aclarar las dis-
tintas cuestiones que por el formato grafico,
la brevedad en la exposicién o la concision de
las recomendaciones pudieran quedar confu-
sas.

Por ello es conveniente en la primera aproxi-
macion a la guia leerse todos los documentos.

El uso habitual de la guia se reducira al algo-
ritmo y recomendaciones, por lo que se pre-
senta, ademas, en una version reducida de
bolsillo. Las recomendaciones estan redacta-
das de modo que reflejan una sintesis del co-
nocimiento y de las incertidumbres inheren-
tes al aspecto al que se refieren. Van vincula-
das con un nivel de evidencia bibliografica y
otro de experiencia clinica (consenso), habi-
tualmente algun panel o alguna guia publi-
cada.

El formato del algoritmo se ha disefiado para
facilitar su utilizaciéon a la cabecera del en-
fermo.

El algoritmo consta de seis paginas, la prime-
ra da una vision general de las distintas for-
mas de presentacion de la angina inestable y
orienta en qué pagina se sitda lo que se bus-
ca. Las siguientes paginas son una para cada
tipo de angina inestable (I/11/111) y en la pagina
para el angor post-l1AM, junto al flujo de cir-
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cunstancias clinicas y decisiones que consti-
tuyen el algoritmo, se representan las reco-
mendaciones (R ) con su numeracion.

En el documento adjunto de recomendacio-
nes se recogen éstas en orden consecutivo
con su numeracion.

Dado que las decisiones clinicas estan condi-
cionadas por las circunstancias Unicas de
cada encuentro asistencial, las recomenda-
ciones nunca sustituyen el juicio y la decision
de los clinicos. Deben tomarse como recorda-
torio y sugerencia de lo que se considera ade-
cuado en situaciones similares.

En el algoritmo se puede llegar a la indicacion
«sale de la guia»; ello no quiere decir que el
enfermo al que se le aplica no sea una cardio-
patia isquémica, lo cual es una decision que
toma el médico ante dicho caso concreto;
«sale de la guia» quiere decir que la guia no
contempla en adelante sujetos como el que
ha llegado a dicha circunstancia.

Para facilitar la interpretacion de las razones
que apoyan las recomendaciones, se han se-
falado como medidores del efecto las Re-
ducciones Absolutas del Riesgo (RAR) que
son atribuibles a una intervencion, el Nume-
ro Necesario para Tratar (NNT) o NUmero
Necesario para Dafiar (NND). EI NNT se cal-
cula como el inverso de la RAR, interpretan-
dose como el namero de pacientes al que se-
ria necesario aplicar una intervencion para
obtener el beneficio o el dafio que se mide,
en su caso.

GUIA-99/01. GUIA PARA LA ADQUISICION
DE NUEVAS TECNOLOGIAS
EN CENTROS SANITARIOS

DE ANDALUCIA (GANT)

El objetivo de la guia es evaluar la aplicacion
practica de la guia en varios hospitales para
mejorar su formato, comprobar su factibili-
dad y aceptabilidad por parte de los usuarios
y estimar su posible efecto en la toma de de-
cisiones.

Se cumplimentaron un total de nueve formu-
larios, abarcando un amplio espectro de téc-
nicas y procedimientos:

» Protesis endovasculares en aneurismas de
aorta.

e Revascularizacién intramiocéardica percu-
tdnea con laser.

e Sonda para deteccidon de ganglio centinela
en melanoma.

e Implantacion de desfibriladores automati-
cos implantables.

e Revascularizaciéon transmiocardica con la-
ser.

e Densitometro.

« Sistema de suspension del cuello uterino
en prolapsos vesicales.

« Test de screening de citotéxicos.
e Desinfeccion de endoscopios.

La opinidn general hacia la guia ha sido muy
positiva, considerando que es util para es-
tructurar la informacion, que ayuda en la
toma de decisiones y que facilita la interlocu-
cién con los solicitantes. Se considera, asimis-
mo, que las preguntas son relevantes y sufi-
cientes, pudiendo ser cumplimentadas de
manera relativamente sencilla.

Los apartados que han resultado mas difici-
les o confusos son los relativos a la evalua-
cion econdmica, especialmente en cuanto a
la determinacién del coste anual de la tecno-
logia. Se considera que debe hacerse mas
conciso, facilitando mas ayudas e incluir pre-
viamente los datos de los costes fijos en la
hoja de célculo.

En cuanto a la calidad de la informacion
aportada, en general ha sido insuficiente y
con poco nivel de detalle. Esto puede deberse
a la novedad del proceso y al poco tiempo fa-
cilitado para cumplimentar los datos. Se
constatan las dificultades en el apartado de la
evidencia sobre la efectividad y seguridad de
las tecnologias. En general, se aportan pocos
datos o cifras contrastables en los apartados
que requieren cuantificacion.

La calificacion obtenida en la evaluacion de la
mayoria de los casos ha sido de informacion
insuficiente y no se recomienda su incorpora-
cion, excepto en dos solicitudes, en las que se
acepta la incorporacién, condicionada a com-
pletar la informacién necesaria. En un caso
concreto en el Hospital U.V. de las Nieves, el
cuestionario fue elaborado exclusivamente
por los profesionales del Servicio solicitante,
llegando a la conclusiéon que la tecnologia no
era adecuada para sus necesidades y que los
incrementos en costes no justificaban los po-
sibles beneficios.

El proceso seguido en los hospitales también
ha sido atil para proporcionar informacion
sobre los recursos, los apoyos y la formaciéon
necesarios, asi como el circuito seguido por
las solicitudes, tanto en su elaboracién como
en su evaluacion.
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Recomendaciones para el futuro
del proyecto GANT

La guia debe someterse a revisiones de forma
periddica, teniendo en cuenta tanto las evi-
dencias aportadas por la investigacion en este
campo, como los datos obtenidos del proceso
de implantacion en Andalucia y los desarro-
llos legislativos y normativos que pudieran
surgir.

Es importante evaluar el proceso de implan-
tacion y el impacto de la guia. Debe disefiarse
un estudio con la metodologia adecuada.

Deben articularse mecanismos de colabora-
cién entre los centros del Sistema Sanitario PU-
blico de Andalucia, especialmente del Servicio
Andaluz de Salud y AETSA, para apoyar la im-
plantacién y evaluacion del proceso. En este
sentido es importante considerar la articula-
cién del GANT en los mecanismos de gestion
establecidos, especialmente en el contrato-
programa, y recabar el compromiso de implan-
tacion en los centros, teniendo en cuenta las
modificaciones necesarias para su operativi-

dad y los recursos necesarios para su implan-
tacion (apoyos de los servicios de informacion,
biblioteca, unidades de investigacion y epide-
miologia clinica, gestion econdémica, etc.).

Posibles publicaciones
para el ailo 2000

1. Boletin AETSA semestral (n.°s 10 y 11)
(1.6"y 2.° semestres del afio 2000)

2. Efectividad de las Técnicas, Procedimien-
tos y Actuaciones Clinicas en la Transe-
xualidad

Telemedicina

Uso del Factor VIII recombinante para el
Tratamiento de la Hemofilia A (Conferen-
cia de Consenso)

5. Ghanging Professional Practice. Versién en
espariol
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Master en Epidemiologia

Técnico Carmen Gonzalez Novoa Medicina. Medicina Preventiva y
Salud Publica

Técnico Mercedes Reza Goyanes Farmacia

Area de Documentacion

Técnico Maria Sobrido Prieto Geografia e Historia.
Master en Informacién
y Documentacion

(Solicitud de copias Maria Sobrido Prieto
de Informes) E-mail: msobrido@yahoo.com
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Creacion de la Agencia

La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sa-
nitarias de Galicia ha sido creada por el De-
creto 128/1999, de 23 de abril, en el que se es-
tablece la estructura organica de los servicios
centrales del Servicio Gallego de Salud, publi-
cado el 11 de mayo de 1999.

Entre los objetivos de la Agencia se encuen-
tran:

Identificar y seleccionar las tecnologias sani-
tarias, emergentes o0 en uso, susceptibles
de evaluacion.

Evaluar tecnologias sanitarias para asig-
nar de forma mas eficiente los recursos
existentes.

Favorecer la inclusién de nuevas tecnolo-
gias de acuerdo a un proceso dirigido a la
mejora de servicios sanitarios y salud en
nuestra Comunidad.

Recomendar el desarrollo de sistemas de in-
formacion para la evaluacién de tecnolo-
gias.

RELACION DE INFORMES PUBLICOS
DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS (IPE)

IPE-99/01.

CONF-99/01.

Informe metodolégico «Guia
sobre evidencia cientifica en
Internet para la evaluacion de
tecnologias sanitarias 1999»

Conferencias del curso «Aula
Aberta: Avaliacion e calidade»
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Resimenes de Informes Publicos

de Evaluacion

INFORME METODOLOGICO
«GUIA SOBRE EVIDENCIA
CIENTIFICA EN INTERNET
PARA LA EVALUACION

DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
1999»

IPE 99/01.

Desde la Agencia se ha elaborado una guia de
recursos sanitarios en Internet para la eva-
luacién de tecnologias.

Lo que se pretende con este documento es
dar a conocer al profesional tanto los procedi-
mientos como las herramientas mas basicos
para la evaluacion de tecnologias. Para ello
esta guia se ha estructurado en los siguientes
apartados:

I.  Organismos: En él se recogen las paginas
Web de los organismos con aquellos recursos
mas pertinentes.

Il. Fuentes de informacion documental:
Tales como bases de datos, revistas y literatu-
ra gris.

Ill. Informacion general: Se trata de herra-
mientas que, sin estar directamente relacio-
nadas con la evaluacion de tecnologias, pue-
den resultar de gran utilidad para el profesio-
nal en la busqueda de informacion.

CONF-99/01. CONFERENCIAS DEL CURSO
«AULA ABERTA: AVALIACION

E CALIDADE»

Curso promovido por la Secretaria Xeral del
SERGAS, y dirigido por la Subdireccién Xeral
de Planificacion Sanitaria e Aseguramento.

Resumen

— La evaluacion en planificacion para la me-
jora de la asistencia sanitaria.

— Perspectivas de la integracion de los siste-
mas de informacién y de los recursos asis-
tenciales: reingenieria de procesos.

Directrices de acreditacion de la Conselle-
ria de Sanidade e Servicios Sociais.

Evaluacion: Enfoques metodoldgicos.

Técnicas paramétricas y no paramétricas
de evaluacién de la eficiencia en la asis-
tencia sanitaria.

Repercusion de la evaluacién de tecnolo-
gias sobre la mejora de la salud en la po-
blacion: outcomes.

Evaluacién econémica de las tecnologias
sanitarias.

La evaluacion en la formacién de los pro-
fesionales como base de orientacion y ca-
lidad.

«Medicina basada en la Evidencia» como
estrategia en la evaluacion.

El enfoque de la calidad en los centros sa-
nitarios del SERGAS

La gestion con los centros concertados
ante la implantacion de procesos de mejo-
ra asistencial.

Evaluacion interna de programas de cali-
dad: experiencia con dinamizadoras.

Enfoque para la evaluacion del Plan de Sa-
lud de Galicia.

Evaluacion asistencial del Plan de Galicia
sobre Drogas.

Garantia de calidad en programas de cri-
bado.

El ciudadano como definidor de calidad.

La evaluacion del contrato programa del
INSALUD.

La evaluacién del contrato programa del
SERGAS.

Aspectos legales y bioética en la aplica-
cion de las nuevas tecnologias.

«Catalogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» -

AETS

Diciembre / 1999 |119



Posibles publicaciones
para el afio 2000

1.

Efectividad y seguridad de la cirugia mi-
nimamente invasiva en la revasculariza-
cién coronaria

Efectividad del Screening Auditivo Neo-
natal universal frente al Screening Audi-
tivo Neonatal de alto riesgo

Evaluacion de la efectividad y seguridad
de los planificadores 3D frente a siste-
mas de planificacion en 2Dy 2.5D

10.
11.

Evaluacion de efectividad de procedi-
mientos en centros concertados

Oncologia Radioterapica

Investigacion sobre el perfil de reingre-
sos en CMA

Screening del Cancer de Cervix Uterino

Tratamiento de las arritmias cardiacas
por ablacion mediante catéter usando
energia por radiofrecuencia.

Corazon Artificial
Indicaciones de Didlisis
Censo de Guias de Practica Clinica

120| «Catéalogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» -

AETS Diciembre / 1999



e et
' f—

R RS e

Ficha técnica

Siglas (Com. Aut.): OSTEBA (Pais Vasco) (ESPANA)

Nombre: Osasunareko Teknologien Ebaluaketa
Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
Dependencia: Direccién de Planificaciéon y Evaluacién Sanitaria.

Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco
Afo de creacion: 1992 )
Direccibn postal: Donostia-San Sebastian, 1 (01010 VITORIA-GASTEIZ) Alava

Teléfono: +(34) 945 01 92 50

Fax: +(34) 945 01 91 92

E-mail : Osteba-san@ej-gv.es

Internet: http://www.euskadi.net/sanidad/

RECURSOS HUMANOS

Puesto de trabajo Nombre, apellidos Titulo
Direcciéon
Jefe de Servicio José Aslia Batarrita Médico. Doctor en Medicina
Master en Salud Comunitaria
Secretaria Luz Maria Fernandez Administrativa

Area de Estudios y Proyectos

Técnico Rosa Rico lturrioz Médica. Master en Salud Publica
Técnico Marta Lépez de Argumedo Médica. Doctora en Medicina
Medicina Preventiva y Salud Publica

Area de Documentacion y Proyectos

Técnico Marian Baile Acosta Médica
Técnico Joseba Bidaurrazaga
Van-Dierdonck Médico. Doctor en Medicina

Area de Difusion y Evaluacion Econémica

Técnico M.2 Asuncién Gutiérrez Iglesias Economista

Unidad de Documentacioén

(Solicitud de Informes) Secretaria OSTEBA
E-mail: Osteba-san@ej-gv.es
Fax: + (34) 945 14 59 73
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Introduccion
OBJETIVO

Favorecer la utilizacion adecuada de las Tec-
nologias Sanitarias existentes y futuras en
términos de seguridad, eficacia, efectividad,
eficiencia, accesibilidad y equidad, facilitando
a los responsables de la toma de decisiones
los instrumentos adecuados para ello.

Entendemos por Tecnologia Sanitaria no solo
los instrumentos y equipo, sino también los
procedimientos médicos, quirurgicos y far-
macos, asi como sistemas de organizacién y
soporte de los servicios sanitarios.

ESTRUCTURA

El Servicio comenz6 su funcionamiento en
otofo 1992, inscrito en la Direccion de Plani-
ficacién, Ordenacién y Evaluacién del Depar-
tamento de Sanidad. Con el nuevo Decreto
de Estructura, esta unidad depende de la Di-
recciéon de Planificacién y Evaluacion Sanita-
ria.

Actividad del Servicio

La actividad desarrollada por OSTEBA se basa
en la produccién de Informes de Evaluacion y
respuestas a preguntas, basados en la revi-
sion de Evidencia Cientifica, la consulta de
Expertos, tanto de nuestra Comunidad como
del estado y del extranjero, y la convocatoria
de grupos de Consenso multidisciplinarios,
con participacion de sociedades cientificas.

