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    Prólogo


    Con esta compilación los autores proponen un acercamiento a la evaluación económica del uso de los medicamentos y otras tecnologías sanitarias en Cuba y otros países en vías de desarrollo, desde la investigación científica. Un aspecto relevante es que el libro recoge evaluaciones económicas de tecnologías sanitarias realizadas, tanto en nivel primario como en el nivel secundario y terciario de salud, como son: los programas de vacunación para prevenir las infecciosas infantiles y otras enfermedades de alta prevalencia en la población cubana, como es el cáncer, que está ubicado entre la primera o segunda causa de muerte en todos los territorios del país.


    La idea general de los autores es demostrar que, a pesar de sus limitaciones, la aplicación de la evaluación económica de las tecnologías sanitarias, y en particular, de los medicamentos, puede ser útil para lograr un uso racional y eficiente, y proveer las herramientas necesarias para la toma de decisiones a la hora de articular las prioridades epidemiológicas con la realidad económica, a partir de los recursos disponibles, que siempre son escasos al compararlos con las necesidades cada vez más crecientes de la población.


    En los últimos años se ha agudizado la limitación de recursos y ha aumentado el gasto farmacéutico y de otras tecnologías sanitarias. El gasto en salud está creciendo más rápidamente que el resto de la economía mundial, y representa el 10 % del producto interno bruto mundial. Según reportes de la Organización Panamericana de la Salud, se estima que para los próximos 20 años el gasto público en salud aumente en promedio 3 % del producto interno bruto en las economías desarrolladas, y 1 % en las emergentes. De ese incremento, un tercio está relacionado con efectos derivados del envejecimiento de la población, el aumento de la prevalencia de enfermedades no transmisibles y sus factores de riesgo más destacados.


    La incorporación en este libro de la evaluación económica del tratamiento farmacológico del cáncer de cabeza y cuello con el anticuerpo monoclonal nimotuzumab de producción nacional, es un punto de confluencia entre el sistema de salud y la industria biotecnológica, interesada en demostrar que sus productos son seguros, de calidad, eficaces y eficientes, a la hora de promover su utilización a nivel nacional e internacional.


    El texto recoge información que muestra la aplicación de las evaluaciones económicas en el campo de los medicamentos y otras tecnologías sanitarias, y propone su aplicación en la toma de decisiones, por lo que se espera, sea de utilidad para los profesionales de la salud, que desde las diferentes esferas de labor como: producción, comercialización, prescripción, dispensación y otras áreas, estén relacionados con este tema. Sirva, además, este libro como incentivo para incrementar la investigación en este campo de actuación para la salud pública cubana.


    M. Sc. Cristina Lara Bastanzuri


    Dirección Nacional de Medicamentos y Tecnologías Sanitarias


    Ministerio de Salud Pública


    

  


  
    



    Prefacio


    La evaluación económica de las tecnologías sanitarias ofrece información objetiva a la administración gubernamental para que puedan formular políticas sanitarias seguras, eficaces, rentables y centradas en los pacientes; que deben ser transparentes, imparciales, sólidas, sistemáticas, y basarse firmemente en la investigación y la metodología científica.


    Lamentablemente, a pesar del reconocimiento de la utilidad de los análisis de esta evaluación, no existe criterio explícito alguno, por lo general, que permita establecer si una determinada tecnología puede considerarse lo suficientemente eficiente; por lo tanto, se debe someter a un proceso multidisciplinario con el objetivo de evaluar sus aspectos socioeconómicos, organizacionales y éticos. El propósito principal de ese proceso es brindar la información necesaria para la formulación de políticas de salud que sean seguras y efectivas, orientadas al paciente y a la obtención del máximo beneficio posible, para la toma de decisiones en el campo sanitario.


    Con esta compilación de artículos nos propusimos exponer la importancia que tiene la evaluación económica de las tecnologías sanitarias como pieza esencial, integrada en el sistema de salud y ligada a los procesos de decisión clínica y sanitaria en el ciclo de vida de las tecnologías. Se incluye en el contenido del texto los resultados de los estudios económicos realizados para las distintas tecnologías sanitarias, que pueden estar asociados al empleo de estas para los sistemas nacionales de salud.


    Los autores


    

  


  
    



    Introducción


    La evaluación económica de tecnologías sanitarias adopta y aplica los principios y metodologías de la economía al campo de la política en salud. Para tal fin, la evaluación económica trata de la comparación entre distintos medicamentos y otras tecnologías sanitarias, con respecto a sus propiedades terapéuticas, diagnósticas, preventivas, rehabilitadoras, y procesos quirúrgicos, y a los costos de su utilización como métodos alternativos, y la factibilidad de aplicar conceptos económicos de costo-beneficio, para la toma de decisiones en el ámbito del sistema nacional de salud.


    En este contexto, la evaluación económica de las tecnologías sanitarias constituye un instrumento de trabajo útil para lograr un aprovechamiento óptimo de los recursos que se destinan a los servicios de salud. Su aplicación práctica se basa en el principio de que el paciente debe recibir la atención que requiere para mantener su salud y está orientada al desarrollo de los estudios que permitan seguir ese principio, mediante la eficiencia y el uso racional de las tecnologías sanitarias.


    La aplicación de los conocimientos y técnicas de evaluación económica al campo de los medicamentos y otras tecnologías sanitarias, permite centrar el análisis en los problemas de salud que plantea una adecuada prescripción del tratamiento, tanto desde el punto de vista de la efectividad, como de eficiencia; es decir, la obtención de un beneficio social al menor costo posible, en comparación con otras opciones.


    En este sentido, la evaluación económica de las tecnologías sanitarias trata de ser una ayuda para mejorar la asignación de recursos económicos y las decisiones sobre la implementación de intervenciones sanitarias, ya que los recursos disponibles para satisfacer las necesidades en salud de la población son limitados, por tanto, es importante disponer de estudios que evalúen la forma de asignar recursos que permitan maximizar la salud, con el mejor uso posible de ellos, desde el punto de vista humano y económico para la sociedad.


    Los estudios de evaluación económica de las tecnologías sanitarias han incorporado mecanismos de evaluación de los medicamentos y otras tecnologías, mediante los cuales se comparan productos farmacéuticos, diferentes medios diagnósticos, distintas intervenciones quirúrgicas, entre otras y se valora la sustitución terapéutica entre productos similares. Por esta razón, la evaluación económica de las tecnologías sanitarias puede contribuir a armonizar las necesidades crecientes que la población demanda en materia de salud con los recursos económicos disponibles.


    Un estudio de evaluación económica de las tecnologías sanitarias puede usarse para respaldar decisiones en diversas áreas como tratamiento individual de pacientes, manejo de formularios, desarrollo de guías farmacológicas, iniciativas para el manejo terapéutico de enfermedades, evaluación de servicios farmacéuticos, elaboración de protocolos clínicos de actuación, las guías de práctica clínica y otras actividades sanitarias. Es por ello, que la utilidad de esta evaluación reside en sus aplicaciones para la toma de decisiones en el campo del sistema de salud, ya que los estudios elaborados y publicados pueden ayudar a que se adopten mejores decisiones, y a tener una información más integral desde el punto de vista técnico-económico de las tecnologías sanitarias en el país.


    En el contexto internacional, ha tenido lugar un incremento en la aplicación de los estudios de evaluación económica de las tecnologías sanitarias para cuantificar el valor de los distintos servicios y productos en el contexto de los sistemas nacionales de salud, ya que correctamente utilizados aportan una información clave en el proceso de decisión.


    El contenido de este libro se ha estructurado en cinco partes fundamentales, para exponer los resultados de los diferentes estudios de evaluación económica de las tecnologías sanitarias, las cuales se explican a continuación.


    El primer capítulo está compuesto por dos artículos. En uno de ellos se resalta la importancia de la evaluación económica de tecnologías sanitarias, como elemento fundamental para la toma de decisiones; en el otro artículo se hace referencia a la Guía metodológica para la evaluación económica en salud de Cuba, como documento rector para la realización de los estudios económicos de tecnologías sanitarias en el país.


    El segundo capítulo, está integrado por tres estudios económicos de tecnologías sanitarias, realizados para la atención primaria de salud. Una de estas investigaciones es una evaluación económica parcial de tipo descripción de costos, realizada para el Programa Nacional de Inmunización, por la introducción del candidato vacunal por neumococo. Las otras dos investigaciones son evaluaciones económicas completas, una de ellas, es del tipo costo efectividad, para dos intervenciones para el control de caries dental en los escolares; y la otra es del tipo costo beneficio, realizada para estimar el impacto de la inmunización infantil por vacunas a nivel nacional, en el periodo de 1962 a 2019.


    El tercer capítulo está integrado por cuatro estudios económicos de tecnologías sanitarias para la atención secundaria de salud. Tres de ellos son evaluaciones económicas parciales; dos, son del tipo de descripción de costos, para los tratamientos farmacológicos de las reacciones adversas graves de medicamentos; y el otro estudio es sobre el consumo de medicamentos, y se realizó en el Hospital Clínico Quirúrgico Gustavo Aldereguía Lima, de la provincia de Cienfuegos. El último de estos tres artículos es un análisis de costos que se realizó para los gastos directos sanitarios del paludismo en un hospital militar en Angola y, finalmente, se realizó una evaluación económica completa del tipo análisis costo-efectividad del tratamiento profiláctico del palivizumab para los prematuros en Costa Rica.


    El cuarto capítulo está integrado por tres estudios económicos de tecnologías sanitarias para la atención terciaria de salud. Dos de ellos son evaluaciones económicas completas de tipo costo-efectividad, para determinar la eficiencia del anticuerpo monoclonal nimotuzumab para el cáncer de cabeza y cuello, y para valorar las acciones preventivas contra el cáncer cervicouterino, respectivamente. El tercer estudio es un análisis de impacto presupuestario del nimotuzumab más quimioterapia para el cáncer de cabeza y cuello en Cuba.


    Por último, un quinto capítulo donde se resaltan algunos aspectos generales de interés en la realización de estudios económicos de tecnologías sanitarias, como son los temas siguientes: la calidad metodológica de las evaluaciones económicas completas en las revistas médicas cubanas, definiciones y clasificaciones de los estudios de costos en salud, y la evaluación de la información farmacoeconómica en Costa Rica, donde se resalta la producción científica sobre este tema por parte de los profesionales de la salud de ese país.


    De esta manera, con la confección de este material se pone en práctica que la utilidad de la evaluación económica de las tecnologías sanitarias reside en sus aplicaciones para la toma de decisiones en el campo del sistema de salud, ya que los estudios elaborados y publicados pueden ayudar a que se adopten mejores decisiones y a tener una información más integral, desde el punto de vista técnico-económico, de las tecnologías sanitarias para el sistema nacional de salud.


    Por lo expresado anteriormente, se puede considerar que la evaluación económica de las tecnologías sanitarias es un tema de vital interés para el campo sanitario y pese a las limitaciones que aún pudiera tener, cuenta con una base científico-metodológica adecuada para realizar los estudios correspondientes y aplicar el conjunto de técnicas analíticas disponibles, como herramientas de trabajo, para orientar el proceso de toma de decisiones en el ámbito de la administración sanitaria, en los servicios de salud y en las empresas biofarmacéuticas y de otros tipos de tecnologías sanitarias.


    

  


  
    



    Capítulo 1


    Evaluación económica de las tecnologías sanitarias. Guía metodológica


    



    La evaluación económica de las tecnologías sanitarias es una herramienta válida en la asignación de recursos para el sistema de salud. No es la única, sin duda, ni es perfecta, pero en muchas situaciones es lo ‘bastante buena’ como para guiar una correcta toma de decisiones.


    En los últimos años, se ha realizado en el ámbito internacional un esfuerzo considerable en la mejora de la calidad de los artículos elaborados sobre esta temática, aunque queda un camino por recorrer en su perfeccionamiento. Este esfuerzo debe ser doble puesto que no solo la calidad media de estos estudios es mejorable, sino también, que debería aumentarse el número de tecnologías sanitarias evaluadas desde la perspectiva del análisis económico.


    Una posible definición de evaluación económica de tecnologías sanitarias sería aquel conjunto de herramientas que tienen como finalidad examinar las consecuencias que tiene a corto y largo plazo la utilización de una tecnología sanitaria en los individuos y en la sociedad en su conjunto. También, la evaluación económica de tecnologías sanitarias hace referencia a los efectos de una serie de tecnologías sobre la salud de los pacientes. Un hecho al que con frecuencia nos enfrentamos en este ámbito es la dificultad de conocer la efectividad de la intervención, es decir, conocer la capacidad real de una determinada tecnología para conseguir un resultado sobre la salud, teniendo en cuenta las condiciones de su aplicación a una población con pautas sociales, culturales y económicas concretas.


    Existen pocas dudas de la importancia de la evaluación económica y de que su influencia será creciente con el paso del tiempo, pero probablemente se considerará su utilidad como herramienta válida en la toma de decisiones a través de un proceso lento y progresivo. En este sentido, el rigor científico, la credibilidad de los investigadores y la aplicabilidad práctica de los estudios están llamados a representar un papel decisivo. Asimismo, los incentivos de los que se puedan dotar a los profesionales sanitarios para la aplicación de los resultados obtenidos, servirán como guía, no única, pero sí a tener en consideración en sus decisiones y el esfuerzo de todas las partes (médicos, administradores de salud, economistas, planificadores, etc.) en aras de una comprensión mutua, que determinará el desarrollo futuro de la evaluación económica.


    En este sentido, los objetivos de la Guía metodológica para la evaluación económica en salud en Cuba, como documento rector para la elaboración de los estudios económicos de las tecnologías sanitarias en el país, son los siguientes:


    ―Disponer de un conjunto de orientaciones que coadyuven a garantizar la transparencia, comparabilidad, validez y credibilidad de los resultados de este tipo de investigaciones.


    ―Facilitar la realización de evaluaciones económicas a personal de menos experiencia en el tema, por lo que servirá de ayuda a quienes se enfrentan a esta tarea sin contar con gran experiencia en su aplicación en diferentes situaciones, como, por ejemplo, las áreas de medicamentos, programas u otras tecnologías sanitarias.


    La toma de decisiones acerca de cursos de acción en el campo de la salud se vincula con la necesidad de utilizar recursos, cuya disponibilidad, con frecuencia, es limitada. Algunas de estas situaciones se abordan dentro de marcos de tiempo reducidos que obligan a decisiones rápidas en las que la experiencia y capacidades del decisor son determinantes. Sin embargo, cuando el tiempo lo permita o la relevancia de la decisión lo requiera, es conveniente disponer de herramientas que aporten elementos de juicio que contribuyan a mejores decisiones. En estos casos, la realización de evaluaciones económicas es un instrumento de inestimable valor para el Sistema Nacional de Salud.


    No obstante, enfrentar la ejecución de una evaluación económica en el ámbito cubano puede convertirse en una tarea difícil, por la carencia de experiencias en este tipo de actividad. De ahí la importancia de disponer de esta guía metodológica, como un factor importante para evaluar económicamente las tecnologías sanitarias en el país.


    La decisión final relativa a la utilización de la evaluación económica en el proceso de toma de decisiones, así como la aplicación de la guía metodológica, debe siempre apoyarse en criterios colegiados, expresados por equipos multidisciplinarios de trabajo. Es de señalar que este documento tiene un carácter general y flexible, que permite ser aplicado en diferentes situaciones relacionadas con la evaluación técnico-económica de estas tecnologías de la salud.


    



    La evaluación económica de tecnologías sanitarias como elemento para la toma de decisionesen el campo de la salud


    Manuel Collazo Herrera e Ibrahim Chaviano Pedroso


    Introducción


    Uno de los retos actuales de los sistemas nacionales de salud (SNS) es el impresionante desarrollo tecnológico y la continua innovación en la medicina. Sin embargo, la difusión y la utilización de la tecnología en la práctica son temas controvertidos.(1,2)


    En este contexto, las tecnologías sanitarias (TS) desempeñan un papel esencial. Por un lado, son decisivas para la calidad de la atención y, por el otro, representan un impacto presupuestario cada vez mayor que puede amenazar la sostenibilidad de los sistemas de salud. Por esto, la decisión sobre las tecnologías que deben ser provistas por los sistemas de salud es clave para que los países logren obtener los máximos beneficios en la esfera de la salud.(3,4)


    Algunas tecnologías son ampliamente utilizadas sin haberse determinado su efectividad, y otras de probada efectividad se infrautilizan. En los últimos años se ha acumulado suficiente evidencia de que existe gran variabilidad en la práctica clínica y que una alta proporción de los procedimientos diagnósticos y terapéuticos (entre un 20 a 30 %) se realizan por razones no apropiadas (5,6). Este hecho sugiere enfatizar la importancia de la evaluación de tecnología y del desarrollo, implantación, y evaluación de estándares, criterios de uso apropiado, y pautas de práctica clínica.


    Un rasgo fundamental es que las evaluaciones de las tecnologías sanitarias (ETS) se realizan para orientar la toma de decisiones (de los clínicos, los pacientes, los financiadores y aseguradoras, los planificadores, los administrativos de servicios, los decisores políticos, etc.). Se basa en las investigaciones básicas y aplicadas en las mejores evidencias científicas y en la opinión de especialistas, y las que se contextualizan en términos de costos, oportunidad, efectividad y aceptabilidad.(6,7)


    Se hace necesario explorar el balance entre eficiencia y equidad, ya que la localización más costo-efectiva de los servicios en las diferentes especialidades, puede no implicar igual acceso para todos los miembros de la población. Debido a las múltiples perspectivas, la evaluación económica de tecnología (EETS) es mejor abordada como actividad multidisciplinaria, incluyendo investigadores clínicos, epidemiólogos, economistas y los planificadores de servicios de salud.(7)


    El objetivo de este estudio es describir la importancia y necesidad que tiene la evaluación económica de tecnologías, específicamente las sanitarias, como un elemento fundamental para la toma de decisiones, al conocer si las nuevas tecnologías, aportan a la salud y al bienestar de la población más de lo que cuestan las mismas, para lograr que la relación entre avance tecnológico y gasto sanitario permita impactaren la sostenibilidad del sistema sanitario, tanto a corto como a largo plazo.


    Se desarrolló desde el punto de vista metodológico, una revisión bibliográfica, tanto a nivel nacional como internacional, sobre el tema de la EETS y sus distintos impactos en el campo de la salud, basada en documentos primarios como artículos originales de diversas revistas, libros y otros documentos secundarios; así como se utilizaron las bases de datos Medline y SciELO, mediante los descriptores: tecnologías, tecnologías sanitarias, evaluación de tecnologías en salud, evaluación económica de las tecnologías y así como, se hizo una búsqueda en Internet en el buscador “google académico” con los mismos términos.


    Esta investigación permitió realizar los análisis correspondientes para argumentar el interés y necesidad por la incorporación de la EETS, como un elemento de crucial relevancia para la toma de decisiones en campo de la salud.


    



    Concepto de tecnologías sanitarias


    Se puede definir que una tecnología es el conjunto de teorías y técnicas que permiten el aprovechamiento práctico del conocimiento científico. También, el concepto de tecnología se asocia con el modo práctico de aplicar un conocimiento científico, técnico o empírico para resolver determinado problema que tiene el ser humano.(8,9)


    Además, forma parte de un proceso durante el cual, las aplicaciones en un campo se reorganizan y adaptan para ser utilizadas en otra actividad práctica, así como otro grupo de tecnologías se diseñan específicamente para un propósito, dado en un proceso donde se combinan el conocimiento técnico o científico, su creatividad y talento de parte del hombre.(10)


    Una TS es una intervención, producto o servicio de salud desarrollado para prevenir, diagnosticar o tratar afecciones médicas; promover la salud; proporcionar rehabilitación; u organizar la prestación de asistencia sanitaria. La intervención puede ser una prueba, dispositivo, medicamento, vacuna, procedimiento, programa o sistema.(11,12)


    Las TS son bienes y servicios para los que existen mercados nacionales e internacionales en expansión. Por su propia naturaleza y por los altos costos de su producción, muchas de estas tecnologías han sido inicialmente concebidas para un mercado mundial, lo que es muy evidente en el caso de los medicamentos, y los equipos de imagen, de laboratorios y de cirugía, pero no sólo en ellos. Esta tendencia se ve reforzada por la globalización creciente de los mercados y la difusión de las tecnologías de comunicaciones rápidas.(13)


    Las dimensiones del valor para una TS pueden evaluarse examinando su efectividad y seguridad clínicas, costos e implicaciones económicas, implicaciones más amplias para el paciente y los cuidadores, y cualquier problema ético, social, cultural o legal, así como aspectos organizativos y medioambientales.(11,12,13) El valor general puede variar según la perspectiva adoptada y el contexto de la decisión.


    La rápida evolución de la ciencia y la tecnología ha generado un creciente interés por los profesionales de la salud, de disponer de los últimos avances y las mejores tecnologías posibles para atender a los pacientes, y tiene en cuenta a través de estos recursos, que se pueda reducir la incertidumbre clínica en cuanto a los diagnósticos y tratamientos.


    Se reconoce que los avances tecnológicos son en parte responsables de la mejoría de los indicadores de salud de las comunidades y, en consecuencia, de aumentar las expectativas de vida de la población. Sin embargo, el gran número de innovaciones emergentes hace pensar que debe haber un proceso de selección apropiado por parte de los sistemas de salud, para garantizar que se logren en la práctica, los beneficios y los propósitos planteados.


    



    Evaluación de tecnologías sanitarias


    La ETS es un proceso multidisciplinario que utiliza métodos explícitos y científicamente sólidos para evaluar el valor de usar una tecnología de salud en diferentes puntos de su ciclo de vida. El proceso es comparativo, sistemático, transparente e involucra a múltiples partes interesadas.(13,14,15)


    La ETS se ha desarrollado como actividad científica para conocer en qué medida la tecnología es efectiva, y si los recursos se usan de forma eficiente y equitativa para la salud de la población. El propósito es informar la política de salud y la toma de decisiones para promover un sistema de salud eficiente, sostenible, equitativa y de alta calidad, según la definición por consenso de los miembros de la Red de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (RedETSA) de la Organización Panamericana de la Salud (OPS).(14,15)


    La ETS es una forma de investigación que examina las consecuencias técnicas, sociales, económicas, éticas y legales que se producen a corto y largo plazo derivadas del uso de dicha tecnología, tanto directas como indirectas, así como los efectos deseados y no deseados que encierra dicha tecnología. Se refiere a las consecuencias técnicas que son fundamentalmente los resultados en el campo de la actividad clínica. El objetivo final de la evaluación de tecnología es producir información para contribuir a mejorar la toma de decisiones en la práctica clínica y en la política de salud.


    La ETS se realiza para la selección de intervenciones seguras, eficaces, costo-efectivas; para valorar si los recursos invertidos rinden el mayor beneficio, pero adicionalmente estas tecnologías y en particular, los medicamentos y dispositivos deben ser regulados, porque hay que garantizar que sean efectivos, y cumplan su propósito, de que sean seguros y de calidad comprobada. La ETS comprende las investigaciones básicas y aplicadas, basadas en las mejores evidencias científicas y en la opinión de especialistas reconocidos en esta materia que se contextualizan en términos de costos, oportunidad, efectividad y aceptabilidad.(13,14,15,16,17)


    Evaluar una TS permite presentar información sobre las alternativas para clínicos, pacientes y otros agentes en el campo de la salud, y proporciona elementos que orientan la toma de decisiones estratégicas relacionadas con la cobertura del aseguramiento sanitario o la asignación de recursos, incluida la adquisición de esta tecnología.


    En los estadios iníciales del desarrollo de una TS (medicamentos, métodos diagnósticos, aparatos, o intervenciones quirúrgicas, entre otros) se lleva a cabo la investigación básica, y si ésta tiene éxito, se sigue de una investigación aplicada. Cuando la investigación aplicada finaliza con resultados favorables, empieza el desarrollo orientado, que en medicina suele requerir investigación sobre animales de experimentación.(14,15,16,17)


    En estas fases, el objetivo de la evaluación es demostrar sobre todo la seguridad del nuevo procedimiento, y en segundo lugar su eficacia. Después suelen realizarse los primeros ensayos en humanos, donde de nuevo la evaluación se centra en la seguridad y eficacia, pero todavía el procedimiento no está disponible para su aplicación en los seres humanos. El momento en que la TS está disponible para su uso en sujetos humanos se conoce como “innovación”, como la etapa de la creación o modificación de un producto, y su introducción en un mercado.


    Un rasgo fundamental es que las ETS se realizan para orientar la toma de decisiones (de los clínicos, los pacientes, los financiadores y aseguradoras, los planificadores, los administrativos de servicios, los decidores políticos, etc.). Se basa en las investigaciones básicas y aplicadas disponibles, y en la opinión contrastada de especialistas y las que se contextualizan en términos de costos, oportunidad, efectividad y aceptabilidad.