OSTEBA también dinamiza y coordina los
procesos evaluativos, proporcionando apoyo
metodoldgico y cientifico. Colabora con otras
unidades del Departamento de Sanidad (In-
formacién Sanitaria, Farmacia, Epidemiolo-
gia, Concertacidn, etc.) y del Servicio Vasco de
Salud-Osakidetza, asi como con multitud de
profesionales del sistema sanitario tanto pu-
blico como privado.

Por ello, el manejo de la informacion supone
el pilar fundamental donde se basa la activi-
dad de OSTEBA. La consulta de bases biblio-
gréficas y de bases de datos especializadas y
relacionadas con la evaluacion es una activi-
dad habitual de gran importancia; ademas se
han creado bases propias de informacién que
son actualizadas constantemente.

Actualmente se observa un rapido progreso y
difusion de las tecnologias sanitarias, con una
internacionalizacidon del mercado y gran in-
fluencia de la industria en la actividad del
sector sanitario. Para mantener la actualiza-
cion, Osteba mantiene relaciones con otros
grupos del estado y a nivel internacional, lo
que permite el intercambio de informacion y
la realizacién de evaluaciones conjuntas, asi
como la respuesta rapida a necesidades de in-
formacién demandadas.

El proceso de produccion de informes de Eva-
luaciéon comprende una serie de etapas que
se traducen en actividades y/o areas de ac-
tuacion:

IDENTIFICACION Y PRIORIZACION
DE TEMAS A EVALUAR

Osteba tiene establecido un proceso, basado
en el método IOM, que le permite identificar y
priorizar los temas a evaluar en un futuro
proximo. Ademas de las solicitudes de eva-
luacion y de informacion que se reciben de
forma continuada, pretendemos que los y las
profesionales de los diferentes niveles de
atencion y gestion sanitaria nos hagan llegar
sus propuestas de forma razonada. Para ello,
se pone periddicamente a disposicion una
Hoja de Solicitud y, de forma continua, a tra-
vés de la pagna Web.

IDENTIFICACION DE TECNOLOGIAS
EMERGENTES - SORTEK

Frecuentemente las tecnologias se incorporan
sin haber demostrado su eficacia y/o efectivi-
dad o si los resultados con ellas obtenidos su-
peran en beneficio a los conseguidos con
otras ya disponibles. En ocasiones también,
tecnologias conocidas son utilizadas con fines
distintos a los previstos inicialmente, con re-
sultados inciertos.

El Programa SorTek, facilita la identificacién
y evaluacién temprana de estas tecnologias y
procedimientos, para ello se basa en una red
de identificacién, el uso de bibliografia y la
participacién en la red europea EuroScan.

INVESTIGACION COMISIONADA

Desde 1997 el Departamento de Sanidad vie-
ne convocando ayudas para facilitar la inves-
tigacion y evaluacion por parte de grupos de
profesionales sanitarios para responder a
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cuestiones identificadas como relevantes
para la sanidad vasca. De esta manera se han
financiado ya 16 proyectos y otros 9 han sido
convocados en diciembre-99

FORMACION EN EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Osteba organiza y coordina una serie de acti-
vidades de formacion con el fin de transmitir
el espiritu y utilidad de la evaluacién de los
procedimientos y propagar la «mentalidad
evaluativa» basada en la evidencia cientifica,
con el fin de evitar la variabilidad de practica
médica injustificada y eliminar procedimien-
tos o actuaciones sin efectividad demostrada.
Durante el pasado afio 99 se han realizado 15
cursos o seminarios que han totalizado 177
horas docentes, alcanzando a mas de mil per-
sonas de la sanidad del Pais Vasco.

OTRAS ACTIVIDADES

— Participacién en grupos de trabajo del con-
sejo Asesor del Cancer.

— Miembro del Consejo Asesor de Enferme-
dades Cardiovasculares de la CAPV

— Miembro del Consejo Directivo del Progra-
ma de Deteccién Precoz de Cancer de
Mama en la CAPV

— Miembro del Comité Técnico del Plan de
Salud de la CAPV

— Miembro del Grupo de Trabajo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, sobre Evaluacién de Tecnologias Sa-
nitarias

Redes de colaboracion

Dada la dimensién internacional del desarro-
llo tecnolégico asi como de la evaluacion de
tecnologias sanitarias y la gran proyecciéon de
sus resultados, el Servicio de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias - Osteba, con el fin de
lograr el maximo de actualidad en su trabajo,
ha ido desarrollando relaciones con otros gru-
pos de actividad similar. Asimismo participa
en diversos grupos de trabajo relacionados
con esta actividad.

— Coordinacién de grupos de evaluacion del
estado

— INAHTA International Network Agencies
for Health Technology Assessment

— EUR-ASSESS Proyecto europeo sobre Eva-
luacion de Tecnologias Sanitarias, e inscri-
to en el programa Biomed (D.G. XII de la
C.E.), finalizado en 1997

— HTA Europa Proyecto europeo (D.G. V), fi-
nalizado en mayo 1998

— ISTAHC International Society for Techno-
logy Assessment in Health Care.

— Colaboracion Cochrane

— AGREE, Proyecto sobre Valoracion Critica
de Guias de Practica Clinica

— EuroScan , European Information Network
on New and Changing Health Technolo-
gies

— European Collaboration for Assessment of
Health Interventions

Clase de publicaciones

1. Informes de Evaluacion (D) y ResiUmenes

2. Informes de Revision (IR) y Osteba Res-
ponde

3. Boletin Periédico «Osteba Berriak «Publi-
cacion Trimestral)

1. INFORMES DE EVALUACION (D)
Y RESUMENES

Documentos realizados a partir de las evalua-
ciones llevadas a cabo por el Servicio, que tra-
tan de dar informacioén relevante, sintética y
util sobre temas concretos, respondiendo a
demandas de los responsables de Sanidad del
Pais Vasco. Existe asimismo un namero im-
portante de proyectos que se realizan por gru-
pos externos, gracias a colaboraciones con
otras agencias y sociedades cientificas, asi
como mediante los proyectos de investigacién
comisionada. Estos informes son dirigidos es-
pecificamente a los colectivos implicados en
la patologia o tecnologia abordada, ademas
de todos aquellos interesados que lo solicitan.

2. INFORMES DE REVISION (IR)
Y OSTEBA RESPONDE

Habitualmente se reciben demandas de infor-
macioén que tienen que ver con ciertas necesi-
dades de informacion de responsables de la
sanidad, sobre la efectividad o eficiencia de
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procedimientos, para facilitar la toma de de-
cisiones.

Este tipo de informes supone una respuesta
rapida, motivada por una solicitud urgente de
informacién en la que Osteba realiza princi-
palmente una revisién bibliografica sin una
interpretacion de resultados. Dadas las nece-
sidades de informacion, los temas tratados
han sido muy diversos. Su difusién es restrin-
gida o de orden interno.

3. BOLETIN PERIODICO
«OSTEBA BERRIAK»

Boletin informativo de periodicidad trimestral
desde el inicio de 1994, elaborado por el pro-
pio Servicio, con una tirada de 3000 ejempla-
res. Aporta informacion sobre temas diversos
en forma de breve comentario. Se trata de
una publicacion gratuita con muy amplia dis-
tribucién en la Sanidad Vasca. Hasta la actua-
lidad se han realizado 24 nUmeros de este bo-
letin.

1. INFORMES DE EVALUACION (D)
D-94/01. Deteccion precoz del cancer de
mama en el Pais Vasco. (Revision
no sistematica, panel de exper-
tos).(Espafol y resumen en inglés)

D-94/02. Alternativas terapéuticas en la hi-
perplasia benigna de proéstata.
(Revision no sistematica). (Espafiol

y resumen en inglés)

D-94/03. Actuacion ante la osteoporosis en
el Pais Vasco. (Revisién no siste-
matica, panel de expertos). (Espa-

Aol y resumen en inglés)

D-94/04. Evaluacion preoperatoria en el pa-

ciente sano/asintomatico

D-95/01. Laser excimer en oftalmologia.
Valoraciéon actual (Revisién siste-
matica). (Espafiol y resumen en
inglés)

D-95/02. Manejo de la ulcera vascular en los
miembros inferiores. (Guidelines,
Revision sistematica, investigacion
primaria). (Espariol e inglés)

D-95/03. Utilizacién de los contrastes yoda-
dos en radiodiagndstico. (Revision
no sistematica, investigacién pri-
maria). (Espafiol y resumen en in-

glés)

D-96/01.

D-96/02.

D-96/03.

D-97/01.

D-97/02.

D-97/03.

D-98/01.

D-98/02.

D-99/01.

D-99/02.
D-99/03.

D-99/04.

D-99/05.

D-99/06.

Priorizacion de temas necesitados
de evaluaciéon en Tecnologias Sa-
nitarias. (Investigacion primaria).
(Espariol e inglés)

Proyecto INAHTA sobre efectivi-
dad de la medida de densidad
Osea y de los tratamientos asocia-
dos en la prevencion de fracturas.
(Revision sistematica). (Espariol e
inglés)

Andlisis coste-efectividad de la
camara de retina no-midriatica en
el diagnéstico de retinopatia dia-
bética. (Investigacién primaria).
(Espariol y resumen en inglés)

Recomendaciones de uso apropia-
do de la Resonancia Magnética.
(Revision sistemaética). (Espafiol y
resumen en inglés)

Hiperplasia benigna de préstata:
diagnéstico y tratamiento. (Revi-
sion sistematica. (Espafiol y resu-
men en inglés)

Prescripcion y manejo de la anti-
concepcion hormonal oral. (Revi-
sidén sistematica y conferencia de
consenso). (Esparfiol y resumen en
inglés)

Andlisis de la Eficacia de los Trata-
mientos y Coste de la Enfermedad
de Alzheimer en la CAPV

Ultrasonidos Diagndsticos en Ré-
gimen Ambulatorio en la CAPV:
estado actual, recomendaciones
de uso y practica

Guia de Evaluacion Econdmica en
el sector sanitario

Oxigenoterapia cronica a domicilio

Deteccion precoz del cancer de
prostata. Sintesis y Actualizacion
de la Evidencia. Presentacién de
resultados

Indicaciones y cobertura del PET a
nivel internacional. Proyecto mul-
ticéntrico. (INAHTA proyect).

Preoperative Evaluation in Elective
Surgery. INAHTA Synthesis report

Evaluacién de la variabilidad e
idoneidad en la prescripcién de
antimicrobianos en atencién pri-
maria en la Comunidad Autdno-
ma Vasca. Recomendaciones de
uso apropiado
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D-99/07.

D-99/08.

D-99/09.

D-99/10.

D-99/11.

D-99/12.

D-99/13.

Estudio de la prescripcion de anti-
bidticos en atencion primariay re-
comendaciones de uso apropiado

Andlisis de la eficiencia de la utili-
zacion de pruebas de laboratorio
en los servicios de urgencias hos-
pitalarios

Estudio de la atencion a pacientes
en situacion terminal en las dife-
rentes modalidades asistenciales

Estudio de la efectividad de los
perfiles de solicitud de analiticas
de rutina en atencién primaria.
Repercusion econdmica

Andlisis de los procedimientos
quirdrgicos susceptibles de hospi-
tal de dia. Escenarios de aplicacién

Analisis de la evidencia cientifica
sobre la efectividad y eficiencia de
los farmacos antiulcerosos en
atencién primaria. Elaboracién de
recomendaciones

Analisis de la evidencia cientifica
sobre la efectividad y eficiencia de
los diferentes tipos de protesis de
cadera. Recomendaciones

2. INFORMES DE REVISION (IR)
Y RESUMENES

IR-94/01.

IR-95/05

IR-95/06
IR-96/01

IR-96/02

IR-96/03
IR-96/04

IR-96/05

Radiocirugia esterotaxica en epi-
lepsia

Estimacion de reduccién de costes
de las pruebas preoperatorias se-
gun diferentes hipotesis de aplica-
cion del protocolo

Resonancia magnética

Utilizacion del laser candela en
dermatologia

Palidotomia en la enfermedad de
Parkinson

Litotricia renal extracorpdrea

Uso de la estreptoquinasa o uro-
quinasia

Analisis anatomopatolégicos.
Errores, legislacion, exigencia so-
cial e implicaciones éticas

IR-96/06

IR-97/01

IR-97/02

IR-97/03

IR-97/04

IR-97/05

IR-97/06
IR-97/07

IR-98/01

IR-98/02

IR-98/03

IR-98/04
IR-98/06

IR-99/01

IR-99/02

Solicitud de estudio de evaluacion
de sistemas de limpieza y esterili-
zacion de fibroendoscopios.

Revascularizacién transmiocardi-
ca por laser

Test de aliento para diagnéstico
del Helicobacter pilori

Utilizacion de condrocitos cultiva-
dos para el tratamiento de Osteo-
condritis disecante de rodilla

Tomografia por emisiéon de posi-
trones y su utilidad clinica

Sindrome de apnea obstructiva
del suefio

Aplicacioén del laser en ORL

Extraccion de electrodos endove-
nosos de marcapasos definitivos y
desfibriladores implantables con
tecnologia laser

Prondstico de la cirugia de Kasali
en la atresia biliar

Fibrinolisis extrahospitalaria en el
infarto agudo de miocardio

Epidemiologia reflujo gastroesofa-
gico en Euskadi

Traslados maternos y neonatales

Periodicidad del control del scree-
ning de cancer de cervix

Terapia hormonal sustitutiva y
cancer de mama

Ultrasonografia abdominal

3. BOLETIN PERIODICO
«OSTEBA-BERRIAK»

Afi0 1994 (N.% 1-4)

Afio 1995 (N.°8 5-8)
Afio 1996 (N.° 9-12)
Afio 1997 (N.° 13-16)
Afio 1998 (N.° 17-20)
Afio 1999 (N.°5 21-24)
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Resimenes de Informes Publicos

de Evaluacion

DETECCION PRECOZ
DEL CANCER DE MAMA
EN EL PAIS VASCO

D-94/01.

En el Pais Vasco el tumor mas frecuente, jun-
to con el de traquea y pulmoén,es el de mama,
representando el 28% de los casos de cancer
en mujeres, con una tasa de incidencia de
59,3 por 100.000 (s6lo el 3% son diagnostica-
dos in situ) y una tasa de mortalidad del 26,9
por 100.000. Su tratamiento hospitalario ge-
nerd un gasto de 600 millones de pesetas en
1992. El Departamento de Sanidad del Gobier-
no Vasco plantea entre sus prioridades la ne-
cesidad de realizar una evaluacion profunda
de la situacién de esta patologia y de la con-
veniencia de poner en marcha un Programa
de Deteccion Precoz de Cancer de Mama.

Tras la busqueda bibliografica en Medline y
Health Plan, se ha realizado un estudio
exhaustivo de evaluaciones, investigaciones
y experiencias realizadas en otros paises, el
consenso sobre opiniones en controversia
identificadas (edad del grupo diana, proyec-
cion mamografica, grado de participacion, pe-
riodicidad, etc.) y en base a la evidencia cien-
tifica adoptar criterios de eficiencia y eficacia
a nuestro ambito y situacioén real. Se ha con-
vocado un Panel de Expertos en la materia pro-
cedentes de diferentes especialidades impli-
cadas, facilitando la discusion entre sus
miembros. Se ha realizado asimismo un ané-
lisis coste-efectividad.

El Panel recomienda la conveniencia de reali-
zar un Programa de Deteccion Precoz de Cancer de
Mama dirigido a las mujeres de 50-64 afios
(182.178 mujeres), con periodicidad bienal,
mediante dos proyecciones mamograficas.
Establece criterios organizativos, de acredita-
cion y de calidad. El coste del Programa se
presupuesta en 457 millones de pesetas. Con
una participaciéon del 80% se prevé identificar
416 tumores por afo.

Este trabajo recoge las recomendaciones so-
bre los aspectos cientificos, técnicos y organi-
zativos considerados mas eficaces en relacion
a los recursos humanos y materiales disponi-
bles y el estudio sobre la financiacién necesa-
ria para ello. El propésito es servir de soporte
a la toma de decisiones.

ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS
EN LA HIPERPLASIA BENIGNA
DE PROSTATA

D-94/02.

Introducciéon

La Hiperplasia Benigna de Préstata (HBP) es
probablemente la patologia mas frecuente en
el varén adulto, con una prevalencia clinica
del 25% a los 40 afios y del 80% a los 70 afios.

En nuestra comunidad, se realizaron 36.000
consultas por este motivo en 1991. Supuso
mas del 40% de las consultas urolégicas ex-
trahospitalarias.

La Reseccion Transuretral Prostatica (RTU) es
el método terapéutico mas empleado, alta-
mente eficaz, presentando una baja morbi-
mortalidad. En la Red Hospitalaria Publica del
Pais Vasco, en 1992, se han realizado unas 900
RTU, que suponen el 14,23% de la actividad
quirdrgica uroldgica global, con un coste esti-
mado de 400 millones de pesetas.

Ante el envejecimiento progresivo de la po-
blacion, un ndmero creciente de pacientes
van a necesitar tratamiento por HBP.

Metodologia

Se ha realizado una busqueda bibliografica
exhaustiva en Medline, y recopilacién de eva-
luaciones e investigaciones de otras Agencias
de Evaluacién de Tecnologias. Se ha hecho un
andlisis del procedimiento y contextualiza-
cion en el Pais Vasco. Se han evaluado y reali-
zado un analisis coste-beneficio de la RTU y
las diferentes alternativas médicas y quiruar-
gicas para el tratamiento de la HBP. Posterior-
mente se ha procedido a una revision externa
por un grupo de expertos.

Resultados

Se confirma a la RTU como tratamiento de
eleccion de la HBP y gold standard del resto de
las opciones terapéuticas. La adenomectomia
se recomienda para el tratamiento de volu-
menes prostéaticos elevados (>60 gr). Nuevos
tratamientos farmacolégicos como los inhibi-
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dores de la O-reductasa o [-bloqueantes,
pueden ser alternativas eficaces en casos con
sintomatologia prostatica leve. Los farmacos
mencionados producen una mejoria (estadis-
ticamente significativa) en los patrones obje-
tivos del sindrome prostatico. La implanta-
cion de protesis temporales o permanentes es
una opcioén valida en pacientes que no pue-
dan someterse a tratamientos mas agresivos
0 tengan una corta esperanza de vida. La vigi-
lancia expectante es recomendable en prosta-
tismos leves, sin afectacion de la calidad de
vida.

Tratamientos minimamente invasivos como:
microondas, hipertermia transrectal, termote-
rapia transuretral, ultrasonidos, criocirugia,
exéresis prostatica con agujas, laser, dilatacion
con balén, estdn adun en fase experimental.

Conclusiones

La RTU es el tratamiento de eleccién ante
una indicacion absoluta de intervencién. En
los casos de prostatismo moderado hay posi-
bilidad de tratamiento con inhibidores de la
O-reductasa y [O-bloqueantes, que han mos-
trado mejoria objetiva, con minima toxici-
dad. También pueden tratarse pacientes con
elevado riesgo quirdrgico o que quieren evi-
tar la disfuncién eréctil asociada a la RTU.

La demanda de una técnica alternativa ha
provocado que diversos procedimientos ha-
yan iniciado su andadura clinica sin haber
demostrado aun su efectividad, ni su benefi-
cio a largo plazo.

En el momento actual no existe una alterna-
tiva a la RTU ni en eficacia,ni en seguridad,ni
en coste. Los estudios preliminares sugieren
que la adopcion de nuevos métodos terapéu-
ticos en la HBP conduciria a un incremento
del gasto sanitario. Se requieren estudios cli-
nicos controlados, con su correspondiente
evaluacion econdmica, previa a la decisién de
implantacion de cada alternativa.

ACTUACION ANTE
LA OSTEOPOROSIS
EN EL PAIS VASCO

D-94/03.

Introduccion

La osteoporosis es una enfermedad caracteri-
zada por una disminucion de la densidad mi-
neral y un aumento de la fragilidad 6sea. Las
manifestaciones clinicas son las fracturas es-

pontaneas o por traumatismos minimos. Las
fracturas de mufieca y vértebras son mas fre-
cuentes en mujeres, asi como las de fémur y
cadera, propias de edades mas avanzadas.

Justificacion

En 1992, en 11 hospitales de nuestra Comuni-
dad se registraron 1.205 episodios osteoporoti-
cos en personas de mas de 45 afios. Entre éstos
se observaron 842 fracturas de cadera y fémur
en mayores de 65 afios, lo que supuso una re-
lacion de 9 a 1 sobre el grupo de 45 a 64 afios.

El envejecimiento progresivo de nuestra so-
ciedad va a traer consigo un agravamiento de
la situacion: se estima que para final de siglo
el colectivo de mayores de 65 afios aumente
de las 260.000 personas en 1990 hasta las
400.000. Durante 1992 se registraron 989 epi-
sodios osteoporoticos en este grupo de edad,
que podrian llegar a ser 1.500 en el afio 2000.

La mayoria de ellos seran fracturas de cadera
y fémur, lo que supone gravedad, invalidez e
incapacidad en un ndmero importante de
personas, una mortalidad del 22 al 50% y un
elevado consumo de recursos econémicos y
asistenciales. En 1992, el 12% de las camas de
los servicios de traumatologia estuvieron
ocupadas permanentemente por personas
con fracturas de pelvis y fémur.

Por otra parte, han aparecido nuevas técnicas
diagnésticas cuya eficacia en la determina-
cién de riesgo de fracturas no se ha demostra-
do. Tampoco hay evidencia demostrada de los
beneficios y coste-efectividad de algunas pau-
tas terapéuticas, produciéndose disparidad
entre los tratamientos observados en nuestro
medio y los realizados en otros paises, asi
como con los recomendados por la bibliogra-
fia cientifica internacional. Este es el caso de
la prescripcion de calcitonina en nuestro medio.

Metodologia

Tras la busqueda bibliografica en Medline y
Health Plan y el andlisis de los estudios e inves-
tigaciones de otras Agencias de Evaluacion, se
ha estudiado el impacto que supone la osteo-
porosis y su tratamiento en nuestra poblacién
y sobre la red sanitaria publica vasca. Poste-
riormente se ha reunido un Panel de Expertos
(endocrinologia, traumatologia, reumatologia,
ginecologia, medicina de familia y farmacia)
con el fin de elaborar unas recomendaciones
sobre la prevencion, diagnéstico y tratamiento
de la osteoporosis en nuestro medio.
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Conclusién

En este informe se proponen recomendacio-
nes sobre las medidas de prevencién de la os-
teoporosis postmenopdausica (THS y otras) y
senil,asi como la racionalizacion de la utiliza-
cion de la densitometria como método diag-
néstico, nunca de screening.

EVALUACION PREOPERATORIA
EN EL PACIENTE
SANO/ASINTOMATICO

D-94/04.

Introduccioén

En la sanidad publica de la Comunidad Auté-
noma Vasca, 110.843 pacientes fueron inter-
venidos con anestesia general o locorregional
durante 1993. A 90.822 de éstos se les realiz6
cirugia electiva programada.

Se estima en 1.758 millones de pesetas el pre-
supuesto destinado para las pruebas rutina-
rias de evaluacién preoperatoria.

La American Society of Anesthesiology (ASA) cla-
sifica el riesgo quirdrgico entre uno y cinco
dependiendo del estado de salud de cada per-
sona. Al paciente sano/asintomatico, clasifi-
cado como ASA I, se le considera de bajo ries-
go, no siendo necesario realizarle pruebas cli-
nicas o diagndsticas que no se justifiquen por
su Historia Clinica o por una exploracion fisi-
ca completa.

Gracias a la informacién proporcionada por
los hospitales del SVS/Osakidetza sobre el es-
tado de salud de los pacientes intervenidos,
se ha comprobado que el 29,25% de los pa-
cientes son considerados sanos/asintomaéti-
COSASA I

Para la evaluacién preoperatoria de estos pa-
cientes sanos/asintomaticos ASA |, indepen-
dientemente de su edad, sexo o estado de sa-
lud, se solicitan como rutina una serie de
pruebas en muchos casos excesivas y de
cuestionada utilidad para la planificacion y el
control perioperatorio.

Las numerosas investigaciones y evaluacio-
nes publicadas sobre este tema evidencian la
necesidad de un cambio de actitud en la eva-
luacion preoperatoria en base a un protocolo
cientificamente elaborado.

Dada la necesidad de racionalizar el uso de
las tecnologias existentes, la evidencia cienti-
fica y la estimacion coste/beneficio, se ha
planteado abordar de manera amplia y
exhaustiva el método actual de Evaluacion
Preoperatoria en el Sistema Sanitario del Pais

Vasco y la necesidad/utilidad de las pruebas
clinicas realizadas en relacion a su respectiva
capacidad de mejorar el plan de atencion y
control perioperatorio en cirugia electiva/pro-
gramada a personas sanas/asintomaticas
consideradas ASA.

Objetivo

El propésito de esta Evaluacion es elaborar un
documento que soporte cientificamente la
toma de decisiones y un protocolo de reco-
mendaciones que facilite a los profesionales
meédicos criterios para la evaluacién preope-
ratoria de las personas sanas/asintomaticas.

Metodologia

BUsqueda en Medline y Health Plany analisis de
la bibliografia publicada durante los afios
1976-94.

Elaboracion de un dossier de trabajo con los
articulos seleccionados, junto con los infor-
mes realizados por otras Agencias de Evalua-
cion.

Convocatoria de un Panel de Expertos. La selec-
cion y elecciéon de sus miembros se ha efectua-
do en base a la experiencia, competencia pro-
fesional, prestigio cientifico, liderazgo y poder
de influencia en el Ambito Sanitario, engloban-
do las especialidades implicadas en el tema
(Anestesiologia, Cirugia, Cardiologia, Medicina
Familiar y Comunitaria y Derecho Civil).

Elaboraciéon de un dictamen sobre repercusio-
nes médico-legales de implementacioén del
protocolo recomendado.

Estimacién coste/beneficio de la puesta en
marcha del protocolo recomendado segun di-
versas hipotesis de aplicacion.

Conclusion

Para los pacientes sanos/asintoméaticos ASA |
se recomienda un estudio de la historia clini-
ca y una exploracién fisica individualizada,
incluyendo ciertas pruebas dependiendo de
las condiciones de salud, edad y sexo.

La solicitud de otras pruebas complementa-
rias no estd justificada al menos que se inves-
tiguen posibles resultados de sospecha pre-
vios a la evaluacion.

La validez de los resultados sera de un afio
siempre que no exista un proceso patolégi-
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co intercurrente. Todos los pacientes que
estén sometidos a una intervencién quirudr-
gica deben ser vistos en la consulta por un
anestesiologo 10 dias antes de la interven-
cion, al objeto de minimizar riesgos perio-
peratorios.

La aplicacién de este protocolo conllevara
una reduccion de pruebas innecesarias, mu-
chas de ellas perjudiciales para el 29,25% de
los pacientes ASA | sometidos a cirugia cada
afio, una mejora sustancial de la calidad de
los cuidados que se ofrecen, una reduccion de
la carga social y, finalmente, una liberacion
de recursos hacia otras prioridades.

La imaginaria implantacion del protocolo no
agravaria la responsabilidad patrimonial de la
Administracion por dafios derivados de la
asistencia sanitaria, en relacién o compara-
cion con los criterios legales y judiciales que
hoy vienen rigiendo en la materia.

LASER EXCIMER
EN OFTALMOLOGIA.
VALORACION ACTUAL

D-95/01.

Introducciéon

Clasicamente, se han distinguido dos tipos de
miopia: simple y magna. La primera afecta a
cerca del 20% de la poblacién europea, supo-
niendo la miopia magna el 2-4% del total de
miopes.

En los ultimos anos se han desarrollado nue-
vas técnicas quirurgicas para la correccion de
los errores de refraccion las cuales tienen
como finalidad obviar el uso de gafas y lentes
de contacto.

Recientemente, el laser excimer se presenta
como una nueva alternativa quirudrgica. La
queratectomia fotorrefractiva modifica la curva-
tura corneal y es utilizada para la correccion
de los defectos refractivos, y en la queratecto -
mia fototerapéutica el laser excimer es emplea-
do para el tratamiento de lesiones corneales.

Previamente a la cirugia debe realizarse una
cuidadosa anamnesis y un examen oftalmo-
logico completo, asi como una seleccién rigu-
rosa de los candidatos, debido a la susceptibi-
lidad individual en el grado de correccién.

Metodologia

Revision exhaustiva de la bibliografia cientifi-
ca sobre el tema mediante la base de datos

Medline desde enero de 1986 hasta abril de
1994 y sintesis de la informacion de la litera-
tura consultada.

Para las indicaciones fotorrefractivas se han
seleccionado Unicamente los articulos que
presentan pacientes con un afio o mas de
evolucion claramente especificados.

En el caso de las indicaciones fototerapéuti-
cas se han recogido las diferentes patologias
tratadas actualmente con laser excimer y que
han aparecido publicadas en revistas oftal-
moldgicas de prestigio.

Posteriormente se ha realizado un analisis
por revisores externos, oftalmoélogos, expertos
en el tema.

Resultados

Los resultados parecen buenos en miopias
débiles (menores de 6 dioptrias), que regresan
a la emetropia en +1 dioptria, pero estos re-
sultados son inciertos para correcciones ma-
yores. En la hipermetropia y en el astigmatis-
mo los estudios se hallan aun en fase experi-
mental. No hay datos significativos que de-
muestren claramente que tras el laser
excimer todos los pacientes sean capaces de
prescindir del uso de gafas o lentes de contac-
to. Se observa la aparicion de efectos secun-
darios como opacidad corneal, halos, hipo o
hipercorrecciones, etc., en un porcentaje
nada despreciable.

Conclusiones

En cualquiera de las modalidades quirurgicas
actuales para el tratamiento de la miopia, in-
cluido el laser excimer, tanto la capacidad de
prediccion como la estabilidad y seguridad
son claramente inferiores a las gafas y lentes
de contacto.

Su indicacion refractiva no constituye ningu-
na necesidad médica. Su uso generalizado no
parece recomendable especialmente en mio-
pias mayores de 6 dioptrias.