    Uno de los principales logros ha sido incluir la ETS como un componente esencial de las políticas que pretenden conciliar la calidad y la contención de los costos. La OPS considera que la ETS es un componente esencial del rol regulador de las autoridades sanitarias y que puede contribuir a potenciar su liderazgo, que bien concebida e implementada esta evaluación de tecnologías puede prestar contribuciones relevantes a la adecuada distribución de recursos, a la selección de intervenciones costo efectivas, al incremento de la eficiencia y la efectividad de los servicios, a la garantía de la calidad de la atención y a la participación de los profesionales y pacientes en la toma de decisiones.(14,15,16)


    Es importante que la evaluación de tecnología sanitaria esté vinculada a la toma de decisiones, dado que los resultados de la evaluación deben ser usados para mejorar los resultados de este proceso.(15,16,17) Estas pueden ser:


    ―Decisiones sobre la inclusión de determinados servicios en las prestaciones de aseguramiento.


    ―Decisiones sobre la localización de los distintos niveles de la asistencia sanitaria.


    ―Decisiones sobre el desarrollo de políticas clínicas para el uso de la tecnología.


    El propósito final de la evaluación de tecnología es producir información para contribuir a mejorar la toma de decisiones en la práctica clínica y en la política de salud.


    



    Evaluación económica de las tecnologías sanitarias


    En los tiempos actuales, se hace necesario analizar los costos de los tratamientos como consecuencia del incremento de los gastos sanitarios, dados entre otros aspectos, por la incorporación de las nuevas TS, lo que ha determinado la necesidad de elevar la eficiencia de las terapias que se usan y desarrollan en el SNS.


    En este contexto, la EETS constituye un instrumento de trabajo útil para lograr un aprovechamiento óptimo de los recursos que se destinan a los servicios de salud. Su aplicación práctica se basa en el principio de que el paciente debe recibir la atención que requiere para mantener su salud y está orientada al desarrollo de los estudios que permitan seguir ese principio, mediante la eficiencia y el uso racional de las tecnologías para la toma de decisiones sanitarias.(18,19,20,21)


    La introducción del análisis económico en el sector salud permite incorporar los conceptos de eficacia y eficiencia en la gestión integral de los recursos, analizar los procesos y los costos incurridos para desarrollar una determinada tecnología sanitaria, evaluar la relación costo-efectividad de los resultados de las acciones según su impacto, es decir, la obtención de un beneficio sostenido en términos de salud sobre la morbilidad y mortalidad de la población, en función de los costos asociados para lograr este propósito en el contexto del SNS.


    Por esta razón, se puede considerar a la economía de la salud como “la integración de las teorías económicas, sociales, clínicas y epidemiológicas, para el estudio de los mecanismos, determinantes y condicionantes de la producción, distribución, consumo y financiamiento de los bienes y servicios de salud”. Entre los campos de aplicación de esta materia, se destaca la EETS.(7,20,21,22,23)


    Una posible definición de EETS sería aquel conjunto de herramientas que tienen como finalidad examinar las consecuencias que tiene a corto y largo plazo, la utilización de una TS en los individuos y en la sociedad en su conjunto. Dichas consecuencias tienen un doble carácter. Por una parte, se refiere a los recursos utilizados por la tecnología en cuestión, al ser aplicada a una determinada población.


    En principio, los recursos deben ser valorados monetariamente a partir del concepto de costo de oportunidad. Este aspecto, llevaría a considerar los costos en que se incurre y aquéllos que se evitan, al aplicar un conjunto de tecnologías sanitarias alternativas, cuya finalidad sería resolver un determinado problema de salud


    También, la EETS se entiende como el conjunto de técnicas que se utilizan para valorar las distintas alternativas en salud, en una situación de elección relacionada con los posibles cursos de acción que se puedan desarrollar, cuando existe una secuencia de etapas para la identificación, medición y valoración de los efectos, tanto sobre los recursos, como sobre la salud de las opciones comparadas.(7,18,19,24,25)


    De esta manera, la aplicación de los conocimientos y técnicas de evaluación económica al campo de las tecnologías sanitarias, permite centrar el análisis en los problemas de salud que plantea una adecuada prescripción del tratamiento, tanto desde el punto de vista de la efectividad, como de eficiencia; es decir, la obtención de un beneficio social al menor costo posible, en comparación con otras opciones De esta manera, la evaluación económica es una herramienta útil para medir los efectos que tienen las decisiones sobre los recursos disponibles y también, la valoración del impacto de una tecnología sanitaria.


    Es de señalar, que la aplicación de las técnicas de EETS está cobrando cada vez una mayor importancia en la toma de decisiones en el ámbito internacional, de modo que pueden proporcionar una ayuda importante para que estas estén basadas en criterios más racionales, objetivos y transparentes.


    Es importante señalar, que la aplicación de criterios de racionalidad económica no implica una reducción del gasto sanitario, ni tan si quiera un mayor control en las tasas de crecimiento de éste, pero sí una más correcta asignación de recursos. La eficiencia se ha convertido en una de las mayores preocupaciones de los responsables sanitarios de los diferentes países, centrándose en atender al mayor número de tecnologías de calidad aprobados por la profesión médica y tiene en cuenta las cuestiones de redistribución y equidad


    Es por esta razón, que cada vez más se valora por parte de los profesionales sanitarios, la importancia e implicaciones de considerar conceptos económicos, como la escasez, la eficiencia y el costo de oportunidad, en el proceso de toma de decisiones, y cómo estos elementos entran en contradicción con la búsqueda de alcanzar los mejores resultados a partir de los recursos disponibles.(7, 20, 21, 26, 27,28)


    También, la evaluación económica de tecnologías sanitarias hace referencia a los efectos de una serie de tecnologías sobre la salud de los pacientes. Un hecho con el que se tropieza en este ámbito, es la dificultad de conocer la efectividad de la intervención, es decir, de conocer la capacidad real de una determinada tecnología para conseguir un resultado sobre la salud, para poder valorar si las condiciones de su aplicación a una población con pautas sociales, culturales y económicas concretas. En muchas ocasiones sólo están disponibles los resultados sobre la eficacia de la tecnología, esto es, la capacidad potencial (bajo condiciones ideales) de una tecnología sanitaria de conseguir un resultado sobre la salud, la cual se obtiene a través de ensayos clínicos aleatorizados.


    En una evaluación económica, los resultados que se requieren son los obtenidos bajo condiciones reales, es decir, aquéllos referidos a la efectividad de la intervención. Esta circunstancia no es trivial, puesto que las diferencias entre eficacia y efectividad pueden ser importantes. Parece fuera de duda la potencial utilidad en los análisis de evaluación económica como herramienta en la toma de decisiones, toda vez que se introducen criterios de racionalidad a la hora de priorizarlos recursos disponibles.


    Por esta razón, es preciso aplicar los métodos y las técnicas de la evaluación económica en el contexto del SNS, con las tecnologías sanitarias importadas y de producción nacional, para poder identificar los resultados de los estudios realizados con vista a orientar el proceso de toma de decisiones, tanto en la introducción como en la generalización de su empleo en la práctica económico-social del país.(7,18,19,29,30,31)


    La EETS es una herramienta válida en la asignación de recursos sanitarios. No es la única, sin duda, ni es perfecta, pero en muchas situaciones «es lo bastante buena» como para guiar una correcta toma de decisiones. En los últimos años, se ha producido un esfuerzo considerable en la mejora de la calidad de estos estudios, si bien aún queda un camino por recorrer en su perfeccionamiento. En la actualidad, este esfuerzo debe ser redoblado por que debería aumentar se el número de tecnologías sanitarias evaluadas desde la perspectiva del análisis económico.


    Es necesario explorar el balance entre eficiencia y equidad, ya que la localización más costo-efectiva de los servicios de especialidades, puede no implicar igual acceso para todos los miembros de la población. Dadas las múltiples perspectivas para lograr esta accesibilidad, la evaluación de tecnología es mejor abordarla como una actividad multidisciplinaria, incluyendo investigadores clínicos, epidemiólogos, y la planificación de los servicios de salud.(7, 20, 21, 32,33)


    Es por estas razones, que resulta de suma importancia considerar a la economía vinculada a la esfera de salud, como un aspecto de vital relevancia para poder evaluar económicamente las TS en el contexto de los SNS.


    La EETS es una parte importante de la toma de decisiones sanitarias. Dicha evaluación ofrece a los responsables políticos, información objetiva para que puedan formular unas políticas sanitarias seguras, eficaces, rentables y centradas en los pacientes, por lo que estas evaluaciones deben ser transparentes, imparciales, sólidas y sistemáticas, y deben basarse firmemente, en la investigación y la metodología científica.


    Lamentablemente, a pesar del reconocimiento de la utilidad de los análisis de EETS, por lo general, no existe criterio explícito alguno que permita establecer si una determinada tecnología puede considerarse lo suficientemente eficiente. Por lo tanto, debe ser un proceso multidisciplinario para evaluar los aspectos sociales, económicos, organizacionales y éticos de dicha tecnología, cuyo propósito principal es brindar la información necesaria para la formulación de políticas de salud, que sean seguras y efectivas, orientadas al paciente y a la obtención del máximo beneficio posible, para la toma de decisiones en el campo sanitario.(18, 19, 20, 21, 34,35)


    A través de los años la EETS ha adquirido preponderancia dado el impacto que estas tecnologías sanitarias pueden tener en la población, no sólo a nivel de salud, sino otros niveles como el económico y el social, y viene a formar parte de las políticas de salud púbica. Por lo tanto, la EETS se constituye en una importante herramienta para la toma de decisiones que requiere la participación de equipos de trabajo multidisciplinarios, lo que va a permitir la intervención de varias disciplinas que requieren un lenguaje común y señalar su horizonte integrador en el campo sanitario.


    El tema de EETS desde una nueva perspectiva, la transparencia que sustenta a los nuevos conceptos y formas de actuar. Se realizan diversas consideraciones sobre los principales aspectos que deben ser tenidos en cuenta en su regulación, seguridad, eficacia, efectividad, utilidad y eficiencia, así como el impacto organizativo, ético, y social, en términos de salud para todos los países.


    



    Consideraciones finales


    El objetivo final de la evaluación económica de tecnología sanitaria es producir información técnico-económica para mejorar la toma de decisiones en la práctica clínica y en la política de salud, por lo que se debe concebir como un proceso de análisis dirigido a estimar la valoración de sus impactos en términos económico y social para el SNS.


    La evaluación económica de tecnología sanitaria se ha desarrollado como actividad científica para conocer en qué medida ésta es efectiva, y si los recursos se usan de forma eficiente y equitativa, y si están orientadas al paciente y a la obtención del máximo beneficio posible, para la toma de decisiones en el campo sanitario


    La evaluación económica de tecnologías sanitarias es un elemento fundamental para la toma de decisiones, al conocer si las nuevas tecnologías, aportan a la salud y al bienestar de la población, más de lo que cuestan las mismas, para lograr que la relación entre avance tecnológico y gasto sanitario, permita impactar en la sostenibilidad del sistema sanitario.
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    Guía metodológica para la evaluación económica en salud. Cuba, 2003


    Ana María Gálvez González


    Introducción


    Cuba es un país que construye el socialismo, su economía es planificada. Esta está regida por la Ley Económica Fundamental del Socialismo, cuyo principal objetivo es asegurar la satisfacción de las necesidades siempre crecientes de la población. Garantizar la salud del pueblo, con altos niveles de calidad en los servicios, forma parte de esta meta social. El Estado cubano, desde el triunfo de la Revolución, ha mantenido la voluntad política de asignar recursos, de manera priorizada, a la salud pública. Como consecuencia de esta estrategia, los indicadores de salud cubanos pueden ser hoy comparados ventajosamente, con los de países de alto desarrollo socioeconómico.


    Este resultado no se ha logrado con facilidad. Ha sido necesario enfrentar la limitación de recursos, existente en cualquier ámbito, agravada por la presencia del bloqueo económico impuesto por el gobierno de los Estados Unidos de Norteamérica. Al mismo tiempo, el incremento en los costos, como consecuencia del envejecimiento de la población y la complejización de las tecnologías sanitarias, entre otras causas, han determinado la necesidad de priorizar el objetivo de elevar la eficiencia en los servicios de salud cubanos.1,2


    La toma de decisiones, encaminadas a lograr el mejor aprovechamiento de los recursos asignados al Sector Salud, requiere de información económica oportuna y de una gran comprensión de su importancia. De igual forma, es preciso generalizar la utilización de herramientas que conduzcan a alcanzar la mejor relación entre recursos y resultados, es decir, a alcanzar eficiencia.


    La evaluación económica es un conjunto de técnicas que se utilizan para comparar las opciones abiertas para el decisor, en una situación de elección relacionada con un conjunto de posibles cursos de acción. Se está en presencia de evaluaciones económicas completas, cuando se ejecuta una secuencia de fases de identificación, medición y valoración de los efectos, tanto sobre los recursos, como sobre la salud, de las opciones comparadas. Cuando se deja de considerar al menos uno de estos 3 elementos se denominan evaluaciones económicas parciales.3


    Independientemente de que es muy aceptado que la evaluación económica es una herramienta útil para la toma de decisiones, no existe un consenso en las metodologías para llevarlas a cabo, entre otras razones, porque constituye un área de trabajo relativamente nueva y con problemas de diferentes orígenes. La credibilidad de la evaluación económica en salud se incrementa, cuando ha sido conducida organizadamente, de manera tal que incluya medidas de verificación de la efectividad, el seguimiento de los costos adecuados y las opciones de análisis. El estudio debe ser transparente y reproducible.


    La utilidad de la evaluación económica depende directamente de su consistencia y comparabilidad. Una forma para lograr esto es que los investigadores cuenten con guías o normas metodológicas, para el desarrollo de su trabajo. Las guías tienen como objetivo dirigir a los investigadores hacia las buenas prácticas analíticas y metodológicas, sus recomendaciones son genéricas y brindan discrecionalidad en la elección entre opciones. Ellas tienen un carácter de orientaciones de “buena práctica”. Las normas metodológicas tienen como objetivo principal asegurar la concordancia de los estudios con una metodología definida por el usuario de ellos. Garantizan, asimismo, la igualdad de los procedimientos para lograr la comparabilidad de estudios realizados por diferentes analistas, de forma tal que se evite la posibilidad de sesgos. Este tipo de documento es más rígido, es decir deja poca discrecionalidad y tiene generalmente carácter directivo.


    En algunos países de Europa,4-10 así como en Australia11 y Canadá,12 se han introducido guías o normas metodológicas con éxito. Estos 2 últimos países son un claro ejemplo de aplicación de normas o estándares. En la práctica tanto las guías como las normas pueden tener un carácter más general o estar dirigidas a un campo específico, como puede ser el de los medicamentos. Todas constituyen guías pedagógicas que contribuyen al perfeccionamiento técnico de aquellos que las aplican en sus estudios. También editoras de prestigio13-16 han publicado sus políticas de admisión de artículos sobre evaluaciones económicas, dirigidas a autores y revisores, con la finalidad de garantizar la calidad de las publicaciones.


    Se conoce que algunos países latinoamericanos se encuentran trabajando en propuestas de guías y normas, pero aún no se cuentan con resultados publicados. En el contexto cubano, la aplicación de la Evaluación Económica en Salud, de manera sistemática constituye un problema de prioridad científica para la economía de la salud. Al mismo tiempo, existe voluntad política para desarrollarla.


    Investigaciones efectuadas en el país17 confirman que, aunque en los últimos 20 años las evaluaciones económicas en salud se han incrementado, la mayor parte de los estudios que se han realizado constituyen evaluaciones económicas parciales. Las escasas evaluaciones económicas completas que existen presentan incongruencias metodológicas que limitan su cabal utilización. Por otra parte, es prácticamente nula la presencia de evaluaciones económicas cubanas en revistas de punta de la especialidad o en otro tipo de publicación prestigiosa.


    La existencia de una guía metodológica contribuirá a mejorar la transparencia, la validez, la comparabilidad y la credibilidad de los estudios que se realicen en el país. La propuesta de esta Guía tiene un carácter general y flexible, que permite que ella pueda ser aplicada en diferentes situaciones, por ejemplo el área de medicamentos, programas u otras tecnologías.


    La decisión de conformar esta Guía Metodológica para el desarrollo de la evaluación económica en Cuba da respuesta, también, a la demanda del Área de Economía del MINSAP, para iniciar un proceso de estandarización de las investigaciones que, sobre este tema se desarrollen en el país. Esta Guía no constituye un texto definitivo. Será sometida a un proceso de perfeccionamiento continuo a partir de la incorporación de los conocimientos que, de forma permanente, se producen en esta área del conocimiento.


    La realización de esta Guía Metodológica constituye además un resultado parcial del proyecto Nuevas Tecnologías para la Evaluación Económica en Salud en América Latina (NEVALAT). Este es un proyecto financiado por el Programa INCO (DG XII) del programa de investigación marco de la Unión Europea. El objetivo principal de NEVALAT es desarrollar y aplicar instrumentos y sistemas de información estandarizados, para facilitar la realización de estudios de evaluación económica y su aplicación a la toma de decisiones en América Latina. Cuba se encuentra entre los países miembros del proyecto NEVALAT.


    



    Marco teórico conceptual


    La primera base conceptual de la Guía Metodológica cubana, es la ley económica fundamental del socialismo, que consiste en asegurar el pleno bienestar y el desarrollo libre e integral de todos los miembros de la sociedad mediante el continuo crecimiento y perfeccionamiento de la producción social.18 Para alcanzar esto se precisa utilizar de manera eficiente los recursos disponibles, donde los recursos dedicados a la salud, desempeñan un papel importante para lograr este fin, de ahí que estos deban ser utilizados en su mejor uso alternativo.


    Una segunda base conceptual es la ley del desarrollo planificado y proporcional de la economía,19,20 esta expresa la necesidad objetiva de que toda la economía del país sea conducida coordinadamente como un todo único, sobre la base del mantenimiento requerido de las proporciones en función de las necesidades sociales. La utilización de los recursos que se asignan dentro del sector salud debe ser muy bien fundamentada y priorizada a partir de una toma de decisiones acertada.


    Otros elementos básicos son los conceptos de eficiencia21 y equidad22 en el contexto de la salud pública cubana. Se insiste en aquellos criterios de eficiencia que refuercen el uso adecuado de recursos, con un mínimo de costos y maximizando los resultados sobre la salud de la población conjugados con altos niveles de calidad de la atención. Por otro lado, los criterios de equidad refuerzan la atención a la población no sólo con las mismas posibilidades de acceso a los servicios de salud, sino garantizando las necesidades básicas, así como una atención focalizada a grupos especiales de población.


    Se reconocen los aportes teóricos de la teoría del bienestar en el desarrollo de las evaluaciones económicas. Se parte de tomar de la teoría del bienestar aquellos elementos que formulan criterios y proposiciones con el fin último de establecer la deseabilidad relativa de las diversas situaciones o estados alternativos de la economía abiertos a la sociedad, en otras palabras, aquellos elementos que tratan de establecer en cuál de las situaciones posibles es mayor el bienestar social. Algunos autores23 recomiendan utilizar hipótesis adicionales a la teoría del bienestar en los estudios de costo efectividad y costo utilidad. Se explican algunos ejemplos tales como, la discusión de si la evaluación económica debe reflejar los valores sociales en lugar de las preferencias individuales, o las divergencias existentes en la forma de determinar los beneficios intangibles de los programas. En el marco de este estudio estos elementos fueron interpretados como parte del desarrollo continuo que se está produciendo en estas áreas del conocimiento. En el caso Cuba se debe ser cauteloso con cualquiera de estas interpretaciones y fundamentarlas en el marco teórico del estudio que se realice.


    



    Objetivos


    Los objetivos de la Guía Metodológica para la evaluación económica en salud en Cuba son:


    ―Disponer de un conjunto de orientaciones que coadyuven a garantizar la transparencia, comparabilidad, validez y credibilidad de los resultados de este tipo de investigaciones.


    ―Facilitar la realización de evaluaciones económicas a personal de menos experiencia en el tema.


    



    Procedimiento de elaboración de la Guía


    La elaboración de la Guía Metodológica para la evaluación económica en salud en Cuba contó con los siguientes pasos:


    ―Revisión bibliográfica y documental sobre las tendencias de la evaluación económica en el mundo, autores principales y guías metodológicas que se aplican en diferentes países.


    ―Realización de una propuesta inicial de pasos a seguir en la ejecución de evaluaciones económicas aplicadas al contexto de la salud pública cubana.


    ―Realización de grupos de consenso para perfeccionar esta propuesta, con la participación de estudiantes y profesores de la Maestría de Economía de la Salud de la Escuela Nacional de Salud Pública (ENSAP), Vicedirectores Económicos provinciales y especialistas del Área de Economía del Ministerio de Salud Pública (MINSAP).


    ―Redacción de una primera aproximación a la Guía Metodológica.


    ―Revisión de la Guía por expertos.


    ―Reelaboración de la propuesta a partir de los señalamientos realizados.


    ―Publicación de la Guía Metodológica.


    ―Se propone realizar una revisión de la guía publicada, en enero del 2005, para su perfeccionamiento a partir de las experiencias acumuladas en su aplicación.


    



    Alcance y limitaciones de la Guía


    La toma de decisiones acerca de cursos de acción en el campo de la salud, se vincula con la necesidad de utilizar recursos, cuya disponibilidad, con frecuencia, es limitada. Algunas de estas situaciones se abordan dentro de marcos de tiempo reducidos que obligan a decisiones rápidas, en las que la experiencia y capacidades del decisor son determinantes. Sin embargo, cuando el tiempo lo permita o la relevancia de la decisión lo requiera, es conveniente disponer de herramientas que aporten elementos de juicio que contribuyan a mejores decisiones. En estos casos, la realización de evaluaciones económicas es un instrumento de inestimable valor.


    No obstante, enfrentar la ejecución de una evaluación económica, en el ámbito cubano, puede convertirse en una tarea difícil, por la carencia de experiencias en este tipo de actividad. De aquí que disponer de una Guía Metodológica puede constituir un factor importante para llevar a cabo esta. La Guía, que no debe interpretarse como un conjunto de reglas inalterables, contribuye a la normalización en los procedimientos y resultados que se deben alcanzar, siempre que la dificultad de las situaciones que se deban abordar no obligue a diseños casuísticos complejos en las evaluaciones económicas que se realizarán. Otro factor a tener en cuenta se relaciona con el costo de la propia investigación. Resulta evidente que no vale la pena abordar un estudio cuyo costo sea mayor que el de los recursos sobre los que se vaya a decidir.


    La decisión final relativa a la utilización de la evaluación económica en el proceso de toma de decisiones, así como a la aplicación de la Guía Metodológica debe siempre apoyarse en criterios colegiados, expresados por equipos multidisciplinarios.


    



    Guía metodológica para la evaluación económica en salud. Cuba


    La Guía está conformada en 4 partes. La primera de ellas toma la forma de un esquema de los pasos a seguir en una evaluación económica. Se espera que sirva de ayuda a quienes se enfrentan a esta tarea sin contar con gran experiencia en su aplicación. A continuación se presenta un conjunto de recomendaciones, que de hecho constituyen el centro de la Guía, las cuales aparecen como referencias en el esquema antes mencionado. La tercera parte es un modelo resumen para la presentación del resultado final de la evaluación económica. Finalmente, se ofrece un glosario de conceptos y términos útiles para la aplicación de la evaluación económica. Hay que insistir en que se está en presencia de una Guía y no de Normas Metodológicas. Esto es, se trata de recomendaciones y no de directivas.


    



    Esquema de pasos que se deben seguir en una evaluación económica


    Se presenta una lista básica de los pasos que se deberán seguir en una evaluación económica. Para cada uno de ellos se añade un breve comentario y se hace referencia a los criterios y recomendaciones que son abordados en el cuadro.
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    Criterios y recomendaciones


    Se presentan a continuación los criterios y recomendaciones relativos a la realización de evaluaciones económicas en salud.


    Presentación del estudio


    ꞏToda evaluación económica debe tener una carta de presentación, donde se especifique el título del estudio, quién lo solicita, financiador, centro y autores que lo desarrollarán. Debe quedar clara la fecha de inicio y de entrega del estudio. En el caso que esta evaluación económica sea parte de un proyecto de investigación o constituya un proyecto de investigación, debe cumplir con los requisitos de aprobación establecidos en la metodología propuesta por el Ministerio de la Ciencia, Tecnología y Medio Ambiente (CITMA) para los proyectos de investigación en Cuba y ser aprobados en las instituciones correspondientes.


    ꞏSe enfatiza la necesidad de la multidisciplinaridad en los equipos que lleven a cabo las evaluaciones económicas. Deben estar presentes economistas y médicos u otro personal de salud especialistas en la temática objeto de la evaluación económica.