En lo que respecta a la indicacién fototera-
péutica, se abre la posibilidad de tratar cier-
tas patologias con una yatrogenia inferior a
las alternativas actuales.

Conviene ser prudente con la informacion
que se ofrezca al publico sobre un proceso
aun en fase experimental, cuyos beneficios a
largo plazo no han sido todavia demostra-
dos.
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MANEJO DE LA ULCERA
VASCULAR EN LOS MIEMBROS
INFERIORES

D-95/02.

Introducciéon

Las Ulceras vasculares en piernas constituyen
un proceso patoldgico crénico, que genera
una importante demanda en los servicios de
atencion primaria y hospitalaria, con dificul -
tad en muchos casos de establecer un claro
diagnéstico diferencial y en el que se observa
amplia variabilidad en el tratamiento.

Objetivo

Unificar criterios de actuacion y elaborar re-
comendaciones terapéutico-preventivas, todo
ello basado en la evidencia cientifica y en el
juicio clinico.

Metodologia

Se ha realizado un revision bibliografica en
Medline, Escerpta Médica, Index Medicus e Index
Nursing entre 1985-1995.

Con el fin de conocer la prevalencia y la carga
de trabajo que genera esta patologia a nivel
de Atencidén Primaria, se ha elaborado una
encuesta que se difunde entre los profesiona-
les de enfermeria de centros de salud. La en-
cuesta recoge la actividad durante una sema-
na de junio elegida al azar.

Estudio a través de la base de datos CMBD de
registro de altas hospitalarias de la demanda
y procedimientos de abordaje de esta patolo-
gia durante 1994.

Por Gltimo, se ha realizado una sintesis de la
evidencia cientifica con el fin de elaborar una
guia de practica clinica.

Resultados

La encuesta fue contestada por el 46% de los
305 centros consultados. Se declaran un total
de 1.117 ulceras con una duracion media de
30 semanas, de las que el 50,4% son tratadas
en el centro, con una media de 3,5 consul-
tas/semana, y el resto en domicilio.

En cuanto a la carga de trabajo que produce
esta patologia, la Ulcera venosa supone una
carga media cuantitativamente similar a 133
consultas en domicilio versus 141 en el centro;
la Ulcera mixta y otras Ulceras se tratan pre-
ferentemente en el domicilio, con una media
de 73 consultas en el momento de la encuesta.

Un total de 2.487 pacientes demandaron asis-
tencia hospitalaria durante 1994, y en 670 en-
fermos se encontro patologia vascular asocia-
da al proceso principal de ingreso. El 78,5% de
los pacientes presentaron patologia varicosa,
tratandose ésta con ligadura y extirpacion de
varices. La estancia media varia entre 3 dias
en la patologia varicosa hasta 23 dias en la
enfermedad arterioesclerética. EI 9% de los
pacientes con patologia vascular sufren am-
putaciones a distintos niveles de la extremi-
dad inferior.

Recomendaciones

Se ha elaborado una guia de practica clinica,
que establece pautas de actuacién en la ulce-
ra vascular de la extremidad inferior.

El diagnéstico se basa en la historia clinica y
en la exploracién fisica completa. Es impor-
tante valorar aquellos factores de riesgo re-
lacionados con la patologia ulcerosa, como
obesidad, sedentarismo, tratamiento anti-
conceptivo en la patologia venosa o diabetes,
dislipemias, hipertension y tabaco en la arte-
rial.

Se debe establecer un claro diagnéstico dife-
rencial entre los distintos tipos de Ulcera,des-
cartando siempre participacion arterial en
toda uUlcera venosa. Ante un diagnéstico du-
doso hay que remitir al paciente a la consulta
especializada.

Deben existir unos criterios de actuacién ho-
mogéneos entre los miembros del equipo en
el momento de iniciar el abordaje de la Ulcera
vascular, en cuanto a terapia a utilizar, posi-
bles efectos secundarios, etc.

Instauracién de medidas higiénico-dietéticas,
eficaces no sélo en el proceso de curacién,
sino también en la prevencién de recidivas.

Se deben establecer unos registros de la acti-
vidad diaria del equipo para obtener una 6pti-
ma asistencia y realizar un seguimiento ido6-
neo de los resultados.

UTILIZACION
DE LOS CONTRASTES YODADOS
EN RADIODIAGNOSTICO

D-95/03.

Introduccion

Los servicios de radiodiagndstico tienen a su
disposicion en la actualidad diversos pro-
ductos de contraste yodado, que atendiendo
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a su osmolalidad se clasifican en dos grupos:
contrastes yodados de alta y baja osmolali-
dad.

El perfil de seguridad de la pruebay la calidad
de la imagen diagnéstica con la administra-
cion de cualquier contraste yodado es practi-
camente el mismo.

Las reacciones adversas producidas por la ad-
ministracion de estos agentes se clasifican en
pseudoalérgicas y o6rgano-especificas; en
cuanto al grado de intensidad pueden ser le-
ves, moderadas, graves y muerte, siendo las
primeras las mas frecuentes en la préactica
clinica. En la mayoria de los pacientes en los
que se presentan estas reacciones, los efectos
sistémicos son transitorios y bien tolerados.

En funcidn de la presencia o no de factores de
riesgo, se agrupa a la poblacién general en
bajo y alto riesgo para el desarrollo de una
reaccion adversa, estimandose que la pobla-
cién de riesgo elevado oscila entre un 15 y
20% de la poblacion total.

El Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sani-
tarias OSTEBA ha planteado esta evaluacién
ante la variabilidad observada en la practica
clinicay la diferencia de costes con los distin-
tos agentes radiolégicos yodados.

Objetivo

Se trata de evaluar si el incremento de los
costes sanitarios con el uso de contrastes de
baja osmolalidad, se justifica con una menor
incidencia de reacciones adversas y la su-
puesta reduccion de los costes derivados de
su tratamiento.

Metodologia

Busqueda bibliografica en Medline de la litera-
tura existente sobre el tema,durante el perio-
do comprendido entre abril de 1992 hasta oc-
tubre de 1994.

Analisis exhaustivo y sintesis de la bibliogra-
fia seleccionada, asi como las publicaciones
realizadas por otras agencias de evaluacién
de tecnologias sanitarias.

Elaboracién de una encuesta para conocer el
consumo y la variabilidad sobre el uso de los
distintos agentes de contrastes yodados en la
préactica clinica, que es remitida a todos los
hospitales de la red sanitaria vasca.

Confeccion de un arbol de toma de decisiéon
con el objetivo de realizar un analisis coste-

efectividad del uso de contrastes, utilizando
el programa informéatico Decision Maker 6.0.

Realizaciéon de tres analisis de sensibilidad y
uno de minimizacidn de costes, como com-
plemento al analisis coste-efectividad.

Propuesta de recomendaciones de uso de los
agentes radiolégicos en base a la clasificacion
de poblacién de alto y bajo riesgo.

Elaboracién de un informe legal sobre la res-
ponsabilidad juridica del profesional sanita-
rio en caso del uso selectivo de contrastes yo-
dados en base a las recomendaciones pro-
puestas.

Resultados

La encuesta enviada a los servicios de radio-
diagnostico fue contestada por 29 centros, el
53% del total, de los que 17 pertenecen a la
red publica y el resto a la sanidad privada. Se
observo que en las exploraciones radioldgi-
cas los contrastes de alta osmolalidad se em-
plean en un 10,5% de las exploraciones, fren-
te a un 88,8% que utilizan contrastes yodados
de baja osmolalidad.

Se puso de relieve la gran variabilidad del uso
de estos agentes radiolégicos entre hospitales
publicos y privados; por ejemplo, en un 93%
de las exploraciones con TAC, los hospitales
privados utilizan contrastes de alta osmolali-
dad, frente a un 10% en los publicos.

El analisis coste-efectividad concluye que el
coste adicional por cada reaccién adversa evi-
tada (moderada o grave) utilizando estrategia
universal, en vez de selectiva, supondria
972.000 pesetas.

Mediante el analisis de minimizacién de cos-
tes se estima que utilizando la estrategia se-
lectiva, en vez de la universal, se obtendria un
ahorro potencial de 170 millones de pesetas
para el sistema sanitario.

Conclusién

Segun la literatura cientifica sobre el tema y
las recomendaciones elaboradas por otras
agencias de evaluacion, y con el fin de optimi-
zar los recursos existentes, se concluye que es
una actitud prudente el uso selectivo de los
productos de contrastes yodados. Esta estra-
tegia implica el empleo de contrastes de alta
osmolalidad para pacientes considerados de
bajo riesgo y el uso de productos de baja os-
molalidad en aquellos enfermos incluidos
dentro del grupo de riesgo elevado.
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De la evidencia cientifica se desprende que el
maximo beneficio de los contrastes de baja
osmolalidad se obtiene, sobre todo, en la po-
blacion de alto riesgo.

PRIORIZACION DE TEMAS
NECESITADOS DE EVALUACION
EN TECNOLOGIAS SANITARIAS

D-96/01.

Introduccion

El rapido desarrollo de los avances cientificos
y técnicos en el campo de la medicina ha
puesto a disposicion del sistema sanitario un
gran numero de tecnologias preventivas,
diagnésticas, terapéuticas y rehabilitadoras
cuya efectividad no siempre es conocida y
cuya incorporacion supone una parte impor-
tante del desembolso en el sector salud. Las
decisiones relativas a estas areas deben ba-
sarse en una informacién actualizada y cien-
tifica, haciendo uso de criterios explicitos, ya
que de otra forma se basarian en criterios im-
plicitos no contrastables, con mayor probabi-
lidad de contener sesgos vy, por tanto, dificil-
mente defendibles.

En un momento en el que los recursos son
cada vez mas limitados y las necesidades del
ser humano pueden plantearse como ilimita-
das, se hace cada vez mas necesario estable-
cer politicas sanitarias para lograr los mejo-
res resultados con los recursos disponibles en
cada momento y con una contencion eficaz
de los costes.

La Comunidad Auténoma del Pais Vasco
(CAPV) tiene una importante autonomia en
materia sanitaria para establecer e incorporar
las prestaciones que considere oportunas en
el &mbito del Pais Vasco. La autorizacion de
procedimientos o tecnologias por parte del
Departamento de Sanidad, para su implanta-
cion en la red publica y privada de nuestra
Comunidad, debe estar fundamentada cienti-
fica y técnicamente.

Se hace necesario, por tanto, tomar decisio-
nes en base a prioridades, tanto en el desarro-
Ilo como en la adopcién y difusién de tecnolo-
gias médicas, lo que conlleva su evaluacion y
conduce a la identificacion de las necesidades
de investigacion médica y de servicios sanita-
rios.

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS)
determina los beneficios y los costes de una
tecnologia o compara diferentes alternativas.
También estudia las variaciones en su utiliza-
cion y el uso apropiado, incluye estudios so-
bre las consecuencias sociales y éticas de su

aplicacién y de los factores que aceleran o
impiden su difusion. Dada la amplitud de as-
pectos a atender, la ETS es un campo interdis-
ciplinar. Sus actividades incorporan a profe-
sionales de la medicina, de las ciencias socia-
les, investigadores de servicios sanitarios, in-
genieros, expertos en ética y economistas.
Ademas, cada vez con mayor frecuencia, par-
ticipan representantes de la poblacion. La
ETS, teniendo una orientacion hacia la toma
de decisiones, deberia estar enraizada en la
ciencia y el método cientifico.

A la ETS se le plantea el problema de como
escoger los temas a evaluar o proyectos a de-
sarrollar, ya que los recursos para ejecutarlos
son limitados y la cantidad y amplitud de los
temas a tratar es muy grande. Por ello se hace
necesario desarrollar un proceso de prioriza-
cion explicito, participativo y reproducible
que permita identificar las areas de mayor in-
terés. Si la priorizacion no se desarrolla expli-
citamente, la eleccidn se realizaria de forma
implicita, con lo que se aumentaria la in-
fluencia de la intuicién, el azar y los sesgos.

El proceso de priorizacion pretende estructu-
rar el pensamiento, identificar la importancia
relativa de los diferentes factores que entran
en juego y estimar el impacto potencial de
una evaluacion. Por ello, una de las principa-
les tareas es definir cuéales son los criterios
que sirven para valorar las tecnologias sani-
tarias o las condiciones clinicas sobre las que
se aplican.

Metodologia

De las experiencias extraidas de la bibliogra-
fia seleccionada, OSTEBA valoré positivamen-
te la claridad y sencillez de presentacién del
proceso propuesto por el Institute of Medicine
(IOM) y descrito en 1992 por Donaldson y Sox,
por ser explicito, con etapas bien diferencia-
das y con un modelo matematico asequible.
Por ello se decidi6 realizar una aplicacion
practica adaptada a nuestro medio.

Este método consta de siete etapas y tiene en
cuenta siete criterios ponderados. Unos son
cuantitativos: prevalencia, coste y variacion en
las tasas de uso. Otros, cualitativos: importan-
cia de la enfermedad, y posible impacto de una
futura evaluacion en diferentes tipos de resul-
tados: de salud, costes y aspectos ético-legales.

Se basa en el consenso y en la sintesis de in-
formacioén para la formulacion de criterios
objetivos y subjetivos, asi como para su valo-
racion y puntuaciéon. En los casos en que no

132| «Catalogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» - AETS

Diciembre / 1999



es posible contar con datos objetivos compa-
rables para todas las tecnologias propone uti-
lizar escalas subjetivas. La clasificacion final
por orden de prioridad se consigue mediante
una férmula matemaética.

La ponderacion de los siete criterios que pos-
teriormente se utilizaran en la formula mate-
matica, fue realizada por un panel multidisci-
plinar compuesto por 10 personas que trabajo
con técnicas de consenso (Grupo Nominal). El
criterio considerado mas importante fue la
variacion en las tasas de uso, y el menos valo-
rado, los costes.

Para la identificacion de los temas necesita-
dos de evaluacién se cont6 con la partici-
pacion de un amplio nimero de profesionales
sanitarios, que hicieron mas de 120 propues-
tas. Ello permitio identificar un amplio rango
de temas relacionados con diferentes niveles
de atencidén sanitaria: atencion primaria, di-
versas especialidades médicas, gestion y pla-
nificacién sanitaria. Finalmente, dada la simi-
litud entre algunas de las propuestas, la lista
definitiva sobre la que se aplicé el proceso
formal contenia 104 propuestas que pertene-
cian a las areas preventivas, diagnosticas y te-
rapéuticas, abordando procedimientos ya ins-
taurados o nuevas tecnologias.

La seleccion de temas hasta conseguir una
lista reducida se realiz6 mediante el método
Delphi con dos consultas. Participaron 67 pro-
fesionales de diversas areas y especialidades.
Se aplicé un sistema de entrada y salida en el
que el porcentaje mejor votado de las tecno-
logias paso a la lista a priorizar. El 50% final
se reservo y se volvio a repetir la votacion con
el grupo intermedio. De esta manera se llegd
a una lista de 12 tecnologias que fueron obje-
to de la parte final del proceso.

A continuacion se realizé una busqueda acti-
va de la informacion relevante necesaria para
valorar cada uno de los criterios aplicados a
las tecnologias seleccionadas. Se elaboré un
dosier para cada miembro del panel de valo-
racion y se pasé a la etapa siguiente de valo-
raciéon o puntuacion.

En esta ocasién se convoc6 un panel de 10 ex-
pertos de caracter multidisciplinar, que con
fines operativos parecié conveniente que no
fuera tan extenso como se propone en el mo-
delo del IOM. Participaron profesionales de
atencion primaria, medicina interna, cardio-
logia, calidad asistencial, ética, gestion sani-
taria, economia, docencia, enfermeria, epide-
miologia y, aunque finalmente no acudieron,
también se convoc6 una representacion de
los consumidores y usuarios.

Resultados

Una vez valorados los criterios para cada
tema seleccionado se calculd la puntuaciéon
final, dando como resultado la siguiente lista
clasificada por orden de puntuacion.

Temas seleccionados y puntuacién alcanzada
1.° Atencion sanitaria al enfermo terminal:
21,83.

2.2 Utilizacion de antibi6ticos en atenciéon
primaria: 20,30.

3.9 Control periddico de enfermos cronicos.
Evaluacion de protocolos: 19,80.

4.° Protocolo de seguimiento hospitalario
y extrahospitalario de pacientes con
SIDA: 16,99.

5.2 Cirugia sin ingreso: 16,12.
6.° Atencidon en menopausia: 15,87.

7.° Pruebas de laboratorio y radiologia en
los servicios de urgencia: 15,70.

8. Hospitalizacion a domicilio: 14,84.

9.° Analitica de rutina en exadmenes de sa-
lud en atencién primaria: 14,49.

10.° Informacion preanestésica: 12,55.

11.° Protocolo de utilizacién de resonancia
magnética nuclear: 10,59.

12.° Formacién del personal sanitario: 9,89.

Conclusiones

El proceso de priorizacion llevado a cabo por
OSTEBA ha supuesto la contextualizacion de
un método desarrollado en EE.UU., un medio
muy diferente del nuestro, siendo una de las
primeras experiencias de implantacion a ni-
vel europeo, como se ha podido constatar en
la bibliografia consultada.

Las limitaciones del proceso han estado rela-
cionadas con la insuficiente definicién de los
temas propuestos y la falta de datos para ex-
presar criterios como la prevalencia, costes y
variacion de tasas de uso, de forma cuanti-
tativa y homogénea. Lo més positivo ha sido
trabajar en un proceso explicito, reproducti-
ble y transparente.

El proyecto ha supuesto una mejora y siste-
matizacion de la metodologia propia del Ser-
vicio y, ademas, puede contribuir a la intro-
duccion de métodos de trabajo en los que las
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recomendaciones se basan en el maximo de
evidencia disponible y en el consenso.

La implantacion de este proceso de prioriza-
cion en la préactica nos ha permitido identifi-
car lagunas y déficits, lo que nos ha conduci-
do a reflexionar sobre el modelo a utilizar en
el futuro.

En el documento se propone un modelo de
propuesta de informacién/evaluacién que preten-
de facilitar en el futuro una definicién precisa
de los temas al expresar, con un detalle lo
mas exhaustivo posible, los motivos de la pro-
puesta asi como los datos y fuentes de infor-
macion necesarios y disponibles. Dado que
las propuestas no sélo provienen de procesos
formales sino por demanda segun necesida-
des, éste puede ser un instrumento valido
para recibir y acotar las propuestas de eva-
luacién o informacion.

Uno de los aspectos mas relevantes de este
proceso ha sido la amplia participacion de
profesionales y la utilizacién de criterios ex-
plicitos en la reflexién, lo que creemos puede
contribuir a incrementar la mentalidad eva-
luativa en el medio sanitario.

Asimismo, se espera que sea una contribu-
cién valida y enriquecedora al proceso de
identificacién y sintesis de modelos de priori-
zacion, emprendido por EURASSESS.

D-96/02. PROYECTO INAHTA.
EFECTIVIDAD DE LA MEDIDA
DE DENSIDAD OSEA

Y DE LOS TRATAMIENTOS
ASOCIADOS A LA PREVENCION

DE FRACTURAS

« Efectividad de la medida de densidad 6sea y
de los tratamientos asociados a la preven-
cion de fracturas. Resumen de Conclusiones.

« Extracto del Resumen de Conclusiones.

e Documento Base 1: Métodos de Medida de
la Densidad Osea.

e Documento Base 2: Valor Predictivo de la
Densitometria Osea.

 Documento Base 3: Revision de la evidencia
sobre reduccion de la pérdida de masa 6sea
y fracturas por Terapia Hormonal Sustituti-
vay calcitonina.

Objetivo

Ofrecer una sintesis de la evidencia cientifica
disponible sobre el valor de las técnicas de

medida de la densidad 6sea (MDO) y sobre la
efectividad del cribado con MDO asociado al
tratamiento hormonal sustitutivo (THS) y a la
calcitonina de salmon inhalada [CTS (N)] en
mujeres menopausicas, con objeto de preve-
nir fracturas en edades avanzadas.

Metodologia

Sintesis de revisiones sistematicas de la evi-
dencia cientifica sobre MDO, THS y la CTS (N),
llevadas a cabo anteriormente por agencias
de evaluacidon de tecnologias sanitarias
miembros de INAHTA y otras revisiones siste-
maticas pertinentes. Estas fuentes fueron ac-
tualizadas afiadiendo estudios originales
identificados a través de busquedas adiciona-
les en la literatura. La evidencia se analiz6
utilizando un sistema aceptado interna-
cionalmente que incorpora el disefio y la cali-
dad de los estudios como criterios de clasifi-
cacion.

Principales resultados

a) La utilizacién de las técnicas de MDO en
la practica clinica habitual no se ha evaluado
adecuadamente.

b) Existe una evidencia cientifica de calidad
moderada, derivada de estudios de cohorte,
que sugiere que las técnicas de MDO pueden
predecir el riesgo de padecer una fractura,
aunque con poca exactitud.

c) A pesar de que existe una evidencia cien-
tifica de buena calidad, derivada de ensayos
controlados aleatorizados, sobre la preserva-
cion de la masa 6sea cuando la paciente se
trata con THS o con CTS (N), se ha identifica-
do también una evidencia cientifica de cali-
dad moderada que muestra que el efecto po-
sitivo desaparece una vez abandonado el tra-
tamiento.

d) Existe una evidencia cientifica de baja ca-
lidad, procedente de ensayos controlados ale-
atorizados de baja calidad y estudios observa-
cionales, que sugiere que el THS tiene un
efecto positivo para prevenir la aparicion de
fracturas.

e) El efecto protector de la CTS (N) en la pre-
vencion de fracturas aun queda por confir-
mar (ensayos controlados de baja calidad).

Cuando todos estos resultados se utilizan
para analizar la efectividad potencial del cri-
bado con técnicas de MDO de mujeres pos-
menopausicas en combinacion con el THS se
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observa, utilizando las asunciones mas opti-
mistas, que tan soélo se prevendran el 1-7%
de todas las fracturas de cadera de esa po-
blacién.

Conclusién

La evidencia disponible en la actualidad no
apoya la utilizacion del cribado con técni-
cas de MDO en combinacién con THS o la
CTS (N).

ANALISIS COSTE-EFECTIVIDAD
DE LA CAMARA DE RETINA
NO-MIDRIATICA

EN DIAGNOSTICO

DE RETINOPATIA DIABETICA

D-96/03.

Introduccioén

La retinopatia diabética (RD) es una de las
causas mas importantes de pérdida de agude-
za visual y ceguera en nuestro pais. El proble-
ma de la RD aumenta como consecuencia del
incremento de la esperanza de vida de los
diabéticos, y se agrava si afladimos que el nu-
mero de diabéticos se duplica aproximada-
mente cada quince afios. Actualmente, en Eu-
ropa hay cerca de 10 millones de diabéticos y,
cada afio, 8.000 de éstos se quedan ciegos.

Segun datos del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, se estima que alrededor de un 60-70%
de los pacientes vistos en las secciones de
Polo Posterior de los servicios de Oftalmologia
en hospitales terciarios (0o unidades de retina
y vitreo) son diabéticos. Por ello, recomienda
que todo paciente diabético debe recibir al
menos una exploracién oftalmoldgica anual,
al igual que el Consorcio Europeo de la Decla-
racion de Saint Vincent.

El procedimiento de diagndstico empleado en
nuestro sistema sanitario es una de las cau-
sas de que no se lleve a efecto una explora-
cion oftalmoldégica anual a todo paciente dia-
bético. De ahi la necesidad de que se estudie
la efectividad y eficiencia de la camara de re-
tina no-midriatica de 45° como alternativa
para detectar una RD.

OSTEBA, partiendo de los resultados del estu-
dio realizado por un grupo de investigadores
del Hospital de Cruces, realizé un anélisis
coste-efectividad de los dos métodos de diag-
nostico de RD: método tradicional (oftalmosco-
pia indirecta y biomicroscopia con lente de 78
dioptrias) y fotografia con camara de retina no-
midridtica de 45°.

Objetivo

Disponer de elementos de juicio razonables
para la toma de decision en la implantacion
0 no de esta cAmara en consultas de oftalmo-
logia.

Metodologia

Busqueda bibliografica en las bases de datos:
Medline (enero 1985-septiembre 1996), ECRI,
INAHTA y COCHRANE Library.

Sintesis de la bibliografia seleccionada e in-
formes de agencias de evaluacion.

Confeccién de un arbol de decision, utilizan-
do el programa Data 2.6, mediante el cual se
evaltan las dos alternativas objeto del estu-
dio.

Realizacién de un analisis coste-efectividad y
de un analisis sensibilidad con diferentes hi-
potesis: prevalencia en retinopatia diabética,
sensibilidad de la camara no-midriatica, va-
riacién de la tasa de descuento y vida util del
equipo.

Este informe va dirigido a: responsables de la
sanidad, oftalmoélogos, endocrindlogos y eco-
nomistas de la red sanitaria.

Resultados

La efectividad de la cAmara de retina no-mi-
driatica de 45° en el diagndstico de la RD pre-
senta una sensibilidad del 91,9% y una es-
pecificidad del 89,7%. Estos resultados se han
recogido del estudio llevado a cabo por el per-
sonal de los Servicios de Oftalmologia y Endo-
crinologia del Hospital de Cruces.

El coste de personal en el método tradicional
supone el 60% del coste total del diagnostico
por paciente; en cambio, en el método de la
cdmara de retina no-midriatica los gastos de
amortizacion y mantenimiento alcanzan el
87% del coste total del paciente.

La realizacion de este analisis coste-efectivi-
dad ha dado como resultado un coste por caso
verdadero positivo detectado de 18.883 pese-
tas en el método tradicional, mientras que en
el método de la cAmara de retina no-midriéti-
ca es de 12.642 pesetas. Si se siguen las reco-
mendaciones del Ministerio de Sanidad, Fede-
racion Internacional de Diabetes (FID), Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS) y el Consor-
cio Europeo de la Declaracion de Saint Vincent
y se aplicase un método de deteccidon precoz a
las 44.185 personas diabéticas de la CAPV, con
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la implantacidon del nuevo método se conse-
guiria una liberacion de recursos de 53,6 mi-
llones de pesetas anuales, en comparacion de
hacerlo con el método tradicional.

Conclusiones

Si hacemos una valoracién tanto cualitativa
como cuantitativa de los dos métodos de
diagnostico de RD: fotografia con camara de
retina no-midriatica de 45° y el método tradi-
cional (oftalmoscopia indirecta y biomicros-
copia con lente de 78 dioptrias), aquél presen-
ta grandes ventajas con respecto a éste, al te-
ner una gran sensibilidad (91,9%) a la hora de
detectar los casos verdaderos positivos y ser
el coste por caso verdadero positivo detectado
sensiblemente menor.

Si se tomase la decision de implantar un pro-
grama de deteccién precoz de retinopatia di-
rigido a todos los diabéticos de la CAPV, la op-
cion de hacerlo utilizando la caAmara de retina
no-midriatica podria considerarse la mas
apropiada por su sencillez de uso, alta sensi-
bilidad diagnéstica y menor necesidad de re-
cursos humanos en relacion al método tradi-
cional; aunque en un principio se exigiria una
inversion inicial para la adquisiciéon de los
equipos. Todo ello redundaria en un beneficio
potencial afiadido sobre la salud de la pobla-
cion atendida.

D-97/01. RECOMENDACIONES DE USO
APROPIADO DE RESONANCIA

MAGNETICA
Introduccién

La resonancia magnética (RM) permite la ob-
tencion de la imagen diagndéstica de forma no
cruenta, sin emisién de radiacion ionizante y
en cualquier plano del espacio. Posee una
gran capacidad para diferenciar las distintas
estructuras anatémicas, siendo esta defini-
cion mayor que la obtenida por cualquier otra
técnica de imagen conocida.

La RM es una técnica util en la delimitacion
de los margenes tumorales y estructuras ve-
cinas, siendo muy valida en la planificaciéon
del tratamiento quirlrgico o radioterapico.

Objetivo

Elaborar indicaciones y recomendaciones de
uso de RM basadas en la evidencia cientifica,

clasificandolas en categorias diagndsticas en
funcién del mayor o menor grado de indica-
cion apropiada y su posterior difusidon entre
los colectivos més interesados.

Metodologia

Busqueda bibliografica en bases de datos
Medline, INAHTA, ECRI, Cochrane Library
(1985-1996). Estudio de las guias de practica
clinica elaboradas por otras agencias de
evaluacion.

Analisis exhaustivo de la bibliografia seleccio-
nada.

Elaboracién de una tabla de sintesis de la evi-
dencia cientifica.

Propuesta de recomendacion de uso de RM,
clasificandolas en tres categorias:

Categoria A: Situaciones donde la RM es la
técnica de eleccion.

Categoria B: La RM es considerada como téc-
nica complementaria.

Categoria C: Cuando la exploraciéon por RM
Nno se encuentra indicada.

Se ha realizado una revision externa (peer re -
view) de las recomendaciones propuestas.

Diseminacion de las recomendaciones de uso
entre los servicios de medicina familiar y co-
munitaria, radiologia, neurologia, medicina
interna y ortopedia-traumatologia.

Conclusiones

Cuando se plantea la utilizacién de una
modalidad diagndstica hay que valorar en
qué medida la utilizacion de una tecnologia
puede suponer un cambio en el manejo del
paciente y en qué circunstancias producira
un beneficio marginal sobre otras tecnologias
técnicamente aceptables.

Una tecnologia es utilizada apropiadamente
cuando es cientifica, segura y técnicamente
valida, econémicamente posible, produce re-
sultados positivos y es aceptada tanto por
quienes aplican la técnica como por los usua-
rios.

La RM es técnica diagnoéstica de eleccidén en
procesos que afectan al sistema nervioso cen-
tral: tallo cerebral, &ngulo ponto-cerebeloso,
nucleos de la base o foramen magnum. Es util
en el establecimiento diagnoéstico, planifica-
cion quirdrgica, tratamiento y seqguimiento de
las lesiones que afectan a médula espinal y
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columna vertebral. En el sistema musculo-es-
quelético es capaz de visualizar estructuras
articulares y ligamentosas. Puede convertirse
en una alternativa adecuada a la artroscopia.
La RM presenta un papel limitado en el diag-
noéstico de patologia abdominal, pélvica y en
la exploracion toracica.