    ꞏDebe explicarse el problema del estudio y delimitar el objetivo de este. El objetivo debe describir la utilización final esperada del estudio, por ejemplo, para determinar el tratamiento recomendado, o bien para determinar los grupos a los que se dará prioritariamente un tratamiento escaso, etc.


    ꞏSe deberá presentar un resumen del estudio no mayor de una página.


    2. Análisis de opciones


    ꞏLas evaluaciones económicas llevan implícitas la comparación de opciones. El elegir una u otra está en relación con la pregunta que se va a contestar en el estudio y esta a su vez depende de los objetivos y de las restricciones que presente el encargado de la toma de decisiones. Las opciones que debe evaluar una tecnología o un programa de salud dependen del problema de decisión que se plantee. El interés puede ser la comparación de determinadas tecnologías con otras que compitan o que puedan sustituirlas, pero también el interés puede ir en función de las posibilidades técnicas que en un momento se dispongan para solucionar ese problema.


    ꞏDentro del estudio tienen que quedar reflejadas las opciones seleccionadas, estas deben fundamentarse incluso si la opción es la opción nula, es decir, “no hacer nada”.


    ꞏLas opciones analizadas deben tener en cuenta los efectos desde el punto de vista económico y para la salud que se producirán en el contexto aplicado en caso de ser elegidas.


    ꞏDebe quedar reflejado en el estudio el colectivo que va a ser afectado por una tecnología determinada. Por otra parte se recomienda que coincida con el que será afectado en condiciones reales en las alternativas de decisión planteadas. El estudio debe dejar claro en qué grupo de individuos o pacientes se pueden aplicar los resultados.


    ꞏDebe incorporarse entre una de las opciones aquella que se esté desarrollando en la práctica en el contexto que se evalúa siempre y cuando su efectividad sea demostrada.


    3. Perspectiva del estudio


    ꞏLa perspectiva del estudio o perspectiva analítica es el punto de vista seleccionado para el análisis. Las perspectivas más habituales pueden ser las de la sociedad, las del Gobierno, las del Sistema Nacional de Salud, las de instituciones específicas de salud y las del paciente y sus familiares.


    ꞏLos estudios deben realizarse desde la perspectiva social y desglosarse en otros puntos de vista que tengan relevancia en el estudio. La perspectiva social es la apropiada cuando se considera (como es el caso cubano), que el decisor persigue el interés público, de ahí que el análisis deba considerar todos los costos y los beneficios sociales, es decir, aquellos que recaen sobre cualquier individuo.


    ꞏEn caso que se utilice solamente otra perspectiva debe fundamentarse brevemente la no realización de la perspectiva social.


    4. Justificación ética y equidad


    ꞏLas consideraciones éticas en las evaluaciones económicas que se realicen, deben estar en concordancia con los principios de equidad que rigen en la sociedad socialista, así como con los principios de la salud pública cubana.


    ꞏEl equipo de evaluación económica debe facilitar la posibilidad de que sus análisis sean revisados por expertos que no hayan participado en el estudio, esto posibilita que el rigor del estudio pueda ser objeto de validaciones externas que fortalecen la credibilidad de los resultados. Esto coadyuva a fortalecer la transparencia y la reproducibilidad del estudio.


    ꞏLos resultados de las evaluaciones económicas deben presentar en un acápite información sobre el financiador del estudio y los autores.


    ꞏDeben quedar explícitos los juicios técnicos y los juicios de valor.


    5. Supuestos y limitaciones


    ꞏDeben ser expuestos los supuestos con que se trabaja, así como las limitaciones para una mejor compresión de la evaluación económica que se va a realizar.


    6. Determinación del horizonte temporal


    ꞏLas evaluaciones económicas deben explicar claramente el horizonte temporal, es decir, aquel período para el cual son válidos tanto los costos como los efectos del estudio. Se recomienda justificar la selección de ese horizonte temporal.


    7. Identificación de los costos


    El problema de identificación de los costos es uno de los más complejos en las evaluaciones económicas. Identificar los costos consiste en enumerar todos los recursos relevantes consumidos por adopción de cada alternativa, de manera tal que permita una posterior medición y valoración.


    ꞏDeben ser identificados todos los costos relevantes* para el análisis de acuerdo con la perspectiva de análisis previamente definida.


    ꞏDebe quedar claramente definido dentro de la metodología del estudio el concepto de costos directos e indirectos que se está utilizando.


    ꞏLa medición de los costos debe ser lo más detallada posible, todos los costos deben ser cuantificados en términos físicos y de valor. Debe evitarse el doble conteo.**


    ꞏEnfatizar la utilización de bases de datos de costos estándares para agilizar y elevar la calidad de las evaluaciones económicas.


    ꞏSe recomienda la utilización de árboles de decisión que tengan en cuenta todas las opciones y consecuencias posibles.


    8. Medida de los efectos


    ꞏUtilizar la distinción entre efectos directos e indirectos, así como valorar los tangibles e intangibles. Debe quedar claramente definido en cada trabajo que se entiende como tal, porque en la práctica se reconoce que no existe una delimitación clara entre estos conceptos.


    ꞏEs preciso aclarar dentro del contexto de la investigación si los efectos que se analizan están fundamentados en criterios de eficacia o de efectividad. Este punto tendrá mucha importancia luego a la hora de valorar el alcance de la investigación. Especialmente al valorar la validez externa o aplicabilidad de los resultados del estudio a la práctica.


    ꞏSi los efectos de las opciones han sido estimados a partir de modelos, deberán quedar explícitas las bases y supuestos de estos modelos empleados con la finalidad de que se pueda reproducir el estudio. Los modelos deberían ser de dominio público, de forma que cualquier investigador pueda validarlo y reproducir el análisis.


    ꞏSe recomienda tener en cuenta aquellos efectos sobre los recursos que varíen significativamente de una opción a otra. En cambio, a efectos de comparar la razón costo efectividad, se pueden ignorar los efectos que son iguales para todas las opciones. Todos los recursos cuya utilización pueda ser relacionada con las opciones evaluadas deben ser contabilizados, aunque se produzcan en períodos futuros.


    ꞏSe recomienda calcular los índices de costo efectividad o de costo utilidad sin los efectos indirectos. En el caso que el experto considere la inclusión de estos debe fundamentarla.


    ꞏSe recomienda reflejar en la parte de efectividad del estudio aquellos efectos como ansiedad, inseguridad, dolor, entre otros de forma descriptiva pero no incluirlos en el indicador de costo efectividad o costo utilidad.


    9. Demostración de la efectividad


    ꞏToda evaluación económica deberá adjuntar un estudio o una fundamentación de la efectividad de las alternativas que intervienen en el estudio.


    ꞏSe recomienda la utilización de múltiples fuentes así como metodologías que provengan de otras disciplinas, siempre debe referenciarse la fuente utilizada.


    ꞏSe debe estimular la utilización de ensayos clínicos, literatura clínica y metaanálisis. En caso que estos sean utilizados se debe adjuntar un resumen del estudio o referenciar.


    10. Actualización de costos y efectos


    ꞏSe recomienda actualizar los costos y beneficios. La tasa de descuento es un parámetro clave en el cálculo de la rentabilidad de programas y proyectos cuyos efectos se producen en períodos futuros.


    ꞏSe recomienda en primer lugar, presentar los costos y efectos en su forma no descontada, para que los demás puedan investigar las implicaciones de emplear tasas de descuento distintas a efectos de evaluación.


    11. Diseño del estudio


    ꞏUtilizar las llamadas evaluaciones económicas completas es decir costo-beneficio, costo- efectividad, minimización de costos y costo-utilidad.


    ꞏFundamentar la técnica de evaluación económica seleccionada.


    ꞏNo se aconseja la utilización del costo-beneficio aunque no se descarta su aplicación, fundamentalmente con carácter experimental siempre y cuando se expliquen los fundamentos éticos en la sección correspondiente. Los estudios de costo-beneficio se hacen muy necesarios cuando existen efectos múltiples multisectoriales, por ejemplo, un programa de saneamiento que mejore la salud y aumente la productividad agrícola. En este caso se podría recomendar hacer simultáneamente el análisis de costo-efectividad y el análisis de costo-beneficio.


    12. Análisis marginal e incremental


    ꞏIncluir en las evaluaciones económicas los análisis marginales y los incrementales. Los términos marginal e incremental se usan con frecuencia en la literatura especializada indistintamente. Ambos hacen referencia a un cambio de escala en una actividad. El costo marginal tiene que ver con el costo de producir una unidad extra del resultado. Se suele usar, sin embargo, al referir el costo de producir el siguiente tramo lógico de resultado. El término incremental se utiliza para hablar de la diferencia en costo o efecto, entre los 2 o más programas comparados en la evaluación económica.


    13. Tratamiento del riesgo y la incertidumbre


    ꞏDeben ser realizados los análisis de sensibilidad a los parámetros clave cuyos valores generen algún tipo de incertidumbre.


    ꞏDeben quedar identificados en el estudio aquellos parámetros inciertos para los cuales se requiere un análisis de sensibilidad.


    ꞏEspecificar el rango plausible para el cual se piensa que varían los factores de incertidumbre.


    ꞏCalcular los resultados del estudio sobre la base de las combinaciones del mejor supuesto. Especificar y fundamentar si el tipo de análisis de sensibilidad utilizó una forma de análisis univariante, análisis multivariante, análisis de escenario o análisis umbral.


    14. Presentación de resultados y discusión


    ꞏLos resultados deben presentarse de forma detallada, clara y transparente, de manera tal que se pueda conocer lo realizado en el estudio con la finalidad de valorar la posibilidad de su aplicación tanto dentro como fuera del país.


    ꞏPresentar los resultados en corto y en largo plazo.


    ꞏSi el estudio emplea algún tipo de representación gráfica (por ejemplo, árbol de decisión) debe aparecer en los resultados y su correspondiente explicación.


    ꞏEn el caso de los análisis de sensibilidad deben ser discutidas las variables más robustas y las menos robustas.


    ꞏDebe ser reflejada y discutida la relación entre los costos y efectos en función de la técnica de evaluación económica seleccionada en el estudio.


    ꞏDebe explicarse la generalizabilidad de los resultados a otras situaciones o grupos de pacientes.


    ꞏDeben expresarse en la discusión los problemas de puesta en práctica del estudio, la viabilidad de adoptar la decisión seleccionada en función de las restricciones financieras


    ꞏDeben aparecer explicados los supuestos, fortalezas y limitaciones de la investigación, así como los elementos utilizados en la investigación para fundamentar los criterios de calidad del estudio.


    ꞏEs preciso comentar los resultados y su influencia en la investigación realizada.


    ꞏEn caso que esté al alcance del equipo de investigación, se recomienda presentar la posibilidad de reubicar cualquier recurso liberado en otros usos que fuera necesario.


    15. Conclusiones del estudio


    ꞏLas conclusiones deben ser exhaustivas, de forma tal que reflejen con rigor las principales cuestiones que se trataron en el estudio.


    ꞏLas conclusiones deben hacer referencia al impacto económico de los resultados y a la respuesta que confiere el estudio a los supuestos de equidad planteados.


    



    Modelo resumen para la presentación de evaluaciones económicas en salud


    Se presenta el modelo resumen en forma de artículo científico, pues se ha considerado que la preparación del informe en este esquema favorece y estimula la publicación de las evaluaciones económicas que se realicen (cuadro 2).


    



    Conceptos y términos útiles para la aplicación de la evaluación económica en salud


    Las consultas de este glosario se basaron principalmente en las citas del cuadro 3.
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    Capítulo 2


    Estudios económicos de las tecnologías realizadospara la atención primaria de salud


    



    La atención primaria de salud (APS) es la asistencia sanitaria esencial, que se basa en la aplicación de métodos prácticos y tecnologías; tiene fundamentos científicos y sociales, es accesible a todos los individuos y familias de la comunidad y cuenta con la participación total. Se estima que cerca del 80 % de las enfermedades y otros problemas de salud, pueden ser atendidos y resueltos en el nivel primario de salud.


    La atención primaria y la promoción de salud, son dos potentes programas que llevan en sí acciones de bajo costo, largo alcance y alto impacto, por lo que constituyen herramientas efectivas para lograr un mejor estado de salud de la población.


    La estrategia de la APS debe tener implícito un enfoque económico donde debe prevalecer la eficacia, efectividad y eficiencia de las intervenciones en salud; sin que ello afecte la calidad técnica de los servicios sanitarios. Para ello, es necesario adoptar una política sanitaria donde se debe destacar la necesidad de reorientar el gasto en salud, con la reducción de los montos económicos en los niveles de asistencia secundarios y terciarios; y que mejoren la gestión de los servicios públicos; a través de distintas medidas entre las que se incluyen: la competencia y la información de los costos, y eficiencia de las intervenciones en salud.


    Aunque el objetivo fundamental de la APS es prevenir las enfermedades y promover acciones de salud, los tratamientos farmacológicos están indicados solo cuando sea necesario para los pacientes; y su prescripción debe realizarse a través del uso racional de los medicamentos. Los criterios utilizados para la selección de los fármacos deben tener en cuenta, el abordaje de los problemas de salud más frecuentes en la atención primaria. Es de destacar, que el buen uso de los fármacos puede producir beneficios clínicos y económicos muy importantes.


    Por eso, antes de prescribir un medicamento es necesario conocer la fisiopatología de la enfermedad tratada, y conocer las acciones y efectos farmacológicos del medicamento indicado; así como también evaluar los costos totales de la farmacoterapia empleada. Esta situación permitirá garantizar la eficacia del tratamiento, y lograr incrementar el nivel de eficiencia farmacoterapéutico, con el objetivo de obtener un mayor impacto económico-social en términos de salud, a los efectos globales dentro del sistema sanitario.


    Los recursos materiales y organizativos del dispositivo de atención primaria se orientan a la consecución de unos determinados fines relacionados con la salud de la población, tanto a través del enfoque reparador como del preventivo de las enfermedades. Para este propósito, la red de la atención primaria de salud debe disponer de suficientes recursos para garantizar una cobertura total que atienda el mayor número posible de los procesos que se presentan en la población; así como, debe garantizar el adecuado seguimiento en el tiempo de estos procesos captados en sus usuarios, manteniendo una continuidad en la atención mediante la estabilidad de los recursos y la estructura, que posibilite la coordinación e integración con el resto del sistema sanitario. Entre los recursos requeridos en la APS están los medicamentos, como tecnologías sanitarias de amplia utilización para combatir distintas enfermedades que confronta la población.


    En Cuba, se está comenzando a incorporar los criterios económicos en la APS; mediante la realización de estudios que permiten elaborar las políticas y estrategias farmacoterapéuticas, sobre la base de la efectividad reportada y los costos del tratamiento en este nivel primario de asistencia de salud. En tal sentido, a continuación se exponen varios artículos de estudios económicos de tecnologías, realizados para la atención primaria de salud.


    



    Evaluación económica de dos intervenciones para el control de caries dental en escolares de primaria en Cuba


    Estela de los Ángeles Gispert Abreu, Manuel Collazo Herreran

    Irma Sosa Lorenzo


    Introducción


    La caries dental, es una enfermedad que aqueja a la humanidad desde tiempos prehistóricos, que ha ido cambiando su perfil epidemiológico, modificando su prevalencia;1,2 no obstante continúa siendo el principal problema de salud bucal a nivel mundial.3


    Se plantea que entre el 60-90 % de los escolares de todo el mundo tiene caries dental, lo que genera costos elevados para la salud pública,4 gran parte de ello pudiera ser consecuencia de su enfrentamiento inadecuado, orientado al tratamiento de su efecto visible, las cavitaciones dentarias, que no evita que los demás dientes y superficies dentales sanos resulten afectados al dirigirse a tratar los efectos sin actuar sobre las causas, otro aspecto que quizás influya es el realizar solo actividades educativo-preventivas masivas, sin distinción de la vulnerabilidad individual. Por consiguiente se hace necesario incorporar una estrategia de abordaje de las caries dental basada en riesgos1, que contribuya a evitar la destrucción dentaria y en caso de esta producirse preservar la mayor cantidad de estructura posible. La estrategia de riesgo en cariología al permitir la actuación en correspondencia con la probabilidad de ocurrencia de la afectación, elevaría la eficacia de las acciones de control al personalizar los tratamientos a recibir 5,6,7,8 por lo que se mejoraría la efectividad de losprocedimientosyprogramas de Prevención y se disminuirían los costos.9,10


    Su aplicación requiere del previo diagnóstico del nivel de riesgo a través de un modelo pronóstico multifactorial, dado los múltiples factores vinculados a la enfermedad entre ellos, los microbiológicos, la actividad previa de caries dental, la gravedad previa de las lesiones cariosas, la higiene bucal, las características macroscópicas y microscópicas del esmalte dental humano, los patrones dietéticos, las propiedades y funciones de la saliva, el estado sistémico, la situación socioeconómica y el nivel de conocimientos sobre la caries dental.11-16 Sin embargo, en la actualidad se reportan pocas experiencias de intervenciones acordes a las categorías de riesgo.


    En el 8vo Congreso Mundial de Estomatología Preventiva, se enfatizó que la salud bucal es parte de la salud general y se hizo un llamado de acción para el año 2020, reconociéndose varias áreas principales de trabajo para los países; entre ellas el proveer programas de promoción de estilos de vida saludables y de reducción o modificación de factores de riesgo basados en la evidencia y emplear a la escuela como plataforma para la promoción de salud, calidad de vida y prevención de enfermedades en niños y jóvenes involucrando a las familias y comunidades. 17,18


    El desarrollo de una intervención para el control de caries dental en las escuelas reduciría la afectación por estas a corto plazo, pues el componente educativo posibilitaría que los escolares se apropiaran de conocimientos y desarrollaran habilidades y hábitos favorables a la salud bucal; a la vez, el componente preventivo, a través del empleo de fármacos tales como el flúor y la clorhexidina, permitiría el incrementar la resistencia de la estructura dentaria y la disminución de los agentes agresivos, con lo que se reduciría el nivel riesgo; ello sumado a la neutralización de los focos activos de caries dental sería más efectivo y eficiente, si se desarrollara a partir de la probabilidad de agravamiento de la afectación.


    En el presente existe la necesidad cada vez mayor de evaluar económicamente las intervenciones de salud. Los resultados de una evaluación económica pueden ser los siguientes: que la nueva intervención sea más efectiva y menos costosa; más efectiva pero más costosa; menos efectiva pero menos costosa y menos efectiva y más costosa; siendo la primera la opción ideal. Por consiguiente la evaluación económica posibilita priorizar la alternativa más beneficiosa en cuanto a resultados y costos19 y así aporta a la divulgación de buenas prácticas de protección a la salud.


    De ahí que el propósito de este estudio sea evaluar la relación costo-efectividad de dos intervenciones para el control de la incidencia anual de caries dental en escolares en Cuba, con vista a contribuir al enfrentamiento más efectivo de este importante problema de salud en la población infantil.


    



    Métodos


    Se realizó una intervención comunitaria durante 12 meses, en 438 niños de 6 a 10 años pertenecientes a cuatro escuelas primarias del área “Aballí” en el municipio Habana Vieja, Cuba.


    Procedimiento para la realización de las intervenciones:


    1. Determinación de las variables independientes:


    ꞏExperiencia de lesiones de caries dental cavitadas u obturadas en dentición mixta (co+COP≥2) o (co+COP=1).


    ꞏGravedad (severidad) de las lesiones cariosas, según localización de las lesiones de caries (cavitadas u obturadas).Se interpretó severidad baja, si las lesiones se limitaban a las fosas y fisuras ubicadas en oclusal de molares o premolares, en vestibular de molares inferiores o en palatino de incisivos o molares superiores; severidad moderada, si se hallaban en zonas proximales o lisas de premolares o molares y severidad alta si estaban afectadas zonas proximales o lisas de dientes anteriores (canino a canino). 20


    ꞏCapacidad de remineralización (CIR), por el grado de impregnación del azul de metileno al 2% en una zona previamente desmineralizada artificialmente, interpretándose CIR baja si la impregnación era moderada o intensa (indicativo de mayor penetración)y CIR alta si la impregnación era débil(indicativo de menor penetración),según escala colorimétrica.21


    ꞏTodos los niños, exhibieron patrones dietéticos cariogénicos al ingerir alimentos azucarados ≥4 veces al día incluyendo horarios entre comidas y además tenían antecedentes de haber recibido flúor tópico en sus escuelas según Programa Nacional de Atención Estomatológica Integral. 22


    2. Determinación de la probabilidad de agravamiento anual por caries dental (de cada niño), en función del modelo de regresión logística múltiple. 23Aplicando dicho modelo se establece que si se tiene una variable dicotómica “Y” que en este caso es el agravamiento de la afectación por caries dental o no, la probabilidad de que un niño resulte agravado por la aparición de nuevas lesiones de caries dental, puede expresarse en función de varias variables X , X . . . . . , X 1 2 n , del modo siguiente: 24


    [image: FORMULA]


    Donde:


    b[image: ]: es el término independiente.


    b[image: ],. . . . , b[image: ] = son los coeficientes respectivos de las variables independientes.


    exp = valor exponencial.


    Así resultó calculada la probabilidad de agravamiento de la afectación por caries dental para cada niño en función de las variables independientes mencionadas, clasificando los luego en bajo riesgo (si probabilidad ≤ 0.94) y alto riesgo (si probabilidad≥0.95). El punto de corte se estableció con base a un estudio previo de la autora no publicado.


    El examen clínico se efectuó mediante el método visual-táctil sin presión, sólo para eliminar restos de placa dentobacteriana o de materia alba, secado con algodón, espejo y luz natural, siguiendo los criterios diagnósticos clínicos de las “Encuestas de salud bucal. Métodos Básicos” de 1997, referido en Gispert Abreu, Estela de los Ángeles,24 considerando afectación candidata de tratamiento curativo si la cavidad es evidente, existe reblandecimiento detectable, obturación defectuosa u obturación temporal; excluyendo las áreas no cavitadas, blanquecinas porosas (potencialmente candidatas de remineralización) y las superficies oscuras, duras y brillantes (posiblemente remineralizadas). Se confeccionó un dentigrama u odontodiagrama dónde las caries cavitadas se anotaron en rojo, las restauraciones correctas en azul y las lesiones de caries blanquecinas porosas en amarrillo.


    3. Asignación a los grupos de intervención.


    ꞏPor muestreo aleatorio simple se asignaron dos escuelas al grupo A de intervención masiva para el control de caries (IMCCD), y las otras dos al grupo B de intervención según el grado de riesgo (IRCCD).


    Al inicio entre los dos grupos no existían diferencias significativas (según el estadísticochi cuadrado), en cuanto a la prevalencia de afectación por caries dental, la experiencia de ≥2 lesiones cariosas, ni en la eficiencia del cepillado según O`Leary, que tiene en cuenta cuatro superficies por dientes presentes y clasifica en cepillado eficiente cuando existen ≤20% superficies teñidas de placa dentobacteriana.


    Las lesiones cariosas cavitadas halladas en ambos grupos fueron tratadas de manera que las intervenciones se iniciaron en niños saneados.


    4. Acciones en cada grupo de intervención.


    ꞏEn las escuelas con la IMCCD todos los niños (221 casos), recibieron los mismos tratamientos consistente en enjuagatorio de flúor quincenal, control de placa dentobacteriana hasta el alta, aplicación de laca flúor, actividades educativas tradicionales (emisor-mensaje-receptor), revisión y tratamiento curativo cada seis meses, según se establece en el programa.22


    ꞏEn las escuelas con la IRCCD, los niños (218 casos) se dividieron en dos grupos, según el nivel de riesgo a la afectación por lesiones de caries dental. Los de bajo riesgo,96 niños recibieron atención preventivo-curativa básica, similar al grupo con la IMCCD; pero con revisión una sola vez al año. Los de alto riesgo, 122 niños tuvieron atención preventiva-curativa intensiva que cada tres meses incluía, examen clínico con controles de placa hasta el alta, tratamiento curativo a los que lo requerían, laca flúor, alternando con cepillado empleando crema dental con clorhexidina al 0.3 % durante 15 días. Los enjuagatorios de fluoruro de sodio al 0.2 % se mantuvieron quincenales.


    ꞏLas actividades educativas en el grupo IRCCD contaron con la participación de los niños, sus padres, los profesores y auxiliares pedagógicas en las etapas de diagnóstico, confección de medios didácticos y ejecución de actividades. Se reforzaban los conocimientos; reconociendo a los que obtenían buenos resultados y que a su vez mostraban un cepillado eficiente.


    Los enjuagatorios de flúor en ambos grupos y el cepillado con clorhexidina, en el grupo IRCCD, fueron supervisados por asistentes dentales y auxiliares pedagógicas.


    ꞏEl tratamiento curativo a las lesiones cavitadas durante el estudio, se realizó con el procedimiento de mínima preparación cavitaria.