La aplicacion de RM implica la no utilizacion
de otras técnicas de exploracion por imagen,
que conduciria a una duplicidad diagnéstica
y a un consumo excesivo de los recursos exis-
tentes.

D-97/02. HIPERPLASIA BENIGNA
DE PROSTATA: DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO

Objetivo

Evaluar la efectividad y el coste de los dife-
rentes métodos empleados en el diagnéstico y
tratamiento de la hiperplasia benigna de
prostata.

Metodologia

Busqueda bibliografica en bases de datos:
Medline, COCHRANE Library, INAHTA, ECRI.

Busqueda manual de lo publicado en las re-
vistas mas relevantes relacionadas con la es-
pecialidad.

Seleccidn de la informaciéon que cumple nor-
mas de calidad de estudio y de obtencion de
resultados.

Sintesis de la informacién seleccionada y ela-
boracién de tablas de sintesis de la evidencia
cientifica.

Estudio del consumo farmacoldgico y analisis
de los costes generados por dichos tratamien-
tos.

Estudio de la demanda de asistencia hospita-
laria a través del CMBD-registro de alta hospita -
laria.

Analisis de los costes de la demanda de asis-
tencia hospitalaria por HBP, segun los proce-
dimientos terapéuticos utilizados méas fre-
cuentes, usando para ello la informacion faci-
litada por el registro Patient Management Ca-
tegories (PMC).

Elaboracion de algoritmos de ayuda a la de-
cision diagndstica y terapéutica sobre la
HBP.

Resultados

En el paciente con sintomatologia leve se
debe recomendar la vigilancia expectante.
Son facilmente identificables por el urélogo
aquellos sintomas que requieren interven-
cion quirdrgica como indicacion absoluta. En
el paciente con afectacion moderada o severa
caben varias opciones terapéuticas: vigilancia
expectante, tratamiento farmacolégico y tra-
tamiento quirdrgico.

La decision apropiada debera tomarse de
acuerdo con las preferencias del paciente, la
expectativa de vida y el coste del tratamiento.

Conclusiones

De acuerdo a la evidencia cientifica disponi-
ble, se recomienda la vigilancia expectante y
el tratamiento quirdrgico, cuando sea necesa-
rio o lo solicite el paciente, como mejor op-
cion desde el punto de vista coste-efectividad

PRESCRIPCION Y MANEJO
DE LA ANTICONCEPCION
HORMONAL ORAL

D-97/03.

Introduccién

En muchas actuaciones clinicas, como es el
caso de la descripcién y manejo de la Anti-
concepcion Hormonal Oral (AHO), existe sufi-
ciente informacion para orientarnos y ayu-
darnos a lograr la mayor efectividad posible,
aungue en ocasiones esta informacion resul-
ta excesiva y de calidad media o baja.

La denominada Medicina Basada en la Evi-
dencia propugna la utilizacion juiciosa de la
mejor evidencia disponible en los aspectos re-
lacionados con la toma de decisiones clinicas,
teniendo presente que el concepto evidencia
hace referencia al valor probatorio que se le
puede conceder a la informacién conseguida,
y que tanto el disefio como las condiciones de
rigurosidad cientifica en la realizacion de los
estudios permiten categorizar la fuerza de las
posteriores recomendaciones derivadas de los
mismos.

El método de la Conferencia de Consenso
(CDC) consiste en la redaccion de unas reco-
mendaciones por parte de un Jurado. Estas re-
comendaciones se elaboran después de haber
oido los informes de los expertos, quienes,
sintetizando los conocimientos existentes en
base a la mejor evidencia cientifica disponi-
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ble, los presentan publicamente para su de-
bate. De esta manera, las personas que cuen-
tan con la mejor informacion disponible para
responder a las preguntas planteadas pro-
pondran las soluciones mas acertadas, vali-
das y de mayor credibilidad.

Una CDC es una conferencia cientifica, donde
los expertos exponen sus trabajos, seguida de
un debate democrético, donde cada partici-
pante (expertos, jurado y publico invitado)
puede expresar su opinion, y de una resolu-
cion judicial, en la que el Jurado, de composi-
cion multidisciplinar y multiprofesional, esta-
blece las recomendaciones a puerta cerrada,
de manera independiente y objetiva.

Objetivo

Analizar la problematica existente en la pres-
cripcién y manejo de los AHO y elaborar reco-
mendaciones Utiles para la practica clinica.
Estas recomendaciones deberian estar basa-
das en el analisis critico de la mejor evidencia
disponible.

Metodologia

La metodologia utilizada se puede esquemati-
zar en dos fases diferentes: sintesis de la evi-
dencia cientifica y la realizacion material de
la Conferencia de Consenso.

Sintesis de la evidencia disponible:

A) Busqueda bibliogréafica en las siguientes
bases de datos: Medline, Cochrane Library,
ACP Journal, Embase, HealthStar, HealthCare
Standards (Directorio ECRI),indice Médico Es-
pafol. B) Andlisis de los estudios. C) Clasifica-
cion de los estudios identificados siguiendo la
tabla propuesta por Jovell y Navarro-Rubio.
D) Seleccién de los articulos. E) Elaboraciéon
de tablas de evidencia. F) Sintesis de la infor-
macion bibliografica.

Conferencia de Consenso: Supone el resulta-
do del trabajo secuencial, y en ocasiones si-
multaneo, de una multiplicidad de grupos
con intereses comunes: Promotor, Comité Or-
ganizador, Jurado, Grupo Bibliogréafico, Exper-
tos, Publico. Preguntas a debate: 1) ¢Cuéles
son las contraindicaciones absolutas de la
AHO? 2) ({Qué requisitos previos resultan
indispensables antes de prescribir un AHO?
3) ¢Cuadndo y como hay que controlar a la
mujer en tratamiento con un AHO? 4) ;Cémo
actuar ante las eventualidades durante el uso
de un AHO?

Resultados

El Jurado elabora un texto consensuado en el
que se recogen las conclusiones, recomenda-
ciones y respuestas a las preguntas plantea-
das.

ANALISIS DE LA EFICACIA

DE LOS TRATAMIENTOS

Y COSTE DE LA ENFERMEDAD
DE ALZHEIMER EN LA CAPV

D-98/01.

Introduccién

La enfermedad de Alzheimer (EA) es una de
las mayores causas de discapacidad entre las
personas mayores. Ademas, plantea un im-
portante problema socioeconémico en nues-
tra sociedad debido a diferentes factores: de-
terioro dramatico que implica para la perso-
na, dedicacidon que precisa por parte de los
cuidadores, su grave impacto familiar y la es-
casez de recursos terapéuticos eficaces.

Segun diferentes estudios nacionales e inter-
nacionales, la prevalencia en las personas
mayores de 64 afios oscila entre el 4y el 15%.
Para el afio 2016 (con una poblacion de
2.125.148), el nimero de casos en el Pais Vas-
co estaréa entre 16.000 y 59.000.

Objetivo

Realizar una revision de los ensayos clinicos
sobre la eficacia de los diferentes farmacos
utilizados a través de las distintas escalas de
medida empleadas para conocer la progre-
sion de la enfermedad (Alzheimer’s Disease
Assessment Scale-ADAS, Progressive Deterio-
ration Scale-PDS...).

Realizar un analisis econémico del impacto
sociosanitario de esta enfermedad en la CAPV.

Metodologia

Busqueda bibliografica en: Medline (1966-
1997), Embase (1974-1997), Cross, lowa Drug In -
formation System (1985-1997), Healthstar y Coch -
rane Library (1.6 trimestre 1998).

Seleccion de la evidencia cientifica relevante.

Sintesis de la bibliografia seleccionada y de
los informes de agencias de evaluacion.

Valoraciéon de los costes, realizada desde la
perspectiva de las instituciones sanitarias y
de la sociedad.
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Establecimiento de un marco temporal de un
afio y se tomo la hipotesis de partida de la
prevalencia de la EA del 4% en mayores de 64
afnos.

Se incluyen los costes hospitalarios relativos
a la EA CIE-9(331.0) durante 1995-96-97, los
costes de la prescripcion de la tacrina, los de
las consultas externas intrahospitalarias de
neurologia, los de la ayuda a domicilio y los
relativos a los servicios sociales.

Resultados

ADAS y PDS son las Unicas escalas cognitiva y
funcional, respectivamente, desarrolladas y
validadas especificamente para la EA en esta-
dios moderados. En cuanto a los farmacos ac-
tualmente utilizados en el tratamiento de
esta patologia (Selegilina, Vitamina E, Nimo-
dipino, Piracetam, Hydergina, Tacrina y Done-
pezilo), no han demostrado ser realmente efi-
caces.

Los dos unicos farmacos comercializados es-
pecificamente para el tratamiento de la EA
(Tacrina y Donepezilo) aportan un beneficio
que se refleja en una leve mejoria de 3-4 pun-
tos en la escala ADAS cognitiva de rango 0-70,
no relevante en una mejora de la calidad de
vida.

El coste global anual de tratar a los 12.044 EA
en nuestra comunidad se estima en, al me-
nos, 54.541 millones de pesetas ya que se ha
partido de la posicion méas conservadora. El
coste social (residencias, centros de dia, ayu-
da a domicilio, ayuda familiar y amigos) re-
presenta el 98,4% del coste total anual en el
tratamiento de esta patologia.

Conclusién

Los tratamientos actualmente disponibles
para esta enfermedad son de escasa eficacia
debido a: los problemas metodolégicos detec-
tados en los ensayos clinicos realizados hasta
ahora (seleccion de pacientes, abandono del
tratamiento, la sensibilidad del enfermo, ins-
trumento de medida, inestabilidad del test,
estudio ciego y respuesta al placebo), la poca
mejoria que se detecta en los ensayos clinicos
con estos farmacos y el desconocimiento de si
esta mejoria se mantiene a largo plazo.

Por todo ello, no es posible realizar una eva-
luacién econdmica completa y sé6lo se ha rea-
lizado un analisis de costes sanitarios y socia-
les de esta enfermedad. Los costes informales

(cuidado de estos enfermos por familiares y
amigos) suponen la mayor carga para la so-
ciedad (un 89% del coste global anual), al ser
tratados estos enfermos, en su mayoria, en el
domicilio familiar.

ULTRASONIDOS DIAGNOSTICOS
EN REGIMEN AMBULATORIO

EN LA CAPV: ESTADO ACTUAL,
RECOMENDACIONES DE USO

Y PRACTICA

D-98/02.

Introduccion

Uno de los campos de mayor desarrollo den-
tro de la medicina es el relativo al diagnéstico
clinico, en gran parte debido a la aparicién de
equipos de visualizacién de iméagenes del
cuerpo humano mediante medios no invasi-
VOS Y poco agresivos para el sujeto explorado.
Los ultrasonidos (US) utilizados como método
diagnéstico son parte esencial de este pano-
rama.

La ecografia presenta una gran capacidad
para visualizar todo tipo de tejidos blandos,
permite la observacion de cambios de tama-
fio o deformidades de los érganos, alteracio-
nes en el grado de ecogenicidad de los tejidos
0 presencia de estructuras anémalas.

La ecografia ambulatoria consiste en la reali-
zacion, sin ingreso del paciente y con unos
minimos requisitos previos de preparacion,
de una prueba mediante ultrasonidos, tanto
con fines diagnosticos como para el control
evolutivo de los procesos. Se puede realizar
tanto en consultas externas hospitalarias
como en centros de especialidades y/o en
centros de salud.

Los equipos de US estdn formados por una
sonda o transductor que entra en contacto
con la zona a estudiar y transmite la informa-
cion a un equipo en el cual se procesa la se-
fial. Los ecos recibidos son cuantificados y
presentados en una pantalla, haciéndose co-
rresponder la mayor intensidad del eco recibi-
do con un punto de mayor luminosidad.

Objetivos

Conocer la dotacion y funcionamiento de los
equipos de US existentes en la CAPV, asi como
el grado de formacion de los especialistas que
realizan la exploracion. Y, a través de una re-
vision sistemética de la literatura cientifica
disponible sobre el tema, elaborar recomen-
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daciones en cuanto a equipamiento y capaci-
tacion profesional en el area de la ultrasono-
grafia.

Metodologia

Realizacién de encuestas a los centros publi-
cos de la red sanitaria con el objetivo de cono-
cer las caracteristicas de los equipos de ultra-
sonografia y estudiar la formacion profesio-
nal en esta area.

Busqueda bibliografica automatizada en Med -
line, COCHRANE Library, INAHTA, HealthCare
Standards, indice Médico Espafiol, y bdsqueda
manual (1989-1998) de estudios publicados
en inglés, francés, aleméan y espafiol.

Identificacion, seleccién e integracion de la
informacién que se consideré de calidad y
elaboracidn de tablas de sintesis de evidencia.
Se han seleccionado articulos publicados en
revistas de calidad contrastada y documentos
elaborados por sociedades profesionales, pa-
neles o conferencias de consenso que expo-
nen las indicaciones clinicas y recomendacio-
nes de uso de la ecografia por especialidades.
Asimismo, se han analizado las guias de
préctica clinica y estdndares sobre recomen-
daciones de uso de esta técnica y sobre for-
macion del especialista, publicadas por las
asociaciones profesionales, agencias de eva-
luacion de tecnologias sanitarias y otras enti-
dades. Revision externa (peer review) del tra-
bajo realizado.

Difusion de las recomendaciones de uso y
préctica de la ultrasonografia ambulatoria
entre los profesionales implicados: servicios
de medicina familiar y comunitaria, radiolo-
gia, cardiologia, obstetricia-ginecologia, diges-
tivo y urologia.

Resultados

La evaluacion se ha centrado en cuatro areas
especificas: cardiologia, obstetricia-ginecolo-
gia, radiologia y urologia. Se presentan datos
correspondientes a 87 equipos de US. Del to-
tal de equipos, 49 se dedican a ecografia gene-
ral, 14 a ecocardiografia y 24 al area de obste-
tricia y ginecologia.

La antigliedad del parque de ecégrafos es su-
perior a 7 afios en el 36% de los casos y mas
de 5 afos en el 54%. El ecégrafo se utiliza en
una Unica area en el 55,8%, en dosen el 15% y
en el 18% se emplea en cuatro o més areas. El
uso por un Unico especialista se observa en el

32,2% de los casos en medio hospitalario,
frente a un 65,2% en el ambulatorio. El apara-
to es utilizado por cuatro o mas especialistas
en el 30,6% en el medio hospitalario, y en
4,3% en el extrahospitalario.

En cuanto al nivel de formacion, el 76,9% de
los profesionales de la CAPV completé el pro-
grama establecido. Un 50% de los encuesta-
dos responden realizar méas de 40 ecogra-
fias/semana y un 20% mas de 80, lo que su-
pondria un promedio de 7.680 ecografias por
especialista y afo. En el presente estudio se
especifican recomendaciones de equipamien-
to y formacién profesional propuestas por las
sociedades cientificas més relevantes en esta
area.

Conclusiones

De la revisién de los equipos de ecografia
operativos en la red se puede deducir que to-
dos ellos, tanto transductores como software
y hardware, cumplen con las recomendacio-
nes técnicas para cada area especifica. Los
datos recogidos en la encuesta revelan una
alta especializacion de los profesionales de
la Comunidad vasca en el campo de la eco-
grafia.

El alto nimero de ecografias efectuadas por
los especialistas, asi como el reflejado para
mantener el nivel de capacitacion adquirido,
estd por encima de los recomendados como
deseables por las distintas asociaciones.

GUIA DE EVALUACION
ECONOMICA EN EL SECTOR
SANITARIO

D-99/01.

Introduccion

Los avances en tecnologia sanitaria condicio-
nan la evolucion del sector sanitario, ejercien-
do presiones en el sistema. Por ello, las politi-
cas sanitarias actuales tienden hacia la racio-
nalizacién del uso de las tecnologias, en tér-
minos de seguridad, eficacia, efectividad,
eficiencia, equidad, beneficio social y adecua-
cion de costes.

La relevancia de la Evaluacion Econdmica
(EE) en el ambito concreto de las tecnologias
sanitarias, si bien resulta obvia, necesita
consolidarse estableciendo unas determina-
das normas de estandarizacion y profundi-
zando en determinados aspectos metodol6-
gicos.
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Objetivo

Esta guia tiene un triple proposito:

— Servir de ayuda y fuente de informacion a
los investigadores sanitarios.

— Facilitar al personal clinico y de gestidn
sanitaria un conjunto ordenado de con-
ceptos que permita una lectura critica e
informada de la cada vez mas abundante
literatura de economia sanitaria.

— Suministrar informacién de ayuda para la
toma de decisiones a los responsables de
cualquier nivel de decision.

Metodologia

Se ha partido, principalmente, de guias meto-
dolégicas de EE realizadas en otros paises,
entre las que destacamos: Guidelines for Eco -
nomic Evaluation of Pharmaceuticals de Canada,
Manual for the Standardisation of Clinical and
Economic Evaluation of Medical Techonology de
Suiza. Se ha completado con busquedas de
bibliografia relevante en las bases de datos:
The Cochrane Library (hasta 1998), Medline y
Healthstar (1970-1998), y consulta de la pagi-
na web del Center for Health Economics. Sin-
tesis de la bibliografia encontrada y elabora-
cion de las recomendaciones para la realiza-
cion de EE. Revisién externa. Imparticion de
seminarios para la difusion de la metodolo-
gia propuesta.

Resultados

La guia orienta a toda aquella persona (clini-
co, investigador) que se inicie en una EE a se-
guir unas pautas de orientacién. Asimismo,
estas pautas tratan de ayudar a los responsa-
bles en la toma de decisiones.

Esta guia es un documento abierto ya que al-
gunas de las areas tratadas se encuentran
aun en discusion, tanto en su justificacion
tedrica como en la cuestion de la eleccion de
la mejor opcién entre diversas alternativas.

OXIGENOTERAPIA CRONICA
A DOMICILIO

D-99/02.

Introduccioén

La oxigenoterapia cronica a domicilio (OCD)
ha evolucionado en gran medida durante los
altimos 25 afios y ha supuesto un importante
avance en el tratamiento de las enfermeda-

des que cursan con insuficiencia respiratoria
cronica.

El objetivo de la administracion de la OCD es
revertir la hipoxemia para mejorar la calidad
y la esperanza de vida de estos enfermos.

Las indicaciones de esta tecnologia estan cla-
ramente especificadas en la literatura cienti-
fica y consensuadas por la mayoria de los
profesionales implicados, aunque en muchas
situaciones su aplicacién clinica no sigue es-
tas recomendaciones de practica.

El Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sani-
tarias (OSTEBA), en colaboraciéon con las Di-
recciones Territoriales de Sanidad de Alavay
Guipuzcoa, ha evaluado la practica de la OCD
en la Comunidad Autonoma del Pais Vasco. El
resultado del estudio permite efectuar reco-
mendaciones basadas en la evidencia cientifi-
ca, la cual se proporciona a las areas de ges-
tién y compra de servicios para ayudar en la
toma de decisiones.

Objetivos

Principal

e Realizar una actualizacidon de la evidencia
cientifica sobre la oxigenoterapia crénica a
domicilio en la limitacién crénica al flujo
aéreo y conocer la realidad de uso en nues-
tro contexto. asi como su repercusién en el
paciente.

Secundarios

e Conocer las recomendaciones de uso de
esta tecnologia documentada en base a la
literatura cientifica.

e Conocer cual es la situacion actual de este
tratamiento en la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco.

e Sintetizar y difundir la informacion obteni-
da entre las especialidades implicadas en el
tema: neumologia, cardiologia, medicina
interna y medicina familiar y comunitaria.

Material y métodos

Busqueda bibliogréfica de la literatura cien-
tifica relacionada con el tema en las siguien-
tes bases de datos bibliograficas: Medline,
HealthStar, Cochrane Library, ACP-Journal,
International Network of Agencies for Health
Technology Assessment —INAHTA— (1990-
1999).
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La palabra clave utilizada ha sido Oxygen
Inhalation Therapy asociada a cualquiera de
las siguientes: Prospective Studies, Complian-
ce, Home Care Services, Patient Education,
Long-Term Oxygen Therapy, Randomized
Controlled Trial, Quality of Life, Survival.

Identificacién y seleccidn de los articulos mas
relevantes relacionados con el tema.

Se seleccionaron estudios en inglés, espafiol y
francés de ensayos de disefio aleatorio, guias
de préctica clinica y documentos elaborados
por agencias de evaluacion.

Se excluyeron estudios que evaluaran la OCD
en situaciones diferentes a la limitaciéon cro-
nica al flujo aéreo. También se han rechazado
articulos de opinidn y cartas al director.

1. Tras la lectura critica de los estudios se
realiz6 una sintesis de la informacién y elabo-
racion de tablas de sintesis de evidencia.

2. Estudio de la demanda de asistencia hos-
pitalaria generada por las enfermedades que
presentan una limitacidon crénica al flujo aé-
reo entre 1994 y 1998 mediante el analisis del
Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD) del re
gistro de altas hospitalarias segun codificacion
CIE-9-MC.

3. Elaboracién de una encuesta con el obje-
tivo de conocer el grado de cumplimiento del
tratamiento, indicacion del mismo y tipo de
oxigenadores utilizados en el manejo de la in-
suficiencia respiratoria crénica, pudiendo de
este modo tener un mayor conocimiento de la
mejora de la calidad de vida percibida por los
usuarios.

Resultados

* Resultados derivados de la sintesis
de evidencia cientifica

Debe recomendarse la OCD a cualquier pacien-
te con neumopatia cronica que presente una
PaO, igual o inferior a 55 mm de Hg o cuando
con una PaO, entre 55 y 60 mm Hg exista cual-
quiera de los cuadros clinicos siguientes: hiper-
tension arterial pulmonar, cor pulmonale cré-
nico, insuficiencia cardiaca congestiva, altera-
ciones en el ECG como una P pulmonale o una
onda P > de 3 mm en las derivaciones I, Ill o
AVF, arritmias cardiacas o poliglobulia.

El tratamiento debe tener una duracion mini-
ma de 15 horas/dia, debiendo incluir siempre
las horas de suefio.

El tratamiento debe ser instaurado y contro-
lado principalmente por los servicios de neu-

mologia en virtud de los resultados gasomé-
tricos. La pulsioximetria, aunque no es el mé-
todo de eleccion en la prescripcion inicial de
la OCD, podria ser utilizada en el seguimiento
de estos enfermos; es util en la deteccidon de
la hipoxemia y en la determinacion de la do-
sis de flujo.

La dosis de oxigeno administrada es aquella
necesaria para conseguir una PaO, superior a
60 mm Hg.

« Resultados derivados de la encuesta

Alrededor de 2.000 pacientes se encontraban
en tratamiento con oxigenoterapia crénica en
la CAPV en mayo de 1998, lo que supone un
94,7/100.000 habitantes. El 58% habia sido fu-
mador (un 34% era fumador de un paquete/
dia y un 24% de dos 0 mas paquetes de ciga-
rrillos/dia); cuando se realizé la encuesta el
9,6% confes6 seguir fumando.

La instauracién del tratamiento se realiza
después de un ingreso hospitalario en el 92%
de las situaciones y tras la practica de una ga-
sometria previa en el 93,2% de los casos. La
prescripcién se establece en los servicios de
neumologia en el 80% de los casos, medicina
interna en el 11%, servicio de cardiologia en
el 5,2% y por otros clinicos en el 3,5% de los
casos.

El seguimiento periédico se realiza en el hos-
pital en el 69% de los enfermos, el 21% es con-
trolado en los ambulatorios y el 12,7% en los
centros de salud. La periodicidad de estos
controles es mensual en el 12,5% de los enfer-
mos, trimestral en el 37,5%, cada seis meses
se evalla al 21,3% y al 7,7% de los pacientes
se le practican controles anuales. Este segui-
miento se realiza por los neumadlogos en el
70,3%, por los cardiélogos en el 8,5% y por los
médicos de familia en el 18,4%.

El tiempo de consumo recomendado es supe-
rior a 15 horas/dia en el 71% de los profesio-
nales, recomendacion que es cumplida por el
62,8% de los pacientes. Teniendo en cuenta
estos dos factores existiria un 29% de pres-
cripciones y un 37,2% de seguimientos inco-
rrectos, lo que conllevaria que en un 55,3% de
los casos existiria un uso incorrecto de la tec-
nologia.

En cuanto a la mejoria percibida en la cali-
dad de vida tras la instauracion del trata-
miento, el 43,9% de los enfermos refiere que
sus ingresos hospitalarios han disminuido;
los enfermos dicen que su calidad de vida ha
mejorado mucho o bastante en el 67,2% de
los enfermos, notan poca mejoria en el 22%
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y nada en el 11%. Un 44,1% de los pacientes
refiere realizar funciones que antes no ha-
cia.

Conclusioén

La oxigenoterapia crénica a domicilio es el
tratamiento de la insuficiencia respiratoria
que debe instaurarse cuando la implantacion
de otras alternativas terapéuticas no consi-
gue revertir la hipoxemia. La mejoria observa-
da en estos enfermos tras la instauracion del
tratamiento se relaciona con las horas de
consumo de oxigeno al dia.

La prescripcion debe establecerse de forma
individualizada, siendo precisa una actitud
colaboradora por parte del paciente y de sus
familiares. Es necesario el abandono del ta-
baco.

Un 55,3% de los casos que utilizan la tecno-
logia de forma incorrecta por errores en la
prescripcion o en el seguimiento podrian
beneficiarse en mayor medida del trata-
miento.

La informacidn y la educacién son pilares im-
portantes en la utilizacion apropiada de esta
terapia y es esencial el papel de los profesio-
nales para conseguir los resultados persegui-
dos. Se hace necesario un reforzamiento del
seguimiento del tratamiento mediante técni-
cas de reeducacion del paciente. La instaura-
cién de la figura del visitador domiciliario
puede aumentar el nimero de consumidores
efectivos.

Seria conveniente establecer en la CAPV una
normativa desde el Departamento de Sanidad
que regule las indicaciones, administracién y
prescripcion de la oxigenoterapia crénica a
domicilio; para la elaboracion de dicha nor-
mativa deberia contarse con la colaboracién
de miembros de las sociedades cientificas im-
plicadas.

D-99/03. DETECCION PRECOZ
DEL CANCER DE PROSTATA.
SINTESIS Y ACTUALIZACION
DE LA EVIDENCIA.
PRESENTACION DE RESULTADOS
Objetivo

Sintetizar la evidencia cientifica disponible
sobre la efectividad y el coste-efectividad
del cribado poblacional del cancer de
préstata.

Métodos

Sintesis de nueve revisiones sistematicas de
la evidencia cientifica sobre el cribado de can-
cer de prostata realizadas por las agencias de
evaluacién de tecnologias sanitarias pertene-
cientes a INAHTA y otras revisiones sistema-
ticas relevantes. Para actualizar la informa-
cion se afadieron a la sintesis estudios pri-
marios de alta calidad.

Resultados

El cancer de préstata es un importante proble-
ma de salud publica, con altos costes sociales
y una considerable carga individual para el
paciente. La incidencia del cancer de préstata
parece aumentar en la mayoria de los paises
debido a la mejoria y al uso de las pruebas
diagndsticas, particularmente la determina-
cion del antigeno prostatico-especifico (PSA);
a un envejecimiento de la poblacién y, proba-
blemente, a un aumento real de la incidencia.

Generalmente, el cancer de proéstata crece
lentamente y muchos hombres con la enfer-
medad nunca experimentaran problemas de-
rivados de ella y moriran sin que el cancer al-
cance significacion clinica.

No existen métodos disponibles para distin-
guir entre crecimiento precoz lento, tumores
benignos, y agresividad precoz, canceres ame-
nazantes de la vida.

El manejo del cancer localizado se realiza
mediante tres tipos de tratamientos: prosta-
tectomia radical, radioterapia y vigilancia ex-
pectante. Los tratamientos activos, prostatec-
tomia radical y radioterapia, se asocian con
efectos secundarios significativos.

No hay evidencia de que el cribado poblacio-
nal del cancer de préstata mejore la supervi-
vencia. Se ha observado que mejorias en la
supervivencia en hombres con enfermedad
en estadio precoz podrian explicarse mas por
sesgos longitudinales u otros artefactos esta-
disticos que por un verdadero avance clinico
real o mejoria en los resultados.

Conclusion

No se recomienda el cribado poblacional del
cancer de prostata debido a la falta de evi-
dencia sobre sus beneficios y al importante
riesgo de efectos adversos secundarios a su
tratamiento.

(Nota: Existe documento en inglés.)
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D-99/04. INDICACIONESY COBERTURA
DEL PET A NIVEL
INTERNACIONAL. PROYECTO
MULTICENTRICO

(INAHTA PROYECT)

INAHTA conducted this joint collaboration in
response to an incresing global interest in the
clinical potential of positron emission tomo-
graphy (PET). The project documents PET use
and related public health coverage in coun-
tries represented by INAHTA members and
synthesizes technology assessments of PET
conducted by INAHTA members and three
private US organizations. It considers all PET
systems, that is, conventional full ring mo-
dels, never partial ring models and SPECT ca-
meras modified for imaging positron emit-
ters.

PET is a functional imaging technology that
uses a radioactive tracer to assess perfusion
and metabolic activity in the human body. In-
troduced first as a research tool, PET has un-
dergone technological advances that make it
feasible for clinical use.

PET is a functional imaging technology that
uses a radioactive tracer to assess perfusion
and metabolic activity in the human body. In-
troduced first as a research tool, PET has un-
dergone technological advances that make it
feasible for clinical use.

PET’s availability is still quite limited, as evi-
denced by the low numbers and relative un-
der use of acanners in each country or region.
Most health systems used their PET scanners
for both research and diagnostic purposes,
but there were wide variations in use across
systems. Local regulatory policies and the
availability of private funding sources likely
contributed to these differences.

The vast majority of reimbursed clinical PET
activity is concentrated in relatively few
health systems and is confined to comparati-
vely few indications.

e Public health systems in Australia, Switzer-
land, Denmark and the US (VHA) conducted
85% of the activity.

e The most frequently covered PET indica-
tions, presented in descending order, were for
diagnosing head and neck cancer, lung cancer
and lymphoma followed closely by differen-
tiating brain tumor from radiation necrosis
and diagnosing colorectal cancer, breast can-
cer and melanoma.