    La incidencia anual de caries dental se midió a través de la frecuencia de niños con nuevas lesiones cariosas cavitadas y del número de éstas (teniendo en cuenta la unidad diente). Las nuevas lesiones cariosas fueron marcadas sobre el dentigrama u odontodiagrama inicial con color negro.


    Los exámenes clínicos se realizaron antes del desayuno escolar, y al momento de los exámenes, los examinadores y los escolares desconocían la denominación de la intervención que había recibido cada escuela.


    Los padres de los niños dieron su consentimiento informado para el estudio, según la Declaración de Helsinski referida en Gispert Abreu, Estela de los Ángeles 24 y los directores y maestros mostraron disposición a colaborar, una vez que conocieron los objetivos del estudio que proporcionaba beneficios para ambos grupos.


    La variable principal de respuesta para medir la efectividad de las intervenciones fueron los casos prevenidos(niños que resultaron sin afectación al año). Se creó una base de datos en SPSS versión 15.0 y la información e procesó a través del mismo y de Excel. Los datos cualitativos fueron resumidos en frecuencias absolutas y relativas y los cuantitativos según la media aritmética.


    Para estimar los importes del costo para cada una de las intervenciones, se procedió de la siguiente manera:


    Primero, se estimaron los costos directos más relevantes del componente educativo-preventivo, considerando los gastos directos en materiales e instrumental para las actividades preventivas, entre ellos: las tabletas de flúor, el revelador para el control de placa dentobacteriana, la laca flúor, la crema dental con clorhexidina, los cepillos dentales y los materiales y medios para las actividades educativas.


    Segundo, se estimaron los costos directos más relevantes del componente restaurativo, considerando los gastos directos en los materiales e instrumental para los tratamientos restaurativos, tales como: fresa para pieza de mano de airotor, materiales de restauración, protectores dentino-pulpares, excavador, atacador de cemento, atacadores de amalgama ancho y estrecho, porta amalgama, tallador de amalgama, la pieza de mano del airotor, los equipos necesarios para los tratamientos restaurativos valorando su depreciación.


    Además, en ambos componentes se tuvo en cuenta el costo en espejos bucales con sus mangos, pinzas de algodón, exploradores, guantes, algodón, electricidad, agua y el salario del personal estomatológico, según categoría profesional y tiempo dedicado a cada actividad.


    Tercero, se estimaron los costos de cada intervención a través de la sumatoria de sus componentes, así como también, se obtuvo el costo medio por casos atendido al año, al dividir los importes del costo total de cada intervención entre la cantidad de pacientes que conformaron cada grupo de estudio.


    Los costos se expresaron en pesos cubanos (moneda nacional) sobre la base de la información suministrada por el Departamento de Almacén de la Facultad de Estomatología de La Habana y de la Clínica Estomatológica H y 21 en La Habana. El valor de la moneda nacional en pesos cubanos se pudo expresar en US dólar sobre la base de la paridad que tiene la tasa de cambio $ 1 peso cubano= $ 1 USD, que actualmente se encuentra vigente, a los efectos de transacciones comerciales, y los análisis económicos y financieros del país, según establece el Banco Nacional de Cuba.25


    Una vez obtenidos los costos de las intervenciones realizadas y los valores de las efectividades correspondientes de cada alternativa, se analizó la eficiencia de cada intervención por paciente.


    La eficiencia de cada alternativa de tratamiento, se obtuvo según el análisis costo-efectividad medio (ACEM)que se expresa, 26 como:


    ACEM = Cn / En,


    Donde:


    ACEM, relación entre el costo y la efectividadpromedio


    Cn, costo de la alternativa de intervención


    En, la respectiva efectividad de cada alternativa de intervención.


    También estas intervenciones se pueden comparar a través del Análisis Costo-Efectividad Incremental (ACEI) que se expresa por: ACEI = C2 - C1 / E2 – E1, donde C2 y C1, y E2 y E1


    corresponden a la diferencia entre los respectivos costos y efectividades de ambas estrategias.


    Los resultados fueron calculados utilizando el análisis incremental, y expresados como costo de una opción por unidad de efectividad adicional respecto a la otra alternativa de intervención.32


    Para comprobar la validez tanto interna como externa de los resultados alcanzados, se realizó un análisis de sensibilidad para las variables: efectividad y costos directos más relevantes de la IRCCD. 27


    



    Resultados


    Los resultados de este estudio se han podido expresar de la forma siguiente:


    En la tabla 1, se aprecia que el costo del componente educativo-preventivo en la IRCCD, tuvo un importe total de $ 1452,2, mientras que el costo de la intervención masiva para el control de caries (IMCCD) tuvo un importe total $1228,0, para una diferencia del costo en $ 224,2 de la IRCCD con respecto a la IMCCD, al contemplar mayor número de actividades de control de placa, aplicaciones de laca flúor, actividades educativas e incluirse el cepillado con clorhexidina, para la alternativa de alto riesgo, si bien el costo de los exámenes clínicos fue menor en la IRCCD en comparación con la IMCCD.


    En cuanto a la actividad de caries dental (tabla 2), los niños que recibieron la IRCCD desarrollaron solo 10 nuevas lesiones cavitadas, 133 menos que el grupo con la IMCCD. Por ello, el costo total anual del componente restaurativo fue $ 5.204 3 más alto en la IMCCD comparado con la IRCCD. Por paciente el costo de la restauración en la IRCCD fue de $ 1,71/paciente, siendo la cifra menor en $ 23,49/paciente con respecto a la IMCCD.


    La tabla 3, evidencia que la IRCCD previno la afectación por caries dental de manera significativa en el 95 % de los niños que la recibieron, lo cual representa un 60% más de los pacientes beneficiados con respecto a los que recibieron la IMCCD.


    El análisis del importe en el costo anual (tabla 4) muestra que con la IRCCD se invirtieron $ 4 980,0 menos con respecto a la IMCCD, para una diferencia de $ 22,4menos en el costo promedio por paciente anual. El menor costo y el mayor número de casos prevenidos en la IRCCD, hicieron que el análisis costo-efectividad medio de esta alternativa se mostrara más favorable($ 8,8/caso prevenido por año) que la IMCCD, por lo que esta primera intervención fue la alternativa más eficiente.


    Es de señalar que no se realizó el Análisis Costo-Efectividad Incremental (ACEI) porque la alternativa más efectiva es la menos costosa y no se requirió hacer análisis en términos incrementales, para conocer cuál fue la alternativa más eficiente en la prevención de las caries bucales en los niños en edades escolares.


    Al realizar variaciones decrecientes de los valores en la efectividad (tabla No.5), se pudo observar que con unas variaciones con respecto al valor alcanzado en el estudio (0,95), la relación costo-efectividad de la IRCCD se va a mantener más favorables con respecto a la IMCCD, ya que aún en el rango de -30%de efectividad se podrá obtener este beneficio en el 65 % de los niños atendidos, lo que siempre presentará a la IRCCD como la alternativa más eficiente en comparación a la IMCCD.


    Igualmente en la tabla No. 6, al realizar variaciones crecientes de los valores en los costos directos con respecto al valor alcanzado en el estudio ($8,4/paciente al año), la relación costo-efectividad de la IRCCD se va a mantener más favorables con respecto a la IMCCD, ya que aún en el rango de + 30 % del costo, se podrá obtener el valor de esta variable en $ 10,9/paciente atendido por año, lo que siempre presentará a la IRCCD como la alternativa más eficiente en comparación a la IMCCD.


    Discusión


    La aplicación de acciones intensivas en niños con alta probabilidad de agravamiento por caries dental ofreció mayor relación costo-efectividad. A pesar de conocerse la efectividad de las acciones masivas para el control de caries dental, el hecho de que estas no tengan en cuenta la probabilidad de enfermar lleva a aplicar los mismos esquemas de tratamiento a sin discernir los requerimientos individuales. Ello hace que los costos se eleven y disminuye la eficacia en el control de la incidencia de caries dental, pues los que tienen mayor riesgo no reciben las acciones apropiadas, lo cual ha sido reconocido por diversos autores.8


    La acciones educativo-preventivas-curativas intensivas actuaron de manera favorable en la reducción de la incidencia de caries dental, lo cual apoya el planteamiento de que si bien la acciones sobre los procederes de higiene bucal, los hábitos dietéticos, la percepción del riesgo y el autocuidado actúan de manera favorable, son más costo-efectivas si se asocian, exámenes clínicos periódicos y agentes preventivos como el flúor tópico, 28 principalmente en el caso de grupos de alto riesgo, 29 además la clorhexidina, por su efecto antimicrobiano, refuerza la acción al no ser suficiente un solo agente preventivo. 30


    Las revisiones en el grupo de bajo riesgo de la IRCCD, fueron más espaciadas sustentadas en el señalamiento de que en personas de riesgo bajo y moderado no se justifican las consultas de control cada 3 ó 6 meses 31 y los resultados nos llevan a ratificar la pertinencia de lo expuesto.


    Los resultados en la esfera económica, demuestran que a pesar de que el componente educativo-preventivo en la IRCCD resultó ser más costoso, la reducción alcanzada en la incidencia de caries dental y por consiguiente en los costos de tratamiento restaurativo (en relación con la IMCCD), hizo que su beneficio excediera al costo y que tuviera mejor costo-efectividad en la prevención de caries dental.


    Estos resultados coinciden con los obtenidos en una intervención individualizada en 250 finlandeses de 11 y 12 años de edad con al menos una lesión de caries activa, los cuales recibieron un control de caries individualizado versus otro grupo con control de caries estándar, cubriéndose todos con promoción de salud a nivel comunitario. El grupo experimental fue más eficaz pero más costoso; no obstante, el costo total decreció con los años y al final fue menos costoso resultando más costo efectivo.32


    En otra investigación se ofreció tratamiento diferenciado según el nivel de riesgo, en el grupo de bajo riesgo, los padres se educaron en salud, el grupo de moderado riesgo se trató con barniz flúor 2 veces al año y el grupo de alto riesgo con clorhexidina y (o) barniz flúor cada tres meses. Comparado con el grupo que recibió prevención convencional, el costo a los tres años fue significativamente menor en el grupo de prevención basado en el nivel de riesgo.8


    No obstante, la importancia de la evaluación económica para la toma de decisiones en los servicios y de la necesidad de obtener evidencias de las intervenciones que valoran el nivel de riesgo, las investigaciones reportadas en la literatura científica son insuficientes.33


    La presente investigación apoya el criterio de que la planificación de acciones educativo – preventivas intensivas combinadas con la curación no invasiva de las lesiones cariosas cavitadas en poblaciones de alto riesgo, pueden ser más costo efectivas en el control de caries dental.


    En Cuba la atención estomatológica es gratuita, sin embargo tiene un costo, en este caso el estado subvenciona, por tal razón se necesita identificar formas más idóneas que lleven a alcanzar mejores resultados con una inversión más racional de recursos.


    



    Conclusiones


    Aunque la IRCCD tuvo un mayor costo en el componente educativo - preventivo, el menor costo del componente restaurativo por menor número de caries dentales, la hizo ser la alternativa más efectiva y eficiente en su control.


    El análisis de sensibilidad muestra que las variaciones en la variables efectividad y costo anual no exhibieron cambios fundamentales, por lo cual la IRCCD se evidenció como la alternativa másefectivay menos costosa en el control de caries dental en las edades estudiadas.
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    Incremento de los costos del Programa Nacional de Inmunización por la introducción del candidato vacunal contra neumococo


    Yanet Chappi Estévez, Laura Galeano Zaldívar, Anai García Fariñas, Carlos Suárez Cárdenas, Liudmila Ibelin Egües Torres, Lena López Ambrón y Ronniel Martínez Telles


    Introducción


    Los resultados del Programa Nacional de Inmunización (PNI) cubano han sido reconocidos internacionalmente.(1) El Ministerio de Salud Pública (Minsap) prioriza este programa en términos de recursos materiales e infraestructura y de capacitación del personal; no obstante acceder a insumos y vacunas en el mercado internacional ha sido un desafío. La compra de estos productos demanda de un monto de financiamiento no despreciable a lo que se agregan los obstáculos derivados del bloqueo económico y financiero de los Estados Unidos de América. El desarrollo de la industria farmacéutica nacional ha permitido mitigar esta realidad y contribuir a la sostenibilidad del PNI.


    Cuba es de los pocos países de la región latinoamericana que no ha introducido una vacuna contra neumococo, aun cuando la carga de la enfermedad avala su pertinencia.(2) Entre los factores que existen detrás de la decisión de introducir en el sistema de salud cubano un candidato vacunal contra este patógeno está su precio en el mercado internacional. La industria cubana ha desarrollado un candidato heptavalente cuyo desarrollo clínico ha evidenciado resultados similares a la vacuna de referencia en el mercado para las cepas comunes.(3)


    Antes de introducir una nueva vacuna deben valorarse, entre otros elementos,(4) el costo incremental, a saber los gastos futuros adicionales en materiales, equipamiento, transporte y capacitación y contratación de personal. Para estimar este valor es imprescindible conocer los costos de rutina de funcionamiento del PNI, sin embargo, no se cuenta con reportes previos recientes al respecto.


    El objetivo del trabajo fue estimar el incremento de los costos del Programa Nacional de Inmunización por la introducción del candidato vacunal contra neumococo.


    



    Métodos


    El estudio se dividió en dos etapas:


    ―I. Actualización del costo del Programa Nacional de Inmunización (PNI).


    ―II. Estimación del costo incremental por introducción de la vacuna contra neumococo.


    



    Etapa I - Actualización del costo del Programa Nacional de Inmunización


    Se realizó desde una perspectiva social y con un horizonte temporal de un año. Se utilizó el microcosteo. Se obtuvieron los costos institucionales para cada policlínico que participó en el estudio y los gastos de bolsillo y costos indirectos se calcularon por niño vacunado.


    Se trabajó con ocho policlínicos de La Habana, dos de ellos unidades de referencia para el PNI (19 de Abril y Luis Augusto Turcios Lima); los seis restantes (Ramón González Coro, Elpidio Berovides, Pulido Humarán, Carlos Juan Finlay, Aleida Fernández y 5 de Septiembre) fueron las áreas de salud de La Habana que participaron en el ensayo clínico “Evaluación de la seguridad e inmunogenicidad del candidato vacunal heptavalente contra neumococos (VCN7-T) en diferentes esquemas de administración en lactantes. Fase I/II” (SILAC). También se incluyeron en el estudio 38 de los niños que habían participado en el ensayo clínico (52,7 % del total de los pacientes que culminaron el ensayo) para explorar los gastos de bolsillo y los costos indirectos. Todos los niños tenían 13 meses de edad en el momento de aplicación del cuestionario a sus padres.


    Se estimaron los costos asociados a la aplicación de la vacuna: gastos por recursos humanos (personal vinculado a la vacunación y a la preparación del material desechable), vacunas, materiales y otros gastos (las jeringuillas, las torundas, el alcohol, el material de aseo, las cajas de seguridad para desechos de jeringuillas y agujas y los modelos a nivel del policlínico, así como el costo de electricidad, agua y gastos de administración del programa).


    También se estimaron los gastos de transportación y almacenamiento para la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED). Para el gasto de bolsillo se exploraron los costos por servicio de vacunación, pago de la vacuna, por transporte, alimentación, alojamiento y ayuda para el cuidado debido a la vacunación. El costo indirecto se estimó sobre la base de las pérdidas de días de trabajo o estudio, así como los ingresos dejados de recibir por los familiares.


    La valoración del costo por recursos humanos se realizó mediante el tiempo dedicado (obtenido a partir de las entrevistas realizadas a los trabajadores del programa) y se tomó el salario más el descanso anual retribuido (9,09 % y contribución a la seguridad social 12,5 %), aportado por el Departamento de Recursos Humanos de los policlínicos. Para el cálculo del costo por vacunas y otros materiales se tuvo en cuenta la cantidad y el precio. La cantidad de vacunas se tomó del “Modelo Oficial Reporte de Vacunación 18-30-01 para el año 2018”.


    Para el resto de los materiales las cantidades fueron definidas a partir del criterio de la enfermera vacunadora, sobre la base de las normas de enfermería y del PNI. Se asumió que se requeriría una jeringuilla cada dosis de vacuna aplicada ya que los datos de desechados por defectos o errores en la manipulación son irrelevantes por su bajo porcentaje, según referencia de la Dirección Nacional del PNI; excepto para la vacuna triple viral (PRS) que se consideró una adicional por cada bulbo. Se trabajó con el precio actualizado para el 2021 que aportó la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED).


    Para estimar el costo por transportación y por almacenamiento se tomaron los datos de la unidad central de EMCOMED. El cálculo se efectuó a través del costo promedio del transporte refrigerado, y el número total de vacunas aplicadas en la provincia. Se asumió que el transporte refrigerado emplea su capacidad solo para transportar vacunas. El costo por almacenamiento se calculó según la cantidad de dosis almacenadas en la Habana. Para ello se utilizó el volumen del almacén de vacunas y radioactivos y el costo por m3 para almacenar las dosis a nivel provincial. Se estimó lo que representó el total de dosis de cada policlínico del costo total de almacenar todas las dosis de la provincia La Habana.


    La estimación del gasto de bolsillo y del costo indirecto se realizó mediante un cuestionario diseñado al efecto y validado en investigaciones previas (Anexo). El cuestionario se aplicó a 38 padres de los niños de la provincia La Habana en el ensayo clínico SILAC, para explorar los gastos por ellos asumidos durante la última vacuna del esquema de vacunación recibida por el niño. En el 86,6 % de los padres encuestados la última vacuna recibida por el niño fue la vacuna triple viral por lo que el tiempo trascurrido entre ese momento y la entrevista fue de 15 días. Solo cinco niños (13,2 %) no habían recibido esta vacuna por tener contraindicaciones en el momento en que les correspondía su aplicación, en estos últimos se tomó como referencia la vacuna pentavalente, de ahí que el tiempo trascurrido en estos casos fuera de siete meses.


    



    Etapa II - Estimación del costo incremental por introducción de la vacuna contra neumococo


    Para estimar el incremento a esperar debido a la introducción de la nueva vacuna cubana contra neumococo heptavalente (PCV7-TT) se consideraron los gastos por recursos humanos, vacunas, materiales, transporte, almacenamiento y los costos de “una vez”. Para ello se estimó el número de dosis adicionales, el incremento en el consumo de los materiales gastables según la vía de administración de la vacuna y el precio de cada uno de estos recursos.


    Se asumió un esquema de inmunización contra neumococo de tres dosis (2P +1), con dos dosis primarias a los dos y cuatro meses de edad, en concomitancia con las dosis de la vacuna Heberpenta®, y una dosis de refuerzo a los 12 meses de edad, en concomitancia con la vacuna PRS. Sobre esta base se tomó como referencia la cantidad de dosis aplicadas de Heberpenta® y de PRS en esas áreas de salud, información que brindó el Departamento de Estadísticas de cada policlínico a partir del modelo oficial de reporte de vacunación 18-30-01.


    El gasto adicional por transporte y por almacenamiento se calculó sobre la base del volumen total de las nuevas vacunas. Para ello se consideró el volumen de una caja de 25 dosis por el total de cajas necesarias según el total de dosis a aplicar.


    Se consideraron como costo de “una vez” los gastos necesarios en entrenamiento y capacitación del personal, así como la actualización de la tarjeta de vacunación. Para este costo se tomó como referencia el monto donado por la Organización Panamericana de la Salud (OPS) al Minsap, en dólares americanos, para la conformación de talleres y prácticas de enfermería, en el momento que se incorporó al PNI la vacuna antipoliomielítica (IPV) inyectable, ya que esta fue la última vacuna introducida en Cuba. Se supuso que para este esquema no se generaría un gasto de bolsillo incremental por ser la aplicación de una vacuna concomitante con otras del esquema, por lo tanto, se presumió que no se necesitaría una visita extra de la familia al vacunatorio.


    Los costos se reportaron por actores y tipo de recursos, a precios corrientes de 2021 en pesos cubanos (CUP). Los costos institucionales se actualizaron a los valores posteriores al ordenamiento económico y para los gastos de bolsillo se consideró los valores vigentes al momento de las entrevistas (2019) de 1 peso cubano convertible (CUC) = 25 CUP.


    El costo directo institucional se presentó en su valor total anual y promedio por dosis en cada uno de los policlínicos. En ambos casos se analizó su estructura (porcentaje de aporte de cada partida al total). Los gastos de bolsillo y los costos indirectos se presentaron total y por paciente.


    Para el desarrollo de la investigación se obtuvo la autorización de la Dirección Nacional del PNI así como de la Dirección Provincial de Higiene Epidemiología y Microbiología de La Habana. El trabajo se inserta en el proyecto de política social y en este marco se obtuvo el aval del consejo científico de la Facultad de Economía de la Universidad de La Habana. Se obtuvo el consentimiento de los familiares encuestados. Se cumplió con el manejo responsable de la información económica de las entidades, así como de los gastos referidos por los padres de los niños vacunados.


    



    Resultados


    Costos de funcionamiento del PNI: costos institucionales En 2018 el total de vacunas aplicadas en estos policlínicos estuvo entre más de 7000 y aproximadamente 15 500 dosis, lo cual implica un costo total en la actualidad de entre 336 000,00 CUP y 512 000,00 CUP aproximadamente, con un costo promedio por dosis entre 32,60 CUP y 47,30 CUP (Tabla 1). En general, a mayor número de dosis aplicadas fue mayor el costo total y menor el costo por dosis.
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    El gasto en vacunas fue la partida de mayor aporte entre el 60,0 % y el 65,0 % del gasto por dosis; le siguió el gasto por salario que aportó entre un 21,0 % y un 30,0 %. El gasto por materiales aportó entre un 10,0 % y un 12,0 %, mientras el gasto por transporte y almacenamiento representaron, aproximadamente, el 2 % y el 1 %, respectivamente. No fue posible encontrar los datos para otros gastos específicos para la vacunación en ninguna de las unidades estudiadas (Tabla2).
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    En la mayoría de las familias, 27 de las 38 encuestadas (71,1 %), solo acudió una sola persona adulta al vacunatorio, que suele ser la madre del niño, en el resto acudieron dos personas al momento de la vacunación. De las 11 familias en las que dos miembros acudieron con el niño al vacunatorio, seis declararon afectación de horas de trabajo, cuatro de ellas refirieron perder dos horas y dos expresaron perder el día completo de trabajo, sin embargo, solo dos de ellas refirieron haber perdido ingresos. El monto de dinero no ingresado fue de 25,00 CUP en un acompañante que perdió dos horas y de 500,00 CUP pesos para el que declaró haber perdido el día de trabajo.


    Costos incrementales por la introducción de la vacuna PCV7-TT al PNI La tabla 3 muestra el incremento a esperar sobre el costo total (CUP) por introducción de la vacuna contra neumococo como porcentaje del costo total de cada partida, el costo por dosis (CUP) base y con la vacuna PCV7-TT, así como la estructura de estos por partidas de gasto.


    La introducción de esta vacuna representó un incremento del costo total por policlínico de 9,58 % y un 17,73 % del costo base del PNI. Los gastos por adquisición de la vacuna fueron los que mayor incremento sufrieron con valores entre el 13,74 % y el 18,99 %; solo en el Ramón González Coro el incremento fue menor, con un 8,43 %. El gasto por materiales se incrementó entre el 8-9 % para la mayoría de las unidades, a excepción del Ramón González Coro donde se incrementó solo en un 1,54 %.


    Los costos de una vez (entrenamiento, capacitación y actualización de la tarjeta de vacunación) representaron un gasto solo para el primer año y tuvieron un aporte muy bajo por dosis aplicada, representando el 0,5 % y el 0,7 % del nuevo costo por dosis. En las partidas gasto por recursos humanos, transporte y almacenamiento no se generó gasto total adicional. Los gastos totales de salario son fijos ya que la introducción de la vacuna no implica contratación de nuevo personal. Los gastos por transporte y cadena de frío no se incrementaron debido a que los volúmenes existentes en EMCOMED Habana para la transportación y almacenamiento de frío permitieron asumir el volumen necesario para estos policlínicos.


    Los costos unitarios totales por dosis aumentaron y tomaron valores promedio entre los 34,66 CUP y los 47,82 CUP, lo cual refleja un incremento entre 0,28 CUP y 1,33 CUP por dosis. Los costos por dosis debidos a la compra de las vacunas se incrementaron mientras que los gastos por recursos humanos disminuyeron. Los costos por dosis debidos al gasto material, transporte y almacenamiento se mantuvieron iguales.
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    Discusión


    Conocer el costo de los programas de inmunización y los aumentos asociados a la introducción de nuevas vacunas es una temática vigente a nivel mundial.(5) Con este estudio se aporta un valor preliminar que permite actualizar el costo del PNI cubano al tiempo que propone un camino metodológico para un futuro estudio a mayor escala que pueda dar luces sobre esta temática a nivel nacional. La metodología aplicada integra un amplio rango de variables utilizadas internacionalmente(6) que pueden ser analizadas a partir de los sistema de información de las entidades involucradas en el PNI.


    Los resultados encontrados son, en términos generales, similares a los reportados en la literatura. Si bien se reconoce que los costos de los programas de inmunización pueden variar mucho en dependencia de las características de los países, en sentido general se aprecia que al igual que en Cuba el mayor costo recae en las vacunas y se proyecta que este constituya más del 60,0 % del costo total.(7,8,9) Sin embargo, esto difiere de otros estudios en países de bajos y medianos ingresos donde se encontró que más de la mitad (55,0 %) del costo de los programas de rutina se destina a la prestación de servicios, incluidos los costos de gestión de programas, capacitación, movilización social y vigilancia.(10)


    El servicio de inmunización también tiene un peso importante en países de África y América Latina. En el estudio sobre costos de programas de inmunización realizado en países elegibles para la Alianza Global de Vacunas e Inmunización (GAVI), de los cuales dos tercios son africanos, se encontró que el costo por servicio de inmunización determinaba una diferencia importante entre estos países desde el punto de vista del costo promedio por dosis.(7,11)


    Un estudio realizado en Honduras(12) en 2011 reportó que más de la mitad del costo fue debido al gasto en recursos humanos y uno en Zambia(11) encontró que en el costo de su programa de vacunación los recursos humanos representaron el 49,0 %. A su vez, en Moldova, los recursos humanos aportaron un costo del 65,0 %.(13) Entre los factores reportados en estos países, en los cuales el gasto por recursos humanos tuvo mayor aporte, se identificaron como factores asociados la contratación de personal adicional durante las campañas, elemento que aunque no fue considerado en esta investigación no presupone cambios en la estructura del costo, pues el personal en el PNI cubano no se modifica durante la aplicación por campaña.


    El servicio de inmunización que incluye el costo por recursos humanos en esta investigación representó entre el 21 % y el 30 %, por lo que ocupó el segundo lugar en la distribución de los costos. La propia estructura del PNI está en la base de estos resultados, al aumentar el número de vacunas el gasto derivado de su adquisición sobrepasa los gastos de contratación de personal que hasta el momento se mantienen fijos. Este resultado se mantiene aún en el caso de la introducción de la vacuna contra neumococo debido a su población diana (menores de un año), pues en término de funcionamiento del PNI, no se necesitan grandes cambios de organización ya que la PCV7-TT va dirigida a una población que ya está incluida en el PNI y se aplica de forma concomitante con otras ya existentes. De ahí que sea el propio costo de la vacuna lo que más aporta al costo por dosis.


    Esta estructura de costos encontrada para el PNI cubano permite explicar por qué hay una relación entre el aumento del costo por dosis con el aumento del número de dosis. Este resultado es diferente a lo reportado en otras investigaciones realizadas en América Latina y países en vías de desarrollo(11,14,15,16) en los que se reporta una relación negativa entre el costo por dosis y el número de dosis.


    Los costos por dosis de administración de rutina de vacunas, es decir, sin incluir el gasto por adquisición de vacunas, que se encontró para estos policlínicos se ubica en el rango del estimado en un estudio que realizó el Banco Mundial para países de bajos y medianos ingresos [media de 1,87 dólares (IC 95%: 0,64-4,38 USD, 2018)].(17) Lo anterior reafirma la utilidad de la información obtenida en este estudio como insumo para la toma de decisiones en el PNI y como línea de base para futuras evaluaciones económicas de la introducción de esta vacuna. Sin embargo, los costos por dosis de transportación y almacenamiento muestran valores que se ubican por debajo de lo reportado en otras investigaciones (0,14 USD y los 1,21 USD).(18,19,20)


    La introducción de una nueva vacuna en los programas de vacunación de rutina, como las pentavalentes, la vacuna contra el rotavirus o contra el neumococo, implica un incremento de los costos totales y por dosis, resultado que ha sido reportado en estudios de diferentes regiones del mundo,(21,22) experiencia a la que se suma esta investigación. En el caso de La Habana la introducción de la vacuna heptavalente cubana contra neumococo representaría aumento muy leve del gasto por dosis, manteniéndose en valores entre los 30,00 CUP y los 50,00 CUP. Los costos totales y por dosis debido a la compra de las vacunas se incrementarían dada su naturaleza de costos variables. Sin embargo, los gastos de material si bien se incrementarían en términos totales, los por dosis se mantendría iguales debido a la estandarización existente en el país para la aplicación de la vacuna. Los gastos por recursos humanos totales se mantendrían, mientras los por dosis disminuirían pues la contratación del personal no depende del número de vacunas en el esquema.


    Los gastos de bolsillo o gastos para la familia pueden constituir una barrera para acceder a los servicios de salud y forman parte de los costos directos en salud.(23) Esta investigación es pionera en el estudio de estos costos en el marco del PNI. Encontrar la presencia de gastos de bolsillo asociados al PNI debido al transporte, así como un nivel de costo indirecto son indicios que no debe pasarse por alto. La variabilidad del gasto en transporte pudiera estar relacionado con el número de miembros de la familia que acompañan a la madre a vacunar al niño, si es un transporte particular o público y la extensión territorial del área de salud.


    El mayor número de familias que refirió costos en transportación pertenecen a policlínicos donde hay comunidades distantes de la institución debido a la extensión territorial que abarca el área de salud. Esas familias no pueden llegar al servicio de salud caminando. Que un tercio de las familias afronten gastos para transportarse para acudir a la vacunación de los niños debe tenerse en cuenta a la hora de reorganizar los servicios y de incluir nuevas vacunas, ya que de estas no coincidir con algunas de las ya existentes podría generar gastos adicionales a algunas familias.


    El estudio tiene algunas limitaciones que si bien no demeritan el valor de los resultados deben ser considerados durante su análisis. En ninguna de las entidades involucradas se cuenta con un centro de costo específico para la vacunación por lo que algunos valores pueden estar sobrestimados como el caso del transporte y el almacenamiento. En otros pueden estar subestimados, como es el caso de los gastos durante la aplicación, por no contar los policlínicos con información específica para gastos generales como agua y electricidad.


    No se incluyó el costo por vigilancia de los efectos adversos a las vacunas, elemento que suele estar presente en los estudios de costos de inmunización de rutina en otros países, lo cual subestima el costo del PNI. No obstante, dada la baja frecuencia de estos eventos y su baja severidad pudiera especularse que el costo de su atención no hubiera sido suficiente como para modificar los resultados principales del estudio. Las partidas de mayor aporte como recursos humanos y vacunas, sí pudieron ser estimadas con precisión por lo que los resultados aportados pueden ser de gran utilidad a la hora de evaluar económicamente la introducción del candidato vacunal cubano contra neumococo.


    A partir de una metodología basada en la recogida sistemática de datos de una muestra piloto de policlínicos de La Habana, se aportan estimaciones detalladas y precisas de los recursos que se utilizan en el PNI, información no disponible en los últimos quince años. Este estudio, además sienta bases para los estudios de costo-efectividad de las vacunas existentes y las nuevas que se decidan introducir, así como para el análisis en el tiempo de los costos sociales asociados a la vacunación.


    Se concluye que la mayor parte del costo del PNI lo asume el Estado. La aplicación de la vacuna cubana contra neumococo solo aumentaría muy levemente el costo por dosis.
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    Evaluación económica de la inmunización infantil con vacunas en Cuba 1962-2019


    Manuel Collazo Herrera, Irma Sosa Lorenzo e Ibrahim Chaviano Pedroso


    Introducción


    Uno de los mayores avances en la historia de la medicina ha sido la prevención de las enfermedades infecciosas por medio de la inmunización activa con las vacunas, debido a su demostrada eficacia y por su positiva relación costo-beneficio cuando se compara con otras terapias. (1,2)


    Las condiciones de salud (mortalidad y morbilidad) de casi toda la población mundial nunca han sido mejores y la inmunización ha sido un factor importante en ese logro. La inmunización ejemplifica gran parte de todo lo que ha llevado a ese éxito, al hacer que los nuevos conocimientos científicos respalden la tecnología y guíen los comportamientos, de tal modo, que mejoren la salud. (3,4)


    Las vacunas deben considerarse como un bien público, con financiamiento adecuado, sostenible en el tiempo y una partida específica en los presupuestos nacionales, que solucionen las implicaciones económicas relacionadas con los programas de inmunización, específicamente las vinculadas al costo y el financiamiento, que influyen en la introducción de los nuevos antígenos disponibles y en la expansión de la cobertura de los antígenos tradicionales. (3,4,5)


    Cada nueva vacuna hace frente a una inmensa carga de enfermedades prevenibles, pero son costosas y es necesario prestar atención a la eficacia en función de los costos de su empleo en diferentes contextos.


    El éxito de los programas de inmunización depende no solo de que se les asigne una alta prioridad dentro del contexto del sistema sanitario y de que cuenten con los recursos financieros adecuados, sino también de los cimientos suministrados por una adecuada infraestructura de salud pública. (6,7)


    Cabe señalar, según datos reportados en la literatura, que cada año mueren por infecciones en los países del tercer mundo más de 13 millones de niños, muchas de ellas evitables por la vacunación. Las principales causas de la mortalidad infantil, evaluando solo menores de 5 años, son enfermedades diarreicas, enfermedades respiratorias agudas, sarampión, malaria, tétanos neonatal y otras infecciones. (8,9) Por lo tanto, la erradicación de las enfermedades infecciosas sería importante para prolongar la supervivencia infantil en el ámbito internacional.


    Uno de los grandes avances del Sistema Nacional de Salud (SNS) de la República de Cuba, ha sido la prevención de las enfermedades infecciosas mediante la aplicación, de manera gratuita, de las vacunas contempladas en el Programa Nacional de Inmunización (PNI), lo cual ha posibilitado prevenir las enfermedades y por consiguiente, evitar la muerte de la población infantil, en muchos casos, como sucede en otras regiones del mundo. (10)


    En las últimas décadas, la industria biofarmacéutica en Cuba ha tenido un desarrollo vertiginoso, debido al apoyo que les ha brindado el gobierno cubano a las instituciones de investigación para lograr el desarrollo de nuevas vacunas. Estos avances han permitido garantizar una cobertura nacional para la prevención de las enfermedades infecciosas en la población infantil; representando, además, una disminución considerable de los costos de adquisición por su producción en el país, lo que ha permitido alcanzar un efecto positivo por los resultados en términos de salud y con respecto a la conveniencia económica de su utilización en comparación con las vacunas de procedencia foránea. (11,12,13)


    El objetivo de este trabajo fue evaluar las implicaciones económicas y en salud que ha tenido la inmunización infantil mediante vacunas durante 57 años (1962-2019) en Cuba.


    



    Métodos


    El diseño metodológico de la investigación se desarrolló mediante la realización de un estudio fármaco-económico con la información retrospectiva para el total de las dosis aplicadas de los diferentes tipos de vacunas que se han empleados para la campaña de inmunización infantil en Cuba, en su evolución desde 1962 hasta el 2019. Actualmente, esta intervención sanitaria está integrada por 13 tipos de vacunas, ocho de ellas son de producción nacional y cinco productos de importados.


    Este esquema actual de vacunación se pudo comparar con una hipotética opción de inmunización infantil de referencia que estuviera integrado totalmente por las 13 vacunas de origen foráneos. Se puede hacer esta comparación de las dos alternativas de vacunación (esquema inmunización real vs. esquema de inmunización de referencia) porque en ambos casos estos productos están precalificados para su comercialización por la Organización Mundial de la Salud (OMS), por lo que se puede considerar que estas vacunas reúnen los requisitos técnicos necesarios para que cumplan con la calidad y seguridad requeridas para su administración en la población infantil en el ámbito internacional. (12)


    El estudio se realizó desde la perspectiva del SNS, ya que los financiadores para la adquisición de las vacunas son los servicios sanitarios y estos responden a los intereses socioeconómicos que tiene el país. (14,15) Se realizó una valoración de las implicaciones económicas y en salud de la inmunización infantil por vacunas sobre la base de los indicadores seleccionados para la medición de los efectos directos logrados por el acceso global a estos productos por la población infantil.


    Para la determinación de los resultados en salud por la campaña de inmunización infantil de vacunas, se tomaron los valores de las tasas de incidencia para las enfermedades infecciosas durante el período analizado (1962-2019), según reporta el Anuario estadístico de salud de Cuba 2020 del MINSAP. (16)


    Se compararon las magnitudes alcanzadas por este indicador desde principio del período de la implantación de la campaña de inmunización con respecto al último año reportado de esta intervención, y de esta forma, por la diferencia de estas tasas de incidencia para las enfermedades infecciosas, se pudo conocer el efecto beneficioso en términos de salud que ha tenido la inmunización por vacunas en la población infantil del país.


    Para la estimación de las implicaciones económicas, se consideraron dos aspectos:


    ―El costo potencialmente evitado por concepto de sustitución de importaciones, mediante la realización de un análisis de costos para conocer la diferencia que presentaron los importes anuales por dosis aplicadas de vacunas con las diferentes alternativas de inmunización infantil (real e hipotética de referencia) durante 57 años (1962-2019).


    ―Los importes del beneficio económico obtenido por concepto de los costos directos evitados para la atención sanitaria y la relación costo-beneficio obtenida, dada la prevención de las enfermedades infecciosas por la inmunización infantil durante el período analizado (1962-2019).


    Para el estudio se tomaron los precios indicativos de las vacunas extranjeras que están precalificadas por la OMS, y que aparecen en los listados de la Organización Panamericana de la Salud (OPS) y el catálogo de Management Science for Health.(17,18,19) Para las vacunas de producción nacional, las fuentes de información que se utilizaron fueron los costos unitarios de adquisición por dosis de presentación aportadas por la Dirección de Epidemiología del MINSAP.


    Se estimaron los costos de adquisición de las vacunas de producciones nacionales e importadas en dólares estadounidenses ($ USD). Se realizó una actualización de estos valores monetarios durante este período, mediante la aplicación de una tasa de descuento del 3 %, tal y como se sugiere en la literatura. (14,15)


    Se compararon los costos de los esquemas de vacunación por niño de las distintas alternativas de inmunización: la real y la hipotética de referencia hasta el año 2019. Esta última integrada por vacunas totalmente importadas para poder conocer las diferencias existentes entre estas intervenciones sanitarias, como un resultado económico para el país.


    Se realizó una revisión bibliográfica de varios estudios internacionales que reportan una estimación de los beneficios económicos de la inmunización para las distintas vacunas, por conceptos de los costos totales evitados para la atención médica y en las pérdidas de productividad laboral por las enfermedades infecciosas, así como la relación costo-efectividad alcanzada en estas intervenciones sanitarias para los SNS.(20,21,22,23,24,25) De estos trabajos, se seleccionó un estudio de la Fundación española Gaspar Casal.(26) que reporta que por cada euro invertido en la adquisición de vacunas, se pueden ahorrar entre 3,9 y 4,9 euros (€), que es equivalentes a 5,15 y 6,47 $ USD, (según tasa de cambio 1 € = 1,32 $ USD) por los costos directos evitados, específicamente en la carga económica de estas enfermedades para el país; ya que este aspecto fue uno de los propósitos fundamentales que tuvo la realización de esta investigación.


    Se empleó la técnica del análisis costo-beneficio de estas intervenciones alternativas (inmunización real vs. inmunización hipotética de referencia) durante los 57 años de su implantación. La característica principal de este análisis es que tanto los costos como los efectos sobre la salud de los pacientes en las opciones comparadas se pueden medir en unidades monetarias (14,15) (tanto en términos absolutos, por la diferencia existente del importe entre los beneficios y los costos, como en términos relativos por el cociente costo-beneficio que relaciona a estas magnitudes), para conocer los niveles de eficiencia alcanzados en estas intervenciones.


    Los beneficios económicos de la inmunización infantil por vacunas son los costos evitados que se producen como consecuencia de la disminución de los gastos para las enfermedades infecciosas por la reducción de su incidencia, dados los distintos esquemas de vacunación infantil en el país. Para ello se establecieron tres tipos de escenarios: bajo (5,15 $ USD), medio (5,81 $ USD) y alto (6,47 $ USD) para poder estimar los importes totales obtenidos por los costos directos evitados en la carga de las enfermedades infecciosas. Estas magnitudes se relacionan con los gastos invertidos en la adquisición de los diferentes tipos de vacunas por el SNS, y de esta manera, poder realizar el análisis costo-beneficio de las alternativas comparadas en el estudio.


    Para comprobar la robustez de los resultados, se realizó un análisis de sensibilidad univariado, con el fin de estimar el efecto que tienen las variaciones en las magnitudes de la variable más relevante en el resultado del estudio. (14,15) La variable clave estuvo constituida por el importe del costo en la alternativa “inmunización real”, y se comparó con el importe del costo de la opción “inmunización hipotética de referencia”, durante 57 años de su implementación.


    



    Resultados


    Para la determinación de los resultados en términos de salud de la inmunización infantil por vacunas, se compararon las tasas de incidencia para las enfermedades infecciosas desde el principio del período de la implementación de esta intervención sanitaria con respecto a su último año reportado, y esta diferencia se corresponde con el efecto beneficioso sobre la salud que ha tenido esta campaña para la población infantil, reflejada en la tabla 1 (anexos).


    Como se puede observar en esta tabla, se ha producido una importante eliminación o disminución de las tasas de incidencia para las enfermedades infecciosas, desde el año 1962 hasta el año 2019, lo cual constituye un impacto sostenido en términos de salud, durante este período, para la población infantil en Cuba.


    Se realizó una estimación del importe total de los costos de adquisición de las vacunas sobre la base de la cantidad de dosis aplicadas durante los 57 años de la campaña de inmunización infantil y estas se multiplicaron por el costo-dosis, según los diferentes tipos de productos que tienen las distintas alternativas para la inmunización infantil (real e hipotética de referencia), reflejada en la tabla 2 (anexos).


    Como se puede observar en esta tabla, existe una diferencia favorable de 192,1 millones de $ USD en el importe total del costo de adquisición para las vacunas en la alternativa inmunización real (428,1 millones de $ USD) con respecto a la opción de inmunización hipotética de referencia (620,2 millones de $ USD) durante el período analizado para esta intervención sanitaria en el país (1962-2019). Esto se debe, fundamentalmente, a la composición mayoritaria de vacunas de producción nacional que tiene la alternativa inmunización real, aspecto que reduce el importe del costo total para la adquisición de estos productos en una tercera parte de su monto económico (31 % del total), en comparación con la opción de inmunización que estaría integrada en su totalidad por vacunas importadas.


    También se puede expresar que con este importe económico se podrá obtener un efecto similar para la salud de la población infantil, por estar conformadas ambas alternativas por vacunas precalificadas para su empleo por la OMS. Este resultado se puede considerar como obtenido para el SNS, ya que se podrá alcanzar el mismo resultado en términos de salud a un menor costo en la adquisición de las distintas vacunas para el país, reflejado en la tabla 3 (anexos).


    Con respecto a la estimación de los beneficios económicos obtenidos por los costos directos evitados para la atención médica, dada la prevención de las enfermedades infecciosas por tipos de vacunas, estos se estructuran en tres clases de escenarios (bajo, medio y alto) para conocer los diferentes importes económicos alcanzados durante los 57 años de la inmunización infantil; así como también para poder evaluar la relación costo-beneficio que tienen las distintas alternativas sanitarias.


    Como se puede observar en la tabla 3, se destacan las diferencias existentes entre el costo promedio por dosis (1,08 $ USD por dosis), el importe total del costo para la adquisición de las vacunas durante 57 años de su empleo por el SNS (186.4 millones de $ USD), los distintos beneficios económicos por conceptos de ahorros en los costos directos sanitarios, y las distintas relaciones costo-beneficio que presentó la alternativa de inmunización real.


    Además, se hizo evidente la conveniencia de la inmunización infantil por vacunas llevadas a cabo en las condiciones reales de la práctica en el contexto del SNS cubano durante 57 años de su implementación, por los beneficios económicos que se pueden alcanzar por los costos totales evitados y la favorable relación costo-beneficio con respecto a la opción de la inmunización hipotética de referencia, aspecto que la convierte como la opción más eficiente.


    Se estimaron las variaciones en los valores alcanzados que tuvo la variable costos de la alternativa inmunización real en el estudio (en el orden del 30 % por encima de su costo estimado), relacionando el comportamiento que tuvo este indicador en comparación con el que tendría la alternativa hipotética de referencia, para poder determinar si se produjo un cambio importante en el resultado final de la evaluación económica realizada, como se puede apreciar en la tabla 4 del anexo.


    El análisis de sensibilidad arrojó que al realizar variaciones a los costos de esta alternativa en un intervalo de hasta un 30 % del valor alcanzado en el estudio, las magnitudes de esta variable se mantendrían siempre más favorables que los posibles importes a obtener con el empleo de la opción de inmunización hipotética de referencia, aspecto por el cual en todos los casos serán la opción más eficiente. Por tanto, el análisis de sensibilidad realizado precisó la robustez que tuvo el estudio y que no hubo cambios en los resultados alcanzados en esta investigación.


    



    Discusión


    En el último siglo se ha presentado una explosión de conocimientos para el desarrollo de nuevas vacunas que han permitido el control y una disminución de los casos y costos sociales en enfermedades que antes eran el azote de poblaciones, como la poliomielitis, el sarampión, la fiebre amarilla, la difteria y el tétanos. (27)


    Un éxito del sistema de salud pública de Cuba ha sido la prevención de las enfermedades infecciosas mediante la aplicación, de manera gratuita, de todas las vacunas contempladas en el Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI), lo cual ha posibilitado prevenir la enfermedad y por consiguiente evitar la muerte, en muchos casos, como sucede en otras regiones del mundo. (10,12)


    El Programa Nacional de Inmunización se ejecuta en todo el país de forma permanente. Esta actividad está organizada desde la superestructura del SNS (nivel central, provincial, municipal y áreas de salud) hasta la base integrada por el médico y la enfermera de la familia. Dentro de las funciones de estos niveles organizativos del Ministerio de Salud Pública (MINSAP) de Cuba, está la de dirigir, supervisar, ejecutar y evaluar el Programa de Inmunización en cada territorio.(28)


    Un papel importante en estas funciones de trabajo, las realiza el médico de familia que controla la situación inmunitaria de todos los habitantes del área que atiende, tanto en consultas como en las visitas a las viviendas, supervisando la técnica de aplicación de las vacunas. También la enfermera de la familia tiene una importante función en este programa, cumpliendo las normas previstas en cuanto a las técnicas de aplicación de vacunas de acuerdo a la vía y al sitio de administración, control de las jeringuillas, agujas y otros materiales necesarios, así como la actualización de las tarjetas de vacunación de todas las personas que concurran a vacunarse.


    En tal sentido, Cuba dispone de suficiente recursos humanos para garantizar el correcto desarrollo del programa, con más de 35 000 médicos y enfermeras al nivel de consultorios del médico de familia, que cubren el 98 % de todo el territorio nacional y que ofertan diariamente los servicios de inmunización y, a pesar de las difíciles condiciones económicas del bloqueo impuesto por el gobierno de los Estados Unidos, el Estado cubano ha garantizado todos los recursos materiales necesarios para esta actividad, como vacunas, jeringuillas, agujas, refrigeradores, termos, equipos de esterilización, etc.(10,12,28)


    La industria biofarmacéutica en Cuba ha tenido un desarrollo vertiginoso. Debido al apoyo que ha brindado el gobierno cubano a las instituciones de investigación es que se han desarrollado nuevas vacunas.(11,13) Estos avances han permitido garantizar una cobertura nacional para la prevención de las enfermedades infecciosas en la población infantil, representando, además, una disminución considerable de los costos de adquisición por su producción interna en el país, lo que ha provocado alcanzar un impacto positivo por los resultados en términos de salud con respecto a la conveniencia económica de su utilización.


    Todas las vacunas que se aplican en Cuba son liberadas para su uso, por parte de la Autoridad Reguladora de Medicamentos (CECMED), que evalúa cada lote, ya sean de fabricación nacional o de importación, asegurando su calidad. (10,12)


    El PNI de Cuba ha sido reconocido internacionalmente por la OMS y la OPS, por los resultados en el campo sanitario, ya que fue el primer país del hemisferio occidental en aplicar tres estrategias de intervención para el control de la poliomielitis, el sarampión y la rubéola. Este impacto logrado en salud ha sido divulgado ampliamente, como un ejemplo a seguir por los sistemas nacionales de salud de la región y ha sido recomendada su aplicación para que se incluya en los esquemas de vacunación de todos los países de América Latina y el Caribe. (10,11,12,13)


    Pocos países en América Latina cuentan en la actualidad con un surtido de vacunas nacionales como el que tiene Cuba, fruto del trabajo científico de los investigadores cubanos para resolver las necesidades que la población demanda en términos de salud, lo cual demuestra que el desarrollo de la ciencia en nuestro país se pone en función de los problemas sociales que existen en el ámbito nacional, fundamentalmente hacia los que presentan la niñez y la adolescencia.


    En este resultado mucho tiene que ver, la obtención, en el ámbito nacional, de varias vacunas cubanas, aspecto que brinda un mayor arsenal vacunológico y cobertura inmunológica contra las enfermedades, también desde el punto de vista económico tiene una repercusión favorable, ya que se podrán abaratar considerablemente los costos de adquisición de las vacunas, por su facturación interna en el país.


    Este planteamiento reafirma la estrategia científica seguida por Cuba, de obtener nacionalmente las vacunas para su programa de inmunización infantil, ya que se podrán obtener ahorros económicos muy importantes en los gastos nacionales en salud, para que estas intervenciones sanitarias sean más eficientes, en comparación con la importación de las vacunas.


    Los programas de inmunización tienen todas las oportunidades para convencer a los responsables de adoptar decisiones sobre su relevancia, impacto positivo tanto en el individuo como en la salud pública y la eficacia en función de los costos, así como los costos de no decidir extender el beneficio de la inmunización a todos los habitantes del país. (29,30,31,32)


    Se puede expresar que las vacunas son una de las intervenciones de salud pública que directamente ahorran recursos en términos de costos para los sistemas sanitarios, y para la sociedad en su conjunto. La obtención de vacunas supone una fuente considerable de ahorros de recursos sanitarios, hospitalizaciones y consultas, así como un costo evitado en la sustitución de importaciones para el país. (33,34)


    Los beneficios de esta intervención son los ahorros que se producen como consecuencia de la disminución de los costos de las enfermedades, dada la reducción de la incidencia de dichas infecciones atribuible al programa de vacunación. Este ahorro de costos, generados por las vacunas, no solo se limita a los costos directos sanitarios, sino que al evitar que las personas contraigan una enfermedad infecciosa, éstas pueden seguir llevando a cabo sus actividades cotidianas, evitando las pérdidas de productividad asociadas.


    Por todo lo anteriormente expresado, se puede afirmar que la campaña de inmunización infantil en Cuba se corresponde con la definición que estableció la 58.º Asamblea Mundial de Salud de la OMS (3,4,6,26) al plantear que la inmunización es “una intervención eficaz con relación a su costo que salva vidas y evita el sufrimiento causado por enfermedades, minusvalías y muertes. Beneficia a todas las personas, no solo porque mejora la salud y la esperanza de vida, sino también por su impacto social y económico a escala mundial, nacional y comunitaria”.


    Con la implantación durante 57 años del Programa Nacional de Inmunización en Cuba, se ha obtenido un impacto positivo para el control sobre las enfermedades prevenibles por vacunas, ya que los resultados de los indicadores básicos de salud así lo demuestran, por la reducción que han tenido, de forma general, las tasas de incidencias para todas las enfermedades infecciosas. Este hecho es una confirmación de la efectividad alcanzada por los esquemas de vacunación infantil y de la acertada línea de desarrollo investigativo, trazada por el Estado cubano, para brindar una cobertura global de inmunización con la producción nacional de las vacunas y proseguir importando los productos foráneos.


    Los resultados del Programa Nacional de Inmunización Infantil en Cuba reafirman la conveniencia económica y social en términos de salud de su aplicabilidad generalizada en el SNS, para poder brindar una cobertura global a la población en la prevención de las enfermedades infecciosas, disminuyendo significativamente las implicaciones económicas derivadas de los costos de la vacunación.


    



    Conclusiones


    Los resultados del Programa Nacional de Inmunización Infantil en Cuba reafirman la conveniencia económica y social en términos de salud, para su aplicabilidad generalizada en todo el sistema sanitario nacional, y poder brindar una cobertura global a la población en la prevención de las enfermedades infecciosas, a un costo más razonable para la economía del país, en comparación con la importación de las vacunas.
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    Capítulo 3


    Estudios económicos de las tecnologías realizados para la atención secundaria de salud


    



    En la actualidad, la evaluación económica de tecnologías se aplica cada vez más como un instrumento de análisis en áreas especíﬁcas del sistema sanitario; como es el caso de los servicios hospitalarios, para valorar la eﬁciencia de la gestión. Cada vez es mayor el interés por el análisis y control de los costos de la terapia hospitalaria, y por la determinación de estrategias para su contención.


    La aplicación de la evaluación económica de tecnologías en la actividad hospitalaria, se fundamenta en la participación active de los agentes sanitarios (médicos, farmacéuticos, administración sanitaria, etc.) en estos estudios, debido a la creciente formación del personal de la salud en estas técnicas analíticas; que posibilita una incorporación sistemática del criterio económico en los formularios terapéuticos y los protocolos clínicos; lo cual constituye un valioso instrument para la racionalización del consume de los recursos hospitalarios.


    De esta manera, a través de la evaluación económica se propicia la realización de un trabajo cohesionado en equipos multidisciplinarios de profesionales de la salud, que permitan introducir en la actividad hospitalaria la aplicación de los criterios de eﬁciencia y racionalidad terapéuticos; fundamentalmente en lo referente a las tecnologías de mayor consumo en el ámbito hospitalario.


    El hospital utiliza los recursos sanitarios disponibles para el logro de su misión fundamental, que es la de proveer salud a la población que atiende. Dentro de estos recursos, los fármacos constituyen la principal alternativa terapéutica existente, y su adquisición representa, una parte importante del gasto de los hospitales. Por esta razón, la aplicación por el hospital de la farmacoeconomía, posibilita la realización de evaluaciones económicas de medicamentos y la aplicación de los criterios de eﬁciencia en su utilización; lo que constituye una ayuda para la toma de decisiones como en una forma nueva de pensar en el ámbito de la administración sanitaria.


    Su objetivo básico es identiﬁcar el valor económico y terapéutico de las farmacoterapias hospitalarias, para distinguir las diferencias entre las alternativas existentes, y así poder elegir con criterios de eﬁciencia y equidad la opción más óptima para el nivel de restricción presupuestaria al que está sometido el hospital. El uso racional de los medicamentos exige siempre una prescripción racional que puede mejorarse, si se consideran los criterios farmacoeconómicos en su elección. Dos de los principales instrumentos de selección en los que se pueden aplicar los criterios farmacoeconómicos son: el sistema de formularios terapéuticos y los protocolos terapéuticos. Ambas herramientas constituyen una de las principales estrategias de racionalización farmacoterapéutica hospitalaria, que posibilitan mejorar la eﬁciencia de los tratamientos para los pacientes que se atienden en estas instituciones de salud.


    Para demostrar la aplicabilidad de la evaluación económica de tecnologías sanitarias en el ámbito hospitalario, a continuación se exponen varios artículos científicos de estudios económicos de tecnologías, realizados para la atención secundaria de salud.


    



    Costos directos sanitarios del paludismo en el Hospital Militar Regional de Uíge, Angola


    Ariana Fernández García, Manuel Collazo Herrera, Nzuzi Pedro Mendes

    y Justino Pinto Hossi


    Introducción


    El paludismo, o malaria, es una causa importante de mortalidad y morbilidad, y se considera una enfermedad reemergente. Actualmente es endémico en 104 países de regiones tropicales y subtropicales, en los que vive cerca del 50 % de la población mundial. Según estimaciones, en el 2010 hubo 219 millones de casos de paludismo y 660 000 muertes a nivel mundial. De estos, el 80 % de los casos y el 90 % de las muertes ocurren en el continente africano; los niños menores de cinco años de edad y las mujeres embarazadas son los grupos de población más afectados. Más del 40 % de las muertes por paludismo se producen en la República Democrática del Congo y Nigeria.1,2


    El paludismo no solo tiene un impacto negativo sobre la salud de las poblaciones, sino también sobre el desarrollo social de estas, tornándolas más pobres. Se estima que cada año se requieren 5,1 mil millones de dólares para controlar la enfermedad. En el 2012, el total del financiamiento nacional e internacional para el paludismo fue estimado en menos de 2,5 mil millones de dólares americanos, y se proyecta que los fondos totales disponibles para el paludismo no alcanzarán el financiamiento requerido a nivel mundial.1,2


    El paludismo en Angola aún es la primera causa de muerte, enfermedad, absentismo laboral y escolar, representa cerca del 35 % de la demanda de cuidados curativos, 20 % de ingresos hospitalarios, 40 % de muertes perinatales y 25 % de mortalidad materna. Es endémico en las 18 provincias del país, y la transmisión más elevada se registra en las provincias del norte. El plasmodium falciparum es responsable de cerca de 92 % de los casos y es la principal especie implicada en las formas graves y complicadas.3


    En medio de tal situación, es necesario incrementar y hacer sostenibles los esfuerzos para el control del paludismo y asegurar que las poblaciones tengan acceso a las intervenciones esenciales para salvar la vida. Cada año se destinan grandes cantidades de recursos en programas de control del paludismo y para la atención del paciente, sin embargo, al formular las políticas y prácticas de control y tratamiento se ha dado mayor prioridad a la eficacia y la seguridad, que a los costos.3-5 Los estudios de costo efectividad de las intervenciones para el control y tratamiento del paludismo, tienen el potencial de ayudar a los administradores de programas en el área de estudio, con vistas a agregar nuevas estrategias o cambiar la implementación de las actuales intervenciones.6,7


    Las investigaciones de costo de la enfermedad son métodos para demostrar el impacto económico de la enfermedad en la sociedad, permiten la comparación entre enfermedades diferentes, y conocer la distribución de los costos de los recursos empleados. Estos estudios tienen el propósito de aportar información para la toma de decisiones, elevar la eficiencia de los servicios, y facilitar la planificación económica en las instituciones. La búsqueda de información en la literatura científica disponible, no detectó ninguna publicación de investigaciones encaminadas a determinar el costo institucional del paludismo en Angola.


    El objetivo de este trabajo es estimar el costo directo sanitario de la atención al paciente con paludismo en el Hospital Militar Regional de Uíge, en la República de Angola.


    



    Métodos


    Se desarrolló un estudio descriptivo, retrospectivo, específicamente una evaluación económica de tipo parcial, denominada descripción de costos, donde se aplicó el enfoque metodológico del costo de la enfermedad desde la perspectiva de la institución de salud y la Guía Metodológica para las Evaluaciones Económicas en Salud de Cuba.8


    Se trabajó con 63 pacientes, seleccionados del total de casos con diagnóstico de paludismo, atendidos en el Hospital Militar Regional del Uíge, Angola. Esta provincia está localizada al norte de Angola, tiene frontera con la República Democrática del Congo, donde la transmisión del paludismo es elevada. El estudio fue realizado en el año 2014, durante los meses de enero a abril, que corresponden a la estación de lluvias, cuando aumenta la transmisión del paludismo. El análisis abarcó desde el momento del ingreso del paciente hasta el alta médica. Se incluyeron los pacientes con diagnóstico de paludismo realizado por el cuadro clínico y examen de laboratorio, que necesitaron estar ingresados en el hospital para su atención y seguimiento; fueron excluidos los pacientes con un registro de información insuficiente para la investigación.


    Para el cálculo del costo total se utilizó el enfoque del micro-costeo modelado de “abajo hacia arriba”, que cuantificó los recursos de forma desagregada para cada paciente,9 ya que se consideró que el uso de los recursos podía ser variable en función de cada caso. Se apoyó en el enfoque de la prevalencia de la enfermedad y se combinaron técnicas cuantitativas y cualitativas.


    Se utilizaron los costos clasificados como costos directos sanitarios, costos totales y costos medios, expresados en kwanzas (Kz) del año 2014. La tasa de cambio media de referencia para el período de estudio, fue de un dólar estadounidense (USD, por las siglas del inglés united states dollar) = 97,903 kz.


    Se registraron los costos directos sanitarios relacionados con los servicios de salud prestados por el hospital. Se tuvieron en cuenta los costos por atención, diagnóstico y tratamiento de los pacientes. Las variables analizadas fueron: tipo de paludismo (simple, complicado), estadía hospitalaria (en días/paciente hospitalizado), grupos de fármacos utilizados (antipalúdicos, vitaminas, antimicrobianos, antipiréticos), costos por salario, costos por medios diagnósticos y costos por medicamentos.


    Se realizó examen gota gruesa a todos los pacientes incluidos. El diagnóstico del paludismo se basa en la presunción clínica y la detección de parásitos en sangre (diagnóstico parasitológico o confirmatorio). En el estudio, el tipo de paludismo fue: simple (con 40 a 80 plasmodium por mm³ de sangre) y complicado (con 120 a 160 plasmodium por mm³). En todos los casos fue la especie Plasmodium falciparum el agente causal.


    El costo por salario se determinó según el número de trabajadores dedicados a la atención de los pacientes, fueran profesionales de la salud o no. Se multiplicó esta cantidad según la actividad realizada por el salario mensual y por el tiempo en horas y minutos destinados a la atención de un paciente. De esta forma, se incluyó el salario del personal con atención directa al paciente: médico, enfermero, técnico superior de diagnóstico y tratamiento, técnico medio de diagnóstico y tratamiento, auxiliar de enfermería y auxiliar de laboratorio. Además, se incluyó el salario del personal de atención indirecta al paciente: cocinero, personal de limpieza, personal de lavandería y responsables de almacén, entre otros.


    El costo institucional total de la atención se analizó por dos variantes. Primero, se calculó costo unitario de cada una de las partidas dividiendo los costos totales entre el resultado de la razón días/paciente, y se realizó sumatoria de todos los costos medios. Segundo, se realizó la sumatoria de los costos totales de cada paciente, se calculó el costo medio de atención y se multiplicó por el total de casos estudiados. Los datos se analizaron mediante indicadores descriptivos.


    Para estimar las partidas, se consultaron documentos oficiales del hospital, de los departamentos de recursos humanos y departamento de estadística. Se realizaron entrevistas personales no estructuradas a los médicos y enfermeros encargados de atender directamente a estos pacientes, a otros trabajadores vinculados a la atención indirecta y al personal administrativo.


    Se solicitó la autorización a la dirección de la institución para realizar el estudio, así como a los responsables de departamentos donde se procesaron primariamente los datos. Se garantizó la no divulgación de datos personales de los pacientes al informar los resultados, o de algún comentario que pudiera afectar el prestigio profesional del personal de asistencia.


    



    Resultados


    Del total de pacientes incluidos en el estudio, el 79,37 % fueron hombres y un 20,63 %, mujeres, para una edad media de 39 años, entre 19 a 67 años de edad. El 74,61 % (47 pacientes) de los casos presentó paludismo complicado, y un 25,39 % (16 pacientes) presentó la forma simple. La estadía media en el hospital fue de 5,17 días, que varió de 4,93 días en pacientes con paludismo simple, a 5,25 días en pacientes con paludismo complicado. Los grupos de fármacos más utilizados fueron: para el 100 % de los casos, los antipalúdicos como quinina, artemeter, y artemeter-lumefantrina; en el 90,47 % se administraron vitaminas; en un 87,30 % se indicaron fármacos antimicrobianos como doxiciclina, amoxicilina, gentamicina y ciprofloxacina; y el 66,66 % recibió algún fármaco antipirético.


    El costo total de la atención a los pacientes con paludismo, fue de 2 752 536,24 kz (28 114.93 USD) y el costo unitario de la atención (a un paciente) fue de 8 450,74 kz, (86,31 USD). El mayor costo fue por concepto de salario del personal con atención directa al paciente (Tabla 1).
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    El costo total de la atención a los pacientes con paludismo complicado fue de 2125718,66 kz (21712,49 USD), y el costo unitario de la atención (a un paciente) fue de 8 614,85 kz (87,99 USD). Nuevamente, fue el salario del personal directo a la atención el que más aportó a esas cifras (Tabla 2).
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    El costo total de la atención a los pacientes con paludismo simple fue de 626 269,59 kz (6 396,83 USD) y el costo unitario de la atención a un paciente fue de 7 939,52 kz (81,09 USD) (Tabla 3).
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    Discusión


    En los pacientes del estudio predominó el sexo masculino, lo cual no coincide con lo referido en otras investigaciones.10,11 Se considera que este resultado está dado por ser el hospital donde se realizó el estudio, una institución militar.


    Fue diagnosticado el paludismo complicado en el 74,61 % de los pacientes y la forma simple en un 25,39 %. El paludismo simple es definido como una enfermedad sintomática, sin señales de gravedad o evidencia de disfunción orgánica, y el paludismo complicado es una forma de presentación de alto riesgo, provocada generalmente a causa de la infección por plasmodium falciparum; puede ser confundido con disfunción multiorgánica, requiere una evaluación clínica cuidadosa y tratamiento urgente.2,3


    El diagnóstico inmediato y preciso forma parte del manejo eficaz del paludismo, se basa en la presunción clínica y la detección de plasmodium en sangre. En Angola, todo síndrome febril sospechoso de paludismo debe ser confirmado por prueba diagnóstica rápida o a través del microscopio óptico.12 La demanda en las unidades sanitarias por síndrome febril sospechoso del paludismo es del 55 %, a pesar de que se verifica una disminución de la tasa de letalidad (60 %) después de la introducción de la terapéutica combinada a base de artemisina (TCA),12 esquema que muestra niveles de eficacia terapéutica superior a los 90 % en los casos del paludismo simple.13-15


    En el estudio realizado el costo más elevado fue con concepto de salario del personal de atención directa al paciente con paludismo, seguido por el costo por medicamentos. Estudios realizados en Cuba, donde se aplica la misma Guía Metodológica para las Evaluaciones Económicas, refieren que el costo por salario del personal de atención directa y por medicamentos tiene un alto aporte en el costo de la enfermedad.16,17 Sin embargo el costo de la atención al paciente con paludismo simple, el costo por medicamentos ocupa el tercer lugar entre las partidas estudiadas, lo cual está dado porque se requieren tratamientos de menor costo, así como una menor estadía hospitalaria. Estos elementos también influyen en que el costo de la atención al paciente con paludismo simple, es menor que para el paciente con paludismo complicado, existe una diferencia de casi 7.00 USD por paciente.


    El 85,71 % de los pacientes recibió tratamiento con quinina, un 7,94 % fue tratado con artemeter, y un 6,35 % con TCA de artemeter-lumefantrina. El protocolo nacional de tratamiento del paludismo en Angola, establece que todo paciente con paludismo simple debe ser tratado con TCA, y como tratamiento alternativo, quinina oral más antibióticos; el paciente con paludismo complicado debe ser tratado por vía parenteral con artesunato, artemeter o quinina.12


    Los reultados de este estudio no se pueden comparar directamente con los de otros estudios de costo publicados, porque difieren en cuanto a diseño metodológico y característica espacio-temporales. No obstante, existen similitudes con las investigaciones precedentes.


    Un trabajo realizado en Zambia, refiere que el costo por examen diagnóstico de paludismo fue de 4,39 USD, mientras que el costo por tratamiento con artemeter-lumefantrina de esos pacientes fue de 34.74 dólares.18 En otro, realizado en siete países del África subsahariana, sobre la atención integrada de los niños menores de 5 años en la comunidad, el costo del tratamiento fue de 2,17 a 17,54 USD, excluyendo las pruebas de diagnóstico rápido; se concluyó que debe organizarse la supervisión de los programas para minimizar los costos y garantizar la calidad de la atención.19


    Una investigación acometida en la República Democrática del Congo, obtuvo que el costo del tratamiento hospitalario del paludismo en pediatría varió de 114,00 a 308,00 USD, según el tipo de institución, y que el costo pre-hospitalario osciló entre 3 y 11 USD.20


    En un hospital de la frontera entre Tailandia y Myanmar, se informó un costo de 243,00 USD por concepto de tratamiento con quinina, y de 190,00 USD por el uso de artesunato.10


    A pesar de que comparar los estudios de costo de la enfermedad es difícil, como ya se ha planteado, debido a las diferentes definiciones y métodos utilizados, se puede apreciar que el costo directo sanitario del paludismo en el estudio realizado, es mas alto que el referido por algunas publicaciones, pero más bajo que el encontrado en otros. Sin embargo, el costo obtenido en el Hospital Militar de Uíge, se incrementaría si se incluyeran otras partidas que por factibilidad de la investigación no fueron analizadas, como el costo por combustible y electricidad, el de la atención al paciente por comorbilidad, la atención y seguimiento por la institución de los pacientes con tratamientos ambulatorios.


    En los últimos años, los costos del paludismo en las zonas endémicas se hacen aún más complejos por diversos factores, como la resistencia a los fármacos antipalúdicos. Los costos médicos previstos para el fracaso terapéutico por resistencia a la artemisina superan los 32 millones de dólares por año.21,22 El aumento de la migración entre China y África, por ejemplo, podría facilitar la transmisión de parásitos resistentes entre estas regiones. El incumplimiento de las políticas de tratamiento del paludismo también contribuye a la génesis y propagación de la resistencia a los medicamentos.


    La institución tiene garantizados los recursos humanos, materiales y financieros necesarios para la atención del paciente con paludismo, lo cual indica la prioridad que le ha otorgado a la salud pública el gobierno de Angola, así como la actualización de la política del país en el tratamiento del paludismo y la adopción de normas más estrictas para su diagnóstico precoz. Todo esto favorece la reducción de los casos complicados, la posibilidad de una mejor atención hospitalaria, y contribuye a la contención de los costos. No obstante, se debe continuar con el estudio del costo de la enfermedad, y con otros enfocados desde la perspectiva social, que incluyan los costos del paciente y sus familiares, así como los costos indirectos a partir de la pérdida de la productividad, pérdida de salarios y absentismo escolar.


    Se concluye que el tratamiento del paludismo complicado representa un mayor gasto para la institución hospitalaria, hasta llegar a triplicar el costo del paludismo simple. Lógicamente, ello está dado por la estadía hospitalaria más prolongada, y con esta, mayor tiempo de atención recibida, tanto del personal directo como indirecto, aunque fue el primero el que más aportó al costo total de la enfermedad en el Hospital Militar de Uíge, durante el periodo estudiado.
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    Costo del tratamiento farmacológico de las reacciones adversas graves por medicamentos en Cuba (2003-2013)


    Giset Jiménez López, Ana María Gálvez González y Anai García Fariñas


    Introducción


    Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se reconocen como un problema de salud a nivel mundial.(1) Estas son frecuentes en el ámbito hospitalario y en los servicios de urgencia, ya que inciden desfavorablemente en la evolución clínica de los pacientes y aumentan de manera considerable los costos de la atención hospitalaria.


    La incidencia de RAM encontrada en diversos estudios en Inglaterra,(2) Estados Unidos,(3-6) India,(7) España,(8) Francia(9) y México,(10) entre otros, varía entre el 1 % y el 30 %, como resultado de las diferentes metodologías empleadas para su detección y evaluación, así también de los diferentes estilos de prescripción de medicamentos y la inclusión o exclusión de las reacciones leves. Sin embargo, la mayoría de los estudios prospectivos en una revisión sistemática realizada entre los años 2000 y 2011 muestran que la incidencia de RAM en los pacientes hospitalizados está entre el 10 % y el 20 %.(10)


    Las RAM no son solo un problema de salud por su incidencia, sino por el costo que llevan aparejado, lo que ha sido demostrado en investigaciones previas. Por ejemplo, en una revisión sistemática realizada en el año 2012 por autores españoles se concluye que las RAM generan costos elevados.(11) En Alemania, un estudio publicado en el año 2011 obtuvo como resultados que el costo en salud para tratar las RAM era de 816 millones de euros, el 58 % de los costos es por hospitalizaciones y el 21 % por tratamiento y cuidados a largo plazo.(12)


    Si bien los problemas de seguridad y costo de las RAM están descritos en la literatura internacional y se conoce que estas tienen un peso considerable en los sistemas de salud y en la sociedad, las evidencias se limitan al ámbito de un hospital específico o región de un país determinado.(10, 13) Por ello, continúa como tema de importancia y actualidad la descripción y valoración de su costo de tratamiento.


    En Cuba, se comercializan 808 especialidades farmacéuticas incluidas en el cuadro básico de medicamentos,(14) las cuales son objeto de seguimiento para la evaluación de su seguridad. La farmacovigilancia nacional exhibe una tasa elevada de reporte de RAM (entre 600 y 1 000 notificaciones por millón de habitantes) y más del 50 % requieren atención de urgencia, hospitalización y/o ponen en peligro la vida.(15)


    En el ámbito de las RAM, si bien en el país se cuenta con investigaciones que las describen, aquellas que valoran su costo asociado son todavía escasas. En el periodo 2000-2006 se realizaron estudios de descripción de las RAM en cinco hospitales de La Habana.(16-19) Solo en una de esas investigaciones se abordó el costo, para finalmente concluir que el valor del tratamiento farmacológico por tipo de reacción adversa medicamentosa supera varias veces el costo del tratamiento del medicamento que la origina.(19)


    Los costos asociados a las RAM, como consecuencias negativas del uso de los medicamentos en Cuba, es un tema aún poco explorado y no se cuenta con datos de alcance nacional para el costo de su tratamiento farmacológico.


    En Cuba, dentro de las Proyecciones para el Mejoramiento de la Salud de la Población Cubana hasta el 2015(20) y de las Transformaciones Necesarias en la Salud Pública(21) se incluye como área clave que debe implementarse la vigilancia y la protección de la salud de la población, así como incrementar la racionalidad y la eficiencia económica en el sector.


    Disponer de evidencias respecto al costo debido a las RAM resulta necesario como soporte para la toma de decisiones relacionadas con la garantía de protección a la salud en el ámbito de la seguridad de medicamentos y la eficiencia del Sistema Nacional de Salud (SNS). Debido a ello se realizó la presente investigación, que tiene como objetivo determinar los costos asociados al tratamiento farmacológico de las reacciones adversas graves en Cuba durante el periodo 2003-2013.


    



    Método


    Se realizó una evaluación económica parcial de tipo descripción de costos.(22) Se trabajó con el universo, compuesto por 13 293 reportes de notificaciones de pacientes con reacciones adversas medicamentosas graves y registradas en la base de datos de farmacovigilancia, FarmaVigiC.


    Las RAM consideradas graves, según intensidad, incluyen: cualquier reacción que sea mortal, que pueda poner en peligro la vida, que tenga por consecuencia la hospitalización o la prolongación de esta, el aumento de la observación y/o atención de urgencia, que ocasione una discapacidad o invalidez persistente o que origine una anomalía congénita o defecto de nacimiento.(5, 15) Por lo tanto, las RAM graves contienen aquellas que se clasifican por los sistemas de farmacovigilancia de acuerdo a la intensidad como: moderadas, graves propiamente dichas y mortales, excluyendo las que son leves.


    Se incluyeron todas las reacciones adversas moderadas, graves propiamente dichas y mortales. Esto es, las que requirieron admisión hospitalaria, atención de urgencia, reposo o aumento en la observación por más de tres días y que pusieron en peligro la vida del paciente o causaron su muerte. Se analizaron los reportes que tuvieran descrito el tratamiento farmacológico en el campo “Observaciones” de la FarmaVigiC en el periodo comprendido entre el primero de enero del año 2003 hasta el 31 de diciembre del año 2013. Se excluyeron aquellas notificaciones en las que no se reportó un medicamento sospechoso, sino que fueron debido a: dispositivos intrauterinos, materiales gastables o condones, debido a que estos productos no se encuentran descritos en el Formulario Nacional de Medicamentos (FNM),(23) literatura de referencia en el país para evaluar las RAM. También se excluyeron aquellas que no tenían descrito el tratamiento farmacológico aplicado para su tratamiento.


    1. Entre los costos asociados a las RAM graves, se calculó el costo del tratamiento farmacológico inmediato: para un horizonte temporal de las primeras 24 horas después del inicio de los síntomas de las RAM graves y el costo del tratamiento que dio origen a dicha reacción adversa medicamentosa grave. El estudio se realizó desde la perspectiva del SNS. Los costos se expresaron en pesos cubanos (CUP) y se emplearon los precios vigentes para el año del reporte. Estos se obtuvieron de forma retrospectiva, por lo que no procedió el ajuste temporal de los costos. Se aplicó una técnica de microcosteo, por lo que cada reacción adversa medicamentosa grave se consideró como una unidad de costo. Se calcularon los costos unitarios y totales.


    2. El costo del tratamiento farmacológico inmediato de cada reacción adversa medicamentosa grave se obtuvo de la siguiente manera:(24)


    a)Se identificaron los medicamentos empleados para el tratamiento de las RAM graves. La información sobre el tratamiento farmacológico impuesto al paciente (tipo de medicamento, dosis, intervalo de administración para las primeras 24 horas) se tomó de la base de datos nacional FarmaVigiC a partir de lo contenido en los campos “Observaciones” y “Comentarios”. Se tomaron explícitamente los medicamentos consignados con su pauta terapéutica.


    b)Se cuantificó la cantidad de cada medicamento que se utilizó por caso. Se revisó la pauta de tratamiento, que incluye: dosis, intervalo de administración y duración de tratamiento, aunque este último aspecto de limitó a las primeras 24 horas.


    c)Se asignó valor monetario a los recursos empleados en el tratamiento farmacológico inmediato. Se realizó la sumatoria del producto: cantidad de medicamento descrita en el inciso b) por el precio unitario para cada medicamento empleado en el tratamiento de las RAM graves.


    La información sobre el precio de los medicamentos utilizados para el tratamiento farmacológico de las RAM se obtuvo del listado de precios para hospitales e instituciones de salud, suministrado por la Empresa Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED) de BioCubaFarma. EMCOMED trabaja el sistema de precios a partir de una página web interna con acceso a clientes de la industria biofarmacéutica y administración por un especialista en gestión económica de la institución. Dicha página web interna contiene la información de las resoluciones de precio de empresa que emiten los laboratorios productores y las de precio público del MINSAP.


    1. El precio unitario se determinó a partir de la división del precio de la presentación que se encontró en el listado entre la cantidad de unidades utilizadas en las primeras 24 horas de tratamiento. Cuando la presentación fue unidosis el precio referenciado se tomó como unitario.


    2. Se procedió de forma similar para el costo del tratamiento farmacológico que ocasionó la reacción adversa grave. La información sobre el precio del medicamento sospechoso de producir las RAM graves estuvo ligada al campo “Nivel de atención” en FarmaVigiC. Se utilizó el listado de precios para hospitales e instituciones de salud, vigente para cada año del estudio.


    3. Se reportó el costo total y unitario del tratamiento farmacológico inmediato de RAM graves para el país, por año y por provincias, y el costo total y unitario por tipo de RAM graves más frecuente, costo total y unitario según intensidad de las RAM. Se calculó, además, la razón costo del tratamiento farmacológico de las RAM graves entre el costo del medicamento que las produjo.


    Se realizó un análisis de sensibilidad univariado. Para ello se descompuso la variable final, costo del tratamiento farmacológico inmediato de las RAM graves, en sus dos componentes: la pauta terapéutica y el precio de los medicamentos, con el fin de evaluar la incertidumbre específica. La pauta terapéutica no fue identificada como información con incertidumbre, dado que se trabajó con el esquema de tratamiento de cada paciente en particular. Los precios tampoco se consideraron inciertos, ya que se utilizaron los valores reales válidos, conocidos y oficiales en el país para cada año. Sobre esta base se consideró que el costo calculado fue robusto.


    Para resumir la información se emplearon las medidas de tendencia central y dispersión propias de variables cuantitativas como la media, la desviación estándar, la mediana, los valores mínimo y máximo, así como el intervalo intercuartílico. Para las variables cualitativas se emplearon las medidas de frecuencia absoluta y relativa. Los resultados se presentaron en tablas, gráficos y mapas para su mejor comprensión.


    1. El estudio tuvo en cuenta los principios éticos para investigaciones en salud.(25, 26) En todo momento se respetó el anonimato de los pacientes que sufrieron RAM graves y la no difusión de los datos personales presentes en la base de datos.


    



    Resultados


    El tratamiento farmacológico inmediato de las RAM graves representó un costo total de $62 228,05 CUP para el SNS. El costo medio fue de $4,69 CUP (DS 10,4). La mediana del costo fue de $2,50 CUP con un intervalo intercuartílico de 2,15. El valor mínimo fue de $0,10 centavos y un valor máximo de $118,60 CUP.


    En la tabla 1 se observa que los mayores porcentajes de RAM graves se ubicaron en los rangos $ 1,00 - $ 3,00 (24,3 %) y entre $3,01 CUP a $6,00 CUP (23,2 %). Le siguieron en orden de frecuencia los rangos con mayores costos, más de $50,00 CUP (17,2 %) y entre $20,10 CUP y $50,00 CUP (16,5 %).


    Tabla 1. Número y tipo de RAM graves según rango del costo del tratamiento farmacológico inmediato. Cuba 2003-2013
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    Desde el punto de vista geográfico, la figura 1 muestra el costo total del tratamiento farmacológico inmediato de las RAM graves por provincias en el periodo analizado. Las provincias La Habana ($ 13 916,33 CUP), Granma ($ 11 854,74 CUP) y Santiago de Cuba ($ 8 708,62 CUP) fueron las que tuvieron los mayores costos.
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    La tabla 2 expone los costos del tratamiento farmacológico de las RAM graves más notificadas según tipo. Estos abarcaron hipersensibilidad, efectos cardiovasculares y digestivos, extrapiramidalismo y fiebre, los que en su totalidad representaron el 63,7 % del costo total del tratamiento farmacológico inmediato de las RAM graves.
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    Se observó que las RAM de hipersensibilidad representaron el 34,2 % del costo total con $ 21 283,41 CUP y, en segundo lugar, los efectos digestivos, con un costo de $ 11 577,40 CUP (18,6 %). La mayor variabilidad se observó para los efectos digestivos y la fiebre.


    La tabla 3 expone el costo del tratamiento farmacológico inmediato según la intensidad de las RAM. Aquellas de intensidad moderada representaron el 81,7 % del costo total ($ 50 911,00). Las RAM clasificadas como graves propiamente dichas y mortales representaron el 15,3 % ($ 9 521,20) y 3,0 % ($ 1 855,85) del costo respectivamente. La mayor variabilidad se observó en el costo del tratamiento inmediato de las RAM que tuvieron peligro para la vida y ocasionaron la muerte.
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    Por último, la tabla 4 expresa la relación entre el costo del tratamiento inmediato de las RAM graves y el costo del tratamiento farmacológico que las produjo (principales combinaciones medicamento-RAM graves). Se puede observar que prácticamente en todos los casos costó más tratar las RAM graves que el costo del tratamiento farmacológico que la originó.
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    Discusión


    El costo inmediato del tratamiento farmacológico de las RAM graves fue muy variable en el estudio. Este resultado se explica por la diversidad del tipo de RAM graves, su intensidad, el número de casos y el esquema terapéutico empleado en su tratamiento inmediato. Hubo casos que necesitaron solo una ampolleta de epinefrina, que cuesta $ 0,10 CUP y otros casos en los que se administraron medicamentos más costosos como el factor estimulante de colonias granulocíticas ($ 118,60 CUP).


    Los hallazgos del presente estudio indican que el costo unitario no es una buena medida de tendencia central y el costo del tratamiento inmediato de las RAM graves no puede ser analizado de forma global, debido a la asimetría que presenta, por lo que se recomienda en estudios futuros realizar su abordaje a través de la confección de fichas de costos por tipos de RAM graves.


    Sin embargo, cabe destacar que estos costos constituyen un llamado de atención al SNS, ya que este deriva recursos para revertir un efecto negativo causado por el propio medicamento utilizado para el tratamiento de una enfermedad.


    Los estudios internacionales, en su mayoría, se circunscriben a una institución sanitaria, generalmente hospitales, y se hacen estimaciones posteriores para el alcance nacional.(27-30) Una revisión sistemática reciente de los estudios de evaluación del costo de las RAM obtiene como resultados que las características del diseño fueron heterogéneas y los costos monetarios son muy variables. En cuatro de los estudios la mediana de costos adicionales atribuibles a RAM es de $ 3 332 USD, con un intervalo de $ 2 262 a $ 5 456 USD. Estos autores concluyen que las RAM generan una importante carga sanitaria debido a los costos elevados.(11)


    En España, una publicación del 2014 resume que en los hospitales españoles en el periodo 2008-2010 los eventos adversos representaron un 16,2 % del costo total (costo basado en actividades), lo que supone un total de € 212501,25 EUR. En cuanto al consumo de recursos, el costo medio en los pacientes con RAM fue superior al de aquellos que no las sufrieron (€ 12 662 frente a € 4 797 EUR).(31)


    En Bogotá, en el año 2006 se realizó una investigación en pacientes hospitalizados en un servicio de medicina interna. De las RAM detectadas, 200 (74,6 %) generaron costos por diferentes conceptos. El costo por concepto de medicamentos utilizados a causa de las RAM detectadas fue de $ 37 218,903 COP. En resumen, el costo total por la atención de las RAM fluctuó entre $ 93 633 y $ 122 155 COP.(29)


    Los resultados del presente estudio muestran una parte de la repercusión económica de las RAM graves para Cuba y constituyen el primer acercamiento al costo asociado a las RAM a partir de la información disponible en este subsistema de vigilancia de medicamentos.


    Otra forma de análisis es ordenar las RAM graves por rangos de costos de tratamiento farmacológico inmediato, la que demuestra que los mayores porcentajes de RAM graves tienen un costo por debajo de $ 6,00 CUP y aporta datos sobre el tipo de RAM graves tratada en relación con su costo. Estos hallazgos resumen el esfuerzo del Estado, el gobierno y el SNS en garantizar el acceso a los medicamentos en cualquier institución de salud pública, con el fin de brindar una atención con calidad.


    Este enfoque permite ampliar el conocimiento del costo por tipo de RAM graves tratadas, aspecto que no se había explorado con anterioridad. Un ejemplo de este planteamiento lo constituye el hecho de que las reacciones de hipersensibilidad pueden ocasionar, desde costos muy bajos, hasta los más elevados, en dependencia de si es una urticaria, una disnea, un shock anafiláctico o una parada cardiorespiratoria.


    Un dato importante a tener en cuenta es que en Cuba, las provincias que tuvieron los mayores costos no fueron las de mayor tasa de reporte de RAM graves.(15) Este dato aporta conocimiento adicional para las provincias, que deben reconocer a las RAM graves como causa de morbilidad y mortalidad en el territorio, lo cual lo identifica como un problema de salud con un costo elevado. Las autoras recomiendan profundizar el estudio de las RAM graves en esas provincias de forma activa y planificar evaluaciones económicas en aquellas que tuvieron costos mayores.


    El extrapiramidalismo fue otra RAM cuyo tratamiento tuvo una repercusión importante, lo que hace necesario evaluaciones económicas futuras sobre la esfera neuropsiquiátrica. En una publicación de Tribiño y Maldonado(32) se detectó que en Colombia entre los efectos adversos que generaron mayores costos estuvo la hemorragia digestiva. Este hecho concuerda con los resultados del presente estudio, en el que el tratamiento de los efectos digestivos, incluida la hemorragia digestiva, fue de los que tuvo costos elevados.


    En relación al costo según intensidad, las RAM clasificadas como moderadas ocuparon el primer lugar, ya que fueron las de mayor frecuencia de reporte entre las RAM graves y las de mayor diversidad en cuanto al tipo de efecto adverso tratado. Debido a su fisiopatología y mecanismos de producción, las RAM moderadas obligan al uso de disímiles esquemas de tratamiento con medicamentos, lo que incide de forma importante en el incremento del costo.


    Sin embargo, aquellas RAM que ocasionaron peligro para la vida fueron las que tuvieron mayor variabilidad en los costos de tratamiento. Este hecho se explica porque ante este tipo de efecto adverso se prioriza la vida del paciente y se administran todos los recursos terapéuticos disponibles de forma inmediata y, posteriormente, estos se reajustan de acuerdo a la mejoría clínica. Además, la mayoría de las reacciones adversas con desenlace mortal, y una parte importante de las RAM moderadas, utilizaron medicamentos que tienen muy bajo costo para el SNS, lo que podría explicar la baja cuantía de la mediana del costo de estas, pues en su mayoría fueron reacciones de hipersensibilidad, que utilizan epinefrina, difenhidramina y prednisolona en su tratamiento inmediato.


    Un dato novedoso con alcance nacional que aporta la presente investigación es la comparación del costo del tratamiento inmediato de las RAM graves con el costo del medicamento que le dio origen al efecto adverso, en el cual resultó mucho más costoso el tratamiento inmediato de las RAM graves. Si se tiene en cuenta que en el país los medicamentos en el ámbito hospitalario se administran de forma gratuita al paciente, es elevada la carga económica de las RAM graves para las instituciones de salud.


    Una investigación nacional realizada en la provincia de Holguín, que aplica la metodología de la descripción de costos en el hospital Lucía Iñiguez Landín, obtuvo como resultados que el costo del tratamiento farmacológico de las RAM más reportadas resulta en un gasto total de $ 1810,50 CUP. El costo farmacológico por tratamiento de RAM como la hemorragia digestiva y las erupciones cutáneas, en general supera al de la terapéutica que lo produjo y, en ocasiones, fue muy superior a ella.(33)


    A nivel nacional, en un periodo de once años coinciden la hemorragia digestiva y las reacciones de hipersensibilidad como RAM graves más notificadas y que más exceden el costo del tratamiento farmacológico al costo del medicamento que la ocasiona.


    La utilidad de comparar el costo del tratamiento farmacológico inmediato de las RAM graves con el costo del tratamiento farmacológico que le dio origen podría complementar la evaluación de la relación beneficio-costo de los medicamentos. Además, en las evaluaciones económicas está establecido que entre los costos que no deben faltar se encuentra el costo del tratamiento resolutivo de las RAM.(30)


    El estudio tiene como limitaciones que para la evaluación parcial de costos el horizonte temporal está circunscrito a las primeras 24 horas de tratamiento farmacológico y se incluyen sus costos directos. No se incluyeron otros costos directos como los insumos utilizados, el tiempo dedicado por el profesional sanitario ni su salario, los costos de consultas médicas, entre otros aspectos. Así tampoco se contabilizaron los costos indirectos o los intangibles, debido a la no disponibilidad del dato paciente a paciente para estas partidas en la fuente de información utilizada. No obstante, constituye un primer acercamiento a este tema a partir de información disponible en el subsistema de farmacovigilancia y con alcance nacional.


    El estudio contribuyó a la visualización de los tipos de RAM graves con mayores costos asociados, así como las provincias que los concentran. La información brindada permite la priorización de las áreas de investigación futura en lo que a costos de las RAM graves se refiere.


    Los resultados de la investigación muestran que las RAM graves verifican un problema y generan un costo importante para el SNS, en relación con el tipo de RAM, su intensidad y le tratamiento que la produjo, por lo que se requieren medidas encaminadas a su detección y prevención para mejorar la seguridad del paciente y reducir los costos.
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    Costo-efectividad incremental del palivizumab en prematuros en la Seguridad Social de Costa Rica. 2010-2017


    Luis Guillermo Jiménez Herrera, Manuel Collazo Herrera
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    Introducción


    El virus sincitial respiratorio (VSR), se considera como el principal agente causante de problemas en la salud de prematuros menores de 37 semanas de edad gestacional y con bajo peso, como de alto riesgo se incluye a los prematuros con diagnóstico de displasia broncopulmonar y cardiopatía congénita hemodinámicamente estable. 1-8


    Los problemas causados por este virus, genera anualmente altos costos sanitarios debido a la necesidad de hospitalizaciones, utilización de medicamentos y otros aspectos dentro de la atención en salud; sin embargo, hasta la fecha no se cuenta con una vacuna que evite la infección de este virus 7,9-14; aunque, en progreso hay investigaciones al respecto. 1,5,14-16


    La estacionalidad del VSR cambia de un lugar a otro y se relaciona con las consecuencias que genera en cada zona geográfica, donde los prematuros de alto riesgo que se infectan, tienden a sufrir de mayor número de episodios de bronquiolitis caracterizada por taquipnea, dificultad respiratoria y sibilancias debido a la obstrucción de la vía respiratoria, cuando esta progresa puede convertirse en neumonía. Esas dos condiciones ameritan de una mayor estancia hospitalaria, oxigenoterapia, ventilación mecánica y de la unidad de cuidados intensivos (UCI). Las complicaciones más graves, pueden resultar en la muerte del infante 6,17-21; en especial, en los países en vías de desarrollo. 1,12,15,22 Asimismo, se ha reportado que, en algunos casos hay una posible asociación entre este virus con el desarrollo de las crisis respiratorias y asmáticas que ocurren en años posteriores.23


    La terapia inmunológica profiláctica con palivizumab, resulta ser una opción terapéutica que disminuye los efectos que puede causar el VSR pues disminuye en 80 % la probabilidad de hospitalización, cuando se une a la proteína F viral e impide la fusión del virus a las células endoteliales de prematuros de alto riesgo y con factores de riesgo como el hacinamiento, la exposición al fumado, una condición socioeconómica baja o la presencia de niños en edad escolar en el hogar.7,8,24-28


    Este producto, en concordancia con las recomendaciones de la Academia Americana de Pediatría; se utiliza desde 1998 en prematuros de 33-35 semanas de gestación con o sin displasia broncopulmonar y con factores de riesgo. En 2003, se incluyó también a los menores de dos años con enfermedad cardíaca congénita hemodinámicamente significativa.29 Posteriormente en 2012 y 2014, se incorporaron otras clarificaciones a la guía de uso de este producto.7,26 No obstante, esta tecnología sanitaria o anticuerpo monoclonal humanizado, tiene un alto costo; por lo que su disponibilidad, resulta ser un desafío en aquellos sistemas de salud que tienen escaza y limitada disponibilidad financiera; pero con grandes necesidades en salud.30-34


    A partir de estudios científicos disponibles en la Internet, se ha demostrado la eficacia como la efectividad del palivizumab en otros contextos.35,36 Además se reportan escasos efectos secundarios, entre los que se encuentran: eritema, fiebre, irritabilidad, exantema, dolor en el sitio de la aplicación, en el sistema respiratorio (infecciones), gastrointestinal, nervioso y hematopoyético.21


    Sin embargo y aunque en Costa Rica, al igual que en otros países se utiliza de manera priorizada este medicamento9 desde hace más de una década, no se había realizado ningún estudio farmacoeconómico que evidenciara el uso de este recurso sanitario.


    De ahí que, el objetivo de este trabajo fue la estimación de la eficiencia a través del análisis costo efectividad incremental de la aplicación de la inmunoterapia con palivizumab en prematuros versus la práctica tradicional o clínica habitual en la Caja Costarricense del Seguro Social de Costa Rica en el periodo 2010-2017.


    Material y método


    Se realizó una evaluación económica completa del tipo costo efectividad acorde con la clasificación establecida por Michael Drummond y que ha sido utilizada por diversos autores a lo largo del tiempo 37-42 Como parte del análisis costo efectividad, se consideraron las unidades reales de los efectos en salud en la práctica clínica y los efectos económicos a través de las unidades monetarias de los costos. Se comparó la terapia tradicional o práctica clínica habitual como terapia de mantenimiento contra el uso profiláctico de la inmunoterapia innovadora con palivizumab.


    El periodo en estudio, contempló del 2010 hasta el 2017; se estableció un horizonte temporal de un año, periodo para en el cual son válidos los resultados en salud y económicos. Se consideró la perspectiva desde la Seguridad Social de Costa Rica. Se buscaron inicialmente los expedientes clínicos de los prematuros nacidos en el nivel hospitalario y que recibieron por indicación médica la profilaxis con palivizumab y luego, se buscaron los expedientes clínicos de los prematuros que no utilizaron la profilaxis y para ello, se utilizaron las listas de los prematuros que habían tenido como egreso hospitalario la displasia broncopulmonar y la cardiopatía congénita hemodinámicamente estable.


    El Comité Ético Científico Central de la Seguridad Social autorizó el estudio y se incluyeron siete hospitales: un hospital especializado en niños, tres hospitales generales y tres hospitales periféricos; todos localizados en el Gran Área Metropolitana. Los datos de los prematuros con palivizumab se obtuvieron de cuatro hospitales y el de los prematuros con la terapia de mantemiento, de los tres restantes.


    Para cada año entre el 2010 y el 2017, se colectaron los datos clínicos de interés de los prematuros con o sin palivizumab, se consideraron como variables de efectividad los siguientes aspectos: el número de episodios de bronquiolitis y neumonía, el número de días de hospitalización en otros servicios y en la unidad de cuidados intensivos (UCI), el número de días con oxigenoterapia, el número de días con ventilación mecánica y el número de muertes. Se colectaron los mismos datos de interés en todos los prematuros, la única diferencia consistió en el uso o no del palivizumab.


    Para la recolección de los datos, se utilizó el procedimiento de desgaste de modo que la búsqueda de datos en los expedientes clínicos en físico o digital (escaneados o expediente digital) se realizó en cada centro hospitalario y esa búsqueda concluyó, cuando no fue posible acceder a más expedientes clínicos dado que el personal de salud desconoció el destino final de los correspondientes documentos.


    Los datos de los costos fueron suministrados por el personal a cargo en los servicios respectivos de cada hospital, estos surgen a partir de un tarifario institucional actualizado para cada año que contempla el efecto de la inflación. Dentro de los datos de costos se consideró: el costo de todos los medicamentos utilizados (inmunoterapia y otros), el costo de la aplicación de la inmunoterapia al considerar la dosis en miligramos por kilogramo de peso y el número de dosis aplicadas, el costo de la consulta médica, la prueba diagnóstica del VSR y el costo de la estancia hospitalaria (UCI u otro servicio). Los costos fueron expresados en dólares americanos en cada año y no se utilizó tasa de descuento ya que el horizonte temporal fue menor de un año y por norma no se realiza.


    Dada la diversidad de las fuentes de datos; se realizó el análisis de los datos agrupados mediante el árbol de decisiones y luego, se realizó el análisis según el grupo de edad gestacional en semanas (menores de 32, entre 32-35 y mayores de 35); además, se realizó el análisis del costo efectividad medio, incremental y el análisis de sensibilidad con un intervalo de confianza del 90 y el 95% mediante el promedio y desviación estándar del costo total del tratamiento por días totales de hospitalización. Dado que en Costa Rica, no se han establecido límites de umbrales de costo, se comparó el costo efectividad e incremental internamente mediante los resultados obtenidos.


    Esta investigación cumple con los principios de confidencialidad y anonimato.


    



    Resultados


    Durante el periodo en estudio, 200 prematuros utilizaron palivizumab (solo el 2 % tuvo diagnóstico del VSR) y 206 no lo utilizaron.


    a) Datos agrupados mediante el análisis del árbol de decisiones (figura 1 y cálculo del valor esperado del costo efectividad incremental): se encontró que el valor esperado del costo efectividad incremental fue de $1.799 por cada día de hospitalización con palivizumab.
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    EE(E/A) = 0,30 (1.612) + 0,70 (6.754) = 483,6 + 4727,8 = 5.211; E(E/B) = 0,45 (990) + 0,54 (4.332) = 445,5 + 2.339 = 2.785


    E(C/A) = 0,30 (2.559.469) + 0,70 (7.472.784) = 767.840,7 + 5.230.948,8 = 5.998.790


    E(C/B) = 0,45 (855.837) + 0,54 (2.313.146) = 385.126,7 + 1.249.098,8 = 1.634.226


    CEI = E(C/B)-E(C/A) / E(E/B)-E(E/A) = costo total de la intervención B – costo total intervención A / medida de efectividad de la intervención B – medida de efectividad de la intervención A


    CEI = 5.998.790 – 1.634.226 / 5.211 - 2.785


    CEI = 4.364.564 / 2.426


    CEI = 1.799


    b) Datos por grupo de edad gestacional: los datos de la tabla 1 muestran que a mayor edad gestacional, disminuyó el número de prematuros que recibieron el palivizumab y que hubo una mayor cantidad de prematuros hombres (H:233, M:173) con o sin palivizumab. La mayor cantidad de casos estuvo en el sub grupo de menores de 32 semanas de edad gestacional. De acuerdo con el peso al nacer, en los subgrupos de menores de 32 semanas, la mayor cantidad de prematuros (92/170, 54% con palivizumab; 48/96, 50 %) tuvo entre 1.000-1.499 gramos; igual situación se presentó en el subgrupo de entre 32-35 semanas con palivizumab (16/26, 62 %). En el subgrupo de entre 32-35 semanas sin palivizumab (25/49, 51 %) y mayores de 35 semanas concon (100 %) o sin palivizumab (57/61, 93 %), la mayor cantidad estuvo en mayores de 2.000 gramos.
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    Se encontró que, 29 prematuros (14,5 %) recibieron palivizumab y tenían más de 1,500 gramos, el cual, se considera como un peso por arriba del rango que establece la OMS para ser considerado como prematuro de muy bajo peso al nacer; en los prematuros, que no recibieron palivizumab hubo 116 (53 %) prematuros en igual condición. En los sub grupos de menores de 35 semanas, prevaleció la enfermedad de displasia broncopulmonar, 184 prematuros con palivizumab y 131 prematuros sin palivizumab; mientras que en los mayores de 35 semanas, prevaleció la enfermedad cardíaca congénita, 8 prematuros con palivizumab y 9 prematuros sin palivizumab. Solo en el sub grupo de entre 32-35 semanas, con o sin palivizumab, no hubo casos de prematuros con ambas enfermedades.


    En la tabla 2, se muestran los datos de las variables de efectividad según la edad gestacional. Los prematuros de menores de 32 semanas con palivizumab en comparación con aquellos sin palivizumab, muestran valores más altos en todas las variables de efectividad, excepto en el número de muertes; lo contrario, ocurrió en el sub grupo de entre 32-35 y en el de mayores de 35 semanas, donde el comportamiento varía acorde con la variable. Se encontró que, los prematuros del sub grupo de menores de 32 semanas que recibió palivizumab (42 %) tuvieron la mayor severidad en la hospitalización, esto al considerar el número de días de hospitalización (10,601), el número de días con ventilación mecánica (1,749), el número de días con oxigenoterapia (11,094) y la estancia en la unidad de cuidados intensivos (1,361).
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    De los datos de los costos según la edad gestacional que se muestran en la tabla 3, destaca que el costo total del tratamiento con la tecnología innovadora es mucho mayor que el de la práctica clínica habitual.
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    Acorde con los resultados que se encuentran en la tabla 5, se puede determinar que el costo promedio del tratamiento tiene un amplio rango de variabilidad por lo que es altamente sensible a los cambios.
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    Discusión


    Se encontró que 200 prematuros utilizaron el palivizumab como medida profiláctica contra el virus sincitial respiratorio y 206 no utilizaron esa medida profiláctica; en ambos casos esto ocurrió según el criterio médico. Se enfrentó como principal limitación la búsqueda para encontrar los expedientes clínicos, dado el manejo particular de este documento en cada centro hospitalario.


    La mayoría de los prematuros que se encontraron fueron hombres (57 %), con displasia broncopulmonar (84 %), < 1.500 gramos de peso al nacer (65 %), menores de 32 semanas de edad gestacional (66 %), 2 % con VSR y el 42 % con una importante severidad hospitalaria. Algunos de estos hallazgos concuerdan con los encontrados en otros estudios, Boyadjian y col. 43 estudiaron 226 neonatos entre 2010-2013, 51 % hombres, 6 % con bajo peso al nacer (<2.500 gramos), 8 % con menos de 37 semanas, 60 % con VSR y ninguno recibió palivizumab; Calderón,44 estudió a 81 prematuros en 2017, 52 % hombres, 7 % con displasia broncopulmonar, 25 % con < 1.500 gramos, 35 % de 33-36 semanas, 33 % 37-41 semanas; Camps en 2015,45 encontró que las hospitalizaciones por bronquiolitis fue más frecuente en hombres con displasia broncopulmonar; Choueiry y col.46 estudiaron prematuros menores de 32 semanas con displasia broncopulmonar, entre el 2014-2016 que recibieron inmunoprofilaxis; Chow y col. 33 consideraron entre el 2009 y 2012, a 172 prematuros, 42 con 29-31 semanas, 38 de 32-34 semanas, 86 hombres y 21 con displasia broncopulmonar. De los resultados globales de este periodo en estudio, se destaca que el palivizumab tuvo un uso en general inadecuado, esto a pesar de su alto costo, pues la mayoría (n=170) de los prematuros que lo recibieron fueron menores de 32 semanas de edad gestacional, también cuatro prematuros fueron mayores de 35 semanas de edad gestacional; esto se contrapone con la pauta o recomendación de uso internacional del producto.


    Asimismo; Fulgencio 47, estudió a 224 (121/54 % H) casos de bronquiolitis en el País Vasco en España en 2015, 41 % con 2 meses o menos al ingreso, con infecciones causadas por el VSR (56 %), 149 (66 %) entre 25-42 semanas de edad gestacional y 106 (47 %) con factores de riesgo (n=10 con 2 hermanos, enfermedades), donde solo 2 recibieron palivizumab; Glick y col. 48 incluyeron a 5.743 niños (55,6 % H, 60 %< 6 meses) que recibieron palivizumab entre 2010-2013 en una región de Estados Unidos de América; Gonzalez 19 también estudio casos de bronquiolitis en el Perú (2016), incluyó 72 prematuros, 57 % H, 72 % < 6 meses, 13 % prematuros y 68 % con < 9 días; Lim y col. 49 en su estudio (2012-2016), incluyeron 66 sujetos de complejidad médica (54 con palivizumab, 12 sin palivizumab), 22 (41 %) con desordenes multisistémicos, 18 (33 %) con traqueostomía y 1,4 % infectado con VSR; Olicker y col. 26 entre 2006 y 2011, estudiaron 165 prematuros entre 32-34 de edad gestacional. Aunque en la literatura científica se reconoce la eficacia y efectividad del palivizumab; no obstante, en este estudio, se encontró que un 2 % de los prematuros desarrollaron infección por el VSR, este resultado concuerda con el obtenido por Sharif,8 donde (n=461 casos) el 3% que recibió palivizumab, también desarrolló la infección del VSR y esto en parte se explica por los cuidados sanitarios de los prematuros intra y extra hospital.


    De igual manera, se halló que los prematuros de menores de 32 semanas de edad gestacional, en general, mostraron una mayor severidad hospitalaria, pues todos requirieron de oxigenoterapia, ventilación mecánica e incluso hubo tres muertes; sin embargo, los prematuros de entre 32-35 semanas mostraron una menor frecuencia en todas las variables de efectividad por lo que la severidad fue menor. Cuando se analizan otros estudios, se tiene que Boyadjian 41 menciona que solo el 10 % de los prematuros utilizaron oxigenoterapia y el 35 % ventilación mecánica; Calderón44 señala un 75 % con ventilación mecánica, 35 % con neumonía, 78 % con más de 7 días de hospitalización y 70 %, con intubación de al menos una semana; Fulgencio,47 indica una estancia media de hospitalización 5,7 días, 31 casos (14 %) en la UCI con estancia promedio de 3,8 días y 20 (9 %) casos que tuvieron neumonía; Gonzales,19 aporta que un 4 % estuvo en la UCI; López,50 retoma que el sexo masculino fue el más afectado con 63 (53 %) casos con ventilación mecánica y Capizzi,51 señala que el no uso de palivizumab, causa un incremento en las hospitalizaciones en menores de 36 semanas y el aumento de ventilación por cánula; de igual manera, en el estudio de Choueiry,46 se muestra una reducción en el ingreso y la permanencia hospitalaria (promedio de estancia de 4 días), así como en la necesidad de oxígeno (80 % de los casos) y el ingreso a la UCI (promedio de 3 días); Glick,48 reportó un 3 % de fallecidos; donde, así como lo indica Geoghegan y col.22, el VSR es una importante causa de mortalidad.


    En este estudio, se tiene que la valoración de efectividad está sujeta al rango de edad gestacional del prematuro, ya que en algunos fue mejor que en otros al evidenciar que en el sub grupo de entre 32-35 semanas, los requerimientos hospitalarios fueron menores en los prematuros que utilizaron palivizumab, esto concuerda con Camps17 cuando menciona que existe falta de claridad en la efectividad con palivizumab; Yekta y col.,52 también encontraron que el palivizumab no aporta beneficios en cuanto a los costos, aunque si disminuyó la tasa de internamiento en prematuros menores de 29 semanas de edad gestacional. Además en esta investigación, se encontró como en los datos agrupados, el costo efectividad incremental mediante el análisis del árbol de decisiones resultó en US$1.799 por día de hospitalización, mientras que en el cálculo del costo total de tratamiento, en el sub grupo de entre 32-35, el costo efectividad incremental fue de US$407 y de US$697 en la UCI; donde el costo promedio del tratamiento osciló entre US$2.958-4.545.


    Los resultados guardan relación con los reportes de otros estudios; Choueiry,46 reportó un costo de hospitalización entre USD1.099-5.495 (promedio USD 2.411), para el costo de palivizumab por ampolla entre USD557-967 y del total de las dosis, USD1.114-3.458; Sharif 8 en Canadá, menciona que los costos de servicios médicos oscilaron entre $813.314-1.409.723 y por caso, el costo promedio estuvo entre $10.928-16.651; por su parte, Ginsgberg 53 acota que hubo un costo de palivizumab por prematuro entre $2.800-4.200; Olchansky,7 señala un costo del esquema de palivizumab entre $1.500-4.300 por mes y $6.000-20.000 por 4-5 dosis y un costo efectividad incremental de UD$15.000-140.000 por año de vida ajustado por calidad (AVAC); Salinas,54 reportó un costo efectividad incremental de $25.029 en menores de 29 semanas y de $29.637, entre las 29-32 semanas.


    Durante la realización de este estudio, se colectaron datos de la práctica hospitalaria de una variedad de fuentes y esto tiende a generar mayor incertidumbre; además, el horizonte temporal fue de un año, el cual guarda correspondencia con el efecto de la inmunoprofilaxis que es de corto tiempo, por lo que se requirió de menos de un mes entre una aplicación y la siguiente con la intención de mantener la acción profiláctica, esto en concordancia con la estacionalidad del VSR que también puede cambiar año tras año según los efectos del cambio climático. Así, también cada prematuro, tenía una condición de salud muy diferentes a la de los otros prematuros, lo que generó incertidumbre en las variables de efectividad, los costos procedían de siete hospitales altamente complejos con variedad en la atención de los prematuros y del cálculo de los costos directos. De ahí que el análisis de sensibilidad refleje que el costo promedio tenga un amplio rango y que resulte ser altamente sensible a los cambios. Esto hace que los resultados no puedan ser generalizados. Lo anterior, concuerda con el estudio de Shahabi,55 donde se menciona que el palivizumab genera costos de gran variabilidad, pues hay condiciones que no se pueden controlar, tal es el caso del número de dosis del medicamento que depende del peso del prematuro o de la semana gestacional y la fecha en que ocurre el nacimiento del prematuro; asimismo, se destaca la estacionalidad del VSR que tiende a cambiar en las regiones, incluso dentro de una misma región y esto, tras los efectos del cambio climático en el mundo.48


    



    Conclusión


    La inmunoprofilaxis con palivizumab resultó ser una alternativa costo efectiva en los prematuros entre 32 y 35 semanas de edad gestacional en el periodo 2010-2017 en la Seguridad Social de Costa Rica cuando se compararon los resultados obtenidos contra la práctica clínica habitual.


    Los tomadores de decisiones de la Seguridad Social deben asegurar todos los mecanismos adecuados que permitan que el personal clínico realice el uso adecuado de la terapia inmunoprofiláctica en prematuros en la edad gestacional que muestra el uso eficiente de este recurso sanitario.


    Asimismo, el costo promedio del tratamiento con esta tecnología innovadora tiene una alta sensibilidad a los cambios en función de un conjunto de factores que no pueden ser fácilmente controlados.


    Agradecimiento al personal de la Caja Costarricense de Seguro Social de Costa Rica por facilitar la realización de esta investigación.
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    Introducción


    A nivel internacional, el derecho a la protección de la salud, está consolidado desde hace ya muchos años.(1) La Declaración Universal de Derechos Humanos de 1948, en su artículo 25.1, considera la salud como bien fundamental de la persona, cuando proclama que “toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, así como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentación, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios. Tiene asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudedad, vejez u otras cosas de pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad”.(2)


    El medicamento no es un bien de consumo cualquiera por su indiscutible repercusión positiva en todo lo relativo a la salud. De ello, deriva que la disponibilidad de medicamentos, la accesibilidad a los mismos y la sostenibilidad financiera del gasto farmacéutico sean cuestiones cruciales para los sistemas de salud.(3)


    El uso eficiente de los medicamentos adquiere particular importancia en los momentos actuales al tener en cuenta que las tecnologías sanitarias se desarrollan a un ritmo acelerado. Ante este panorama, el uso racional de los medicamentos puede ser una solución a la mejora de la salud de las poblaciones y a largo plazo, a una disminución de los gastos sanitarios, una estrategia para optimizar el acceso a la salud con equidad.(4,5)


    En la actualidad, un tercio de la población mundial, no tiene acceso a medicamentos esenciales de calidad, mientras que el 14 % de la población consume el 80 % de los medicamentos que se disponen a nivel internacional. Esta falta de equidad en el acceso de los medicamentos se traduce en un fortalecimiento de las desigualdades entre los países desarrollados y los del Sur, cuando se afirma que el 80 % de la población mundial no tiene acceso a los medicamentos esenciales, significa que más de 2 000 millones de personas no pueden prevenir ni curar sus enfermedades.(6)


    Los gastos en salud a escala mundial crecen en relación al producto interno bruto (PIB), y existen variaciones de unos países a otros. Un estudio realizado en Estados Unidos, estima que el gasto mundial en medicinas crecerá un 33 por ciento entre el 2016 y el 2021.(7) En España este representa en el 2016 el 1,6 % del PIB, que del total del gasto sanitario equivale al 18 %. En este sentido, España se situa cerca de la media europea y de Estados Unidos que es del 15 %. El 14,1 % en Francia y Alemania y 12,2 % en Reino Unido. En algunos países como México, Grecia, y en países del este de Europa como Hungría, Eslovaquia o Lituania, el gasto en esta partida asciende a más del 25 % del gasto sanitario total de estos países.(8)


    El gasto mundial en medicamentos crece cerca de un 5 % en 2016, impulsado por los incrementos del consumo y del perfil de la mezcla de medicamentos consumidos en los países, alcanzando 1,2 billones de dólares en el último año. Gran parte de este crecimiento se debe a la mayor incidencia de terapias especiales en las novedades terapéuticas, las cuales tienen hoy un peso del 30 % en el total del gasto global, con tendencia creciente. Esta tendencia está contrarrestada por los desafíos de financiamiento que enfrentan los sistemas de salud y que llevan a un incremento del control del gasto y de la evaluación sistemática del valor real contra el precio de las nuevas terapias innovadoras.(9)


    En Cuba la Ley del Presupuesto del Estado, así como el presupuesto aprobado para 2017 para el sector de la salud, permiten afirmar que la tendencia al crecimiento de los gastos en salud ha continuado hasta el presente.(10) La producción de medicamentos, en gran parte, está en manos del estado. La industria trabaja en coordinación con el Sistema Nacional de Salud (SNS) y se encarga de producir y distribuir los medicamentos en función del cuadro epidemiológico del país. Se desarrolla una estrategia educativa mediante el empleo de los medios masivos de difusión, con vistas a promover el uso racional de los medicamentos, con especial énfasis en el aumento del cumplimiento terapéutico y la disminución de la automedicación.(11)


    Existe un Programa Nacional de Medicamentos(12) mediante en el cual se controla el proceso desde el registro sanitario, el nivel de su distribución hasta la prescripción médica basada en fármacos aprobados en función de morbilidades específicas.. Entre sus normativas, se encuentra la formulación de un cuadro básico de medicamentos(13) que se analiza y se ajusta en forma anual. En el 2017, conforman el cuadro básico 805 productos farmacéuticos, entre ellos medicamentos y se planificó una importación de estos últimos por 375 millones 600 mil dólares, cifra que resulta 3,5 veces lo ejecutado en el 2015.(14)


    En la provincia de Cienfuegos, los estudios relacionados con el uso eficiente de los medicamentos no han sido abordados de forma frecuente. Existen estudios sobre costos hospitalarios y su experiencia en la provincia, pero los objetivos de estas investigaciones están enfocados al costo por pacientes y por enfermedades.(15,16,17) Sin embargo, no se estudian de forma particular el consumo y costo de los medicamentos en el ámbito hospitalario con fines de planificación eficiente y gestión del listado básico. Los datos que se obtienen y analizan a nivel provincial proceden de los informes derivados de las acciones de control y análisis de los Consejos de Dirección (CD), que ponen de manifiesto que existe una tendencia al incremento de los gastos por concepto de medicamentos; se sobre-ejecutan los presupuestos con respecto a lo planificado, lo que provoca realizar frecuentemente reprogramaciones para suplir estas necesidades.


    El Hospital General Universitario “Dr. Gustavo Aldereguía Lima” de Cienfuegos, centro único de su tipo en la provincia, cuenta con un total de 545 medicamentos en su Cuadro Básico para la atención de pacientes hospitalizados, de urgencia y la atención ambulatoria. Los gastos por consumo de medicamentos del 2015 al 2017 se comportaron ascendentemente. En los tres años hubo aumento no planificado en la ejecución del plan y este pasó de 12 millones 287 mil 300 pesos, en el 2015 a más de 14 millones en el año 2017.(18)


    La complejidad de la gestión hospitalaria se refleja entre otros aspectos, en la diversidad de recursos utilizados, la diversidad de procesos, y la complejidad técnica para los servicios de salud; por ejemplo, enfermos con un mismo problema de salud, por sus características individuales, pueden ser atendidos con diferentes estudios, diagnósticos y tratamientos, lo cual implica, desde el punto de vista de los costos, distinto consumo de recursos: tecnológicos, humanos y materiales.(19)


    A pesar de la planificación de las demandas que se realiza cada año en esta institución provincial y los análisis económicos sistemáticos, no se logra una estabilidad en el consumo planificado de los medicamentos. Existe preocupación de la Dirección Provincial de Salud Pública, por la calidad y la eficiencia en el uso racional del recurso y ante el aumento del presupuesto por concepto de medicamentos utilizados en el Hospital Provincial General Universitario Dr. Gustavo Aldereguía Lima, se hace necesaria una investigación para identificar el consumo y costo de los medicamentos con mayor peso en el presupuesto de la institución.


    Existe un reclamo gubernamental a ser eficientes y lograr una conciliación en los gastos del presupuesto planificado, sin embargo, la formación previa que tiene el personal médico y farmacéutico con relación a los gastos por el concepto de medicamentos no se tiene en cuenta en la toma de decisiones en la gestión clínica, a la hora de definir el uso de los medicamentos utilizados según las enfermedades de los pacientes. Aunque tiene sustento técnico y se guía por el cuadro básico de medicamentos como herramienta para el control y la planificación, está básicamente enfocada a la visión médica y de provisión de recursos. No se analizan en los comités fármaco terapéutico estos elementos desde el punto de vista económico-financiero. El escenario es complejo y los recursos del SNS son limitados. Es necesario optimizar la eficiencia en el uso de los recursos.


    El estudio tuvo como objetivo identificar el consumo y costo de los medicamentos en el Hospital General Universitario “Dr. Gustavo Aldereguía Lima” de Cienfuegos, en el 2017.


    Métodos


    La investigación constó de dos etapas y se realizó en el Hospital “Gustavo Aldereguía Lima” durante el 2017. La primera consistió en una evaluación económica parcial de tipo descripción de costos que utilizó el método ABC para la identificación de los medicamentos y grupos farmacológicos más consumidos y la segunda etapa fue un estudio cualitativo para describir las acciones propuestas que intervienen a nivel institucional en la mejora de la planificación y uso eficiente de los recursos.


    El universo estuvo compuesto por 545 productos farmacéuticos incluidos en el Cuadro Básico del Hospital en el 2017, se incluyeron aquellos que cumplen la definición de medicamentos y se excluyeron aquellos que se correspondieron con reactivos, productos para nutrición y suplementos.


    La evaluación parcial de tipo descripción de costos tuvo una perspectiva institucional y un horizonte temporal de un año. La fuente de información para el análisis de consumo y costo de fármacos fue el listado básico de medicamentos del hospital, la base de datos de precios y consumos suministrada por la Empresa Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED) y por la farmacia hospitalaria, datos del Departamento Económico, datos de los informes estadísticos correspondientes al periodo y del balance de gastos por elementos y sub-elementos correspondientes al hospital. Los precios de los medicamentos se obtuvieron del listado de precios de la Empresa Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED) correspondientes al 2017.


    Para la descripción del consumo y costo se utilizó el método ABC(20,21) que siguió los siguientes pasos: anotar todos los medicamentos del cuadro básico según su presentación (forma farmacéutica, potencia y cantidad), para cada medicamento se refirió su costo unitario y el número de unidades dispensadas (número de envases de cada medicamento enviado por pedido desde la farmacia hasta los servicios) en la institución. Posteriormente se calculó el valor económico de cada medicamento, multiplicando su costo unitario por el número de unidades dispensadas. Se calculó el valor total de los medicamentos dispensados a partir de la sumatoria de sus valores económicos. Se calculó el porcentaje del valor total que corresponde a cada medicamento, dividiendo el valor consumido de cada uno por el valor total y se ordenaron los medicamentos por orden decreciente de los porcentajes del valor total. Se calcularon los valores porcentuales acumulados de cada medicamento y por último se clasificaron los medicamentos en las siguientes clases:


    ―A: medicamentos a los que corresponde entre el 75 y el 80 % del valor total.


    ―B: medicamentos a los que corresponde el siguiente 15 a 20 %.


    ―C: medicamentos a los que corresponde, en conjunto, sólo el 5 a 10 % restante del valor.


    El consumo se estableció para medicamentos y grupos farmacológicos, y