* 70% of the oncology activity comprised me-
lanoma, lung cancer staging, and an undefi-

ned category of «other». The vast majority of
neurology activity was for distinguishing brain
tumor from radiation necrosis and for locali-
zing epileptic foci in potential surgical candi-
dates with intractable epilepsy.

Many health systems refer to US experien-
ces, particularly Medicare policy, to establish
local reimbursement policy. In the US in
1997, supporters of clinical PET were instru-
mental in changing FDA regulation of PET
drugs. As a result, Medicare has expanded
coverage of PET scans beyond cardiac perfu-
sion imaging to include diagnosing inderter-
minate solitary pulmonary nodules, recu-
rrent metastasic melanoma and recurrent
colorectal cancer and staging non-small cell
lung cancer., Hodgkin’s and non-Hodgkin’s
lymphoma.

Regarding PET’s utility, evidence of diagnostic
accuracy is largely based on traditional full
ring PET is limited by bias and often relates
only to small patient numbers. In all of the
advocated clinical indications there was uni-
form agreement that critical research is nee-
ded to defined the clinical and economic con-
sequences of using PET on treatment deci-
sions and health outcome relative to other
methods now in clinical use.

Many INAHTA agencies identified clinical
PET as a major research priority and are
initiating rigorous evaluation efforts. Most
recommended that, if used at all, PET
should be used under reser+arch protocols
designed to evaluate PET’s relative cost-
effectiveness.

D-99/05. PREOPERATIVE EVALUATION
IN ELECTIVE SURGERY.
INAHTA SYNTHESIS REPORT
Objetives

The purpose of this project is to collect and
summarise information existing in INAHTA
about indications, habitual attitudes and
practices and economic and legal implica-
tions on «Preoperative Evaluation in Elective
Surgery».

Method

An appraisal was made of the information
contained in the aforementioned papers:

e «Preoperative routines» published by the
Swedish Council on Technology Assessment
in Health Care in May 1989 (6).
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* «Indication of preoperative tests» publis-
hed by the Agence Nationale pour le Deve-
loppement de I’Evaluation Medicale in June
1992 (1).

» «Healthy/Asymptomatic Patient Preoperati-
ve Evaluation» published by the Basque Office
for HTA, OSTEBA, in June 1994 (4).

» «Preoperative Evaluation» published by the
Health Council of the Netherland’s Gezond-
heidsraad in February 1997 (3).

* «Routine preoperative testing: a systematic
review of the evidence» published by National
Coordinating Centre for Health Technology
Assessment in December 1997 (5).

e «Survey of preoperative routines in Catalo-
nia (Spain)» finished by Catalan Agency for
Health Technology Assessment in April 1999.
Preliminary report (2).

- After collecting the information it is being
summarised into tables to be able to compare
the concordances and differences between
the reports, but global conclusions are not
drawn.

In the chapters about habitual attitudes and
practices among physicians and economic
and legal considerations, only the common
aspects between the different reports and the
main ideas contained in each report about
these questions were taken into account.

Posibles publicaciones
para el afio 2000

PROYECTOS EN DESARROLLO

Analisis de la evidencia cientifica.

Indicaciones de uso de la TAC y situa-
cion en el Pais Vasco.

3. Validacién de las reglas del tobillo de Ot-
tawa para el uso eficiente de radiografi-
as en las lesiones agudas de tobillo.

4. Analisis de la utilizacion de protocolos
para el control de enfermos croénicos
cardiovasculares en atencion primaria.

10.

11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

Andlisis de las técnicas de aislamiento y
profilaxis de la tuberculosis al nivel hos-
pitalario.

Analisis de coste-efectividad de las téc-
nicas de dialisis.

Andlisis de la profilaxis antibidtica qui-
rdrgica en intervenciones de alto riesgo.

Andlisis de coste efectividad de los tra-
tamientos del sindrome de apnea del
suefio en la CAPV.

Andlisis y revision de los protocolos y
estandares de calidad en el proceso
diagnostico de la prevencion del cancer
cervical.

Analisis de efectividad e idoneidad de
las cAmaras de inhalacién para el asma
infantil.

Analisis de las indicaciones de ingresos
hospitalarios desde urgencias.

Estudio de eficiencia de la radiologia en
urgencias.

Screening de cancer colo-rectal.

Actuacion terapéutica ante el diagnésti-
co de cancer de préstata.

Autotransfusion sanguinea.

Técnicas endoscoépicas y radioldgicas en
el diagndstico del cancer. Evaluaciéon de
variabilidad de uso y aceptabilidad.

Heparinas de bajo peso molecular ver-
sus clasicas en trombosis venosa pro-
funda.

Migrafia. Guia de practica clinica.

Utilizacion de marcadores tumorales en
cancer.

Caracteristicas minimas de un progra-
ma de rehabilitacion cardiaca en la Co-
munidad Autonoma del Pais Vasco.

Recomendaciones para el uso del tamo-
xifeno en la prevencion del cancer de
mama.

Dolor de espalda. Evaluacion del impac-
to sanitario, social y econémico.
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Relacion de Agencias Internacionales
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
pertenecientes a INAHTA

(Diciembre 1999)

INAHTA

c/o SBU, Box 5650

114 86 Stockholm
SUECIA

Tel.: +46 84 123 200

Fax: +46 84 113 260
e-mail: eksell@sbu.se
Internet: www.inahta.org

AATM (CAHTA)

Joan M. V. Pons

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Médi-
cas

Travesera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

ESPANA

Tel.: +34 93 227 29 00

Fax: +34 93 227 29 90

e-mail: tparada@dssss.scs.es
Internet: www.aatm.es

AETS

Dr. José Luis Conde Olasagasti
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias

Instituto de Salud «Carlos IlI»
Sinesio Delgado, 6, pabellén 3
28029 Madrid

ESPANA

Tel.: +34 91 387 78 00

Fax: +34 91 387 78 41

e-mail: hertoran@isciii.es
Internet: www.isciii.es/aets

AETSA

Dra. Mercedes Loscertales Abril

Agencia de Evaluacidn de Tecnologias Sanita-
rias de Andalucia

Luis Montoto, 89

41071 Sevilla

ESPANA

Tel.: +34 95 455 88 32

Fax: +34 95 455 88 53

e-mail: briones@cica.es

AHRQ (AHCPR) (CPTA)
Sr. Martin Erlichman
Agency for Healthcare Research and Quality

Agency for Health Policy and Research
Center for Practice and Technology Assess-
ment

6010 Executive Boulevard, Suite 300

Rockville, MD 20852

USA

Tel.: +13 01 594 26 01

Fax: +13 01 594 40 27

e-mail: merlichm@ahcpr.gov

Internet: www.ahcpr.gov

AHFMR

Dr. David Hailey

Alberta Heritage Foundation for Medical Re-
search

3125 Manulife Place
10180-101 Street

Edmonton, Alberta T5J] 354
CANADA

Tel.: +17 80 423 57 27

Fax: +17 80 429 35 09

e-mail: dhailey@ahfmr.ab.ca
Internet: www.ahfmr.ab.ca

ANAES

Dr. Yves Matillon

L'Agence Nationale d’Accréditation et d’Eva-
luation en Santé

159, rue Nationale, 75013 Paris

FRANCIA

Tel.: +3314 216 72 72

Fax: +33 14 216 73 73

e-mail: h.maisonneuve@anaes.fr

Internet: www.anaes.fr

CCOHTA

Dra. Jill Sanders

Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment
110-955 Green Valley Crescent
Ottawa, Ontario K2C 3V4
CANADA

Tel.: +16 13 226 25 53

Fax: +16 13 226 53 92

e-mail: jills@ccohta.ca
Internet: www.ccohta.ca
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CEDIT

Dra. Elisabeth Férry-Lemonnier

Comité d’Evaluation et de Diffusion des Inno-
vations Technologiques

Assitance Publique Hoépitaux de Paris

3, avenue Victoria

75100 Paris R.P.

FRANCIA

Tel.: +33 14 027 31 09

Fax: +33 14 027 38 09

e-mail: Elisabeth.Ferry-Lemonnier@sap.ap-
hop-paris.fr

CETS

Dr. Renaldo Battista

Conseil d’Evaluation des Technologies de la
Santé du Québec

201, boul Crémazie est ler étage
Montréal, Québec H2M 1L2
CANADA

Tel.: +15 14 873 25 63

Fax: +15 14 873 13 69

e-mail: cets@msss.gouv.qgc.ca
Internet: www.msss.gouv.qc.ca/cets/

CRD (NHSCRD)

Prof. Jos Kelijnen

NHS Centre for Reviews and Dissemina-
tion

University of York

Youk, YO1 5DD

REINO UNIDO

Tel.: +44 19 0443 36 47

Fax: +44 19 0443 36 61

e-mail: jk13@york.ac.uk

Internet: www.youk.ac.uk/inst/crd/

DIHTA

Dr. Finn Borlum Kristensen
Danish Institute for Health Technology
Assessment

National Board of Health
Amaliegade 13

P.O. Box 2020

1012 Copenhagen K
DENMARK

Tel.: +45 3391 16 01

Fax: +45 3391 70 61
e-mail: fbk@sstAk
Internet: www.dihta.dk

DIMDI

Prof. Harald Schweim

German Institute for Medical Documentation
and Information

Weisshausstrasse 27

50939 Koln

ALEMANIA

Tel.: +49 22 147 241

Fax: +49 22 141 14 29
e-mail: schweim@dimdi.de
Internet: www.dimdi.de

DSl

Mr. Jakob Kjellberg Christensen
Danish Institute for Health Services
Research and Development
P.O. Box 2595

2100 Copenhagen
DINAMARCA

Tel.: +45 35 29 84 00

Fax: +45 35 29 84 99

e-mail: jkc@dsi.dk

Internet: www.dsi.dk/

ETESA

Dr. Gloria Ramirez Donoso
Unidad de Tecnologias de Salud
Ministerio De Salud De Chile
Maclver 541, oficina 58
Santiago de Chile

CHILE

Tel.: +56 26 38 51 97

Fax: +56 26 38 51 86

e-mail: etesa@minsal.cl
Internet: www.ninsal.cl

FinOHTA

Dr. Risto Roine

Finnish Office for Health Care Technology
Assessment

Stakes

P.O. Box 220

00531 Helsinki

FINLANDIA

Tel.: +35 89 3967 22 97

Fax: +35 89 3967 22 78

e-mail: finohta@stakes.fi
e-mail: risto.roine.@stakes.fi
Internet: www.stakes.fi/finohta/

GR

Dr. Menno van Leeuwen

Health Council of the Netherlands
Gezondheidsraad (GR)

Postbus 16052

2500 BB Den Haag

PAISES BAJOS

Tel.: +31 70 340 75 20

Fax: +31 70 340 75 23

e-mail: m.van.leeuwen@gr.nl

ICTAHC

Prof. Joshua Sherner

Israel Center for Technology Assessment in
Health Care

The Gertner Institute
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Sheba Medical Center

Tel-Hashomer 52621

ISRAEL

Tel.; +97 23 530 32 78

Fax: +97 23 635 41 36

e-mail: trgshemer@matat.health.gov.il

ITA

Dra. Claudia Wild

Institute of Technology Assessment
Austrian Academy of Science
Stohgasse 45/1 Stock

A-1030 Vienna

AUSTRIA

Tel.: +43 15 81 65 82

Fax: +43 17 10 98 83

e-mail: cwild@oeaw.ac.at

MSAC (formerly AHTAC)

Prof. David Weedon

Medical Services Advisory Committee
GPO. Box 9848

Canberra ACT 2601

AUSTRALIA

Tel.: +61 02 6289 49 16

Fax: +61 02 6289 87 99

e-mail: msac.secretariat@health.gov.au
Internet: www.health.gov.au/msac

NCCHTA

Mr. Phillip Simons

National Coordinating Centre for Health
Technology Assessment
Mailpoint 728, Boldrewood
University of Southampton
Southampton SO16 7PX

REINO UNIDO

Tel.: +44 17 03 59 55 86

Fax: +44 17 03 59 56 39

e-mail: hta@soton.ac.uk
Internet: www.soton.ac.uk/~hta/

NZHTA

Dr. Ray Kirk

New Zealand Health Technology Assess-
ment

Department of Public Health & General Prac-
tice

Christchurch School of Medicine

P.O. Box 4345 Chtistchurch,

NUEVA ZELANDA

Tel./Fax: +64 33 64 11 52

e-mail: nzhta@chmeds.ac.nz

Internet: nzhta.chmeds.ac.nz

OSTEBA

Dr. José AsuUa Batarrita

Servicio Vasco de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias

Departamento de Sanidad del Gobierno
Vasco

Direccion Gral. de Planificacion y Evaluaciéon
Sanitarias

C/ Duque de Wellington, 2

01010 Vitoria-Gasteiz (Alava)

ESPANA

Tel.: +34 94 518 92 47

Fax: +34 94 518 91 92

e-mail: ostebal-san@ej-gv.es

Internet: www.euskadi.net/sanidad

SFOSS

Mr. Christoph Kuenzli

Medical Advisors Service

Sickness Insurance Division

Swiss Federal Office of Social Security
Effingerstr. 33

3003 Bern

SUIZA

Tel.: +41 31 322 15 86

Fax: +41 31 322 78 80

e-mail: christoph.kuenzli@bsv.admin.ch

SBU

Prof. Egon Jonsson

The Swedish Council on Technology Assess-
ment in Health Care

P.O. Box 5650

114 86 Stockholm

SUECIA

Tel.: +46 84 123 200

Fax: +46 84 113 260

e-mail: management@sbu.se
Internet: www.sbu.se

SMM

Dr. Berit Morland

The Norwegian Centre for Health
Technology Assessment
SINTEF Unimed, SMM
Forskningsveien 1
Postboks 124 Blindern
03140slo

NORUEGA

Tel.: +47 22 06 78 08
Fax: +47 22 06 79 79

TNO

Dr. Taeke Van Beekum

TNO Prevention and Health

PO. Box 2215

2301 CE Leiden

PAISES BAJOS

Tel.: +3171 518 18 18

Fax: +31 71 518 19 20

e-mail: a.quak@pg.tno.nl

Internet: www.tno.nl/instit/pg/index.html

«Catéalogo 2000: Informes y Publicaciones de las Agencias espafiolas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias» - AETS

Diciembre / 1999 |149



VATAP

Dr. Karen Flynn

Technology Assessment Program
Management Decision & Research Center
U.S. Department of Veterans Affairs
VA Medical Center (152-M)

150 South Huntington Avenue
Boston, MA 02130

USA

Tel.: +1 6172 78 44 69

Fax: +1 61 72 32 61 40

e-mail: karen.flynn@med.va.gov

ZFR

Mrs. Jacqueline Zwaap

Dutch Health Insurance Councill Ziekenfonds
Raad

Health Care Technology Assessment Program
Postbus 396

1180 BD Arnstelveen

PAISES BAJOS

Tel.: +31 20 347 56 74

Fax: +31 20 347 57 45

e-mail: info@ziekenfondsraad.nl

Internet: www.ziekenfondsraad.nl
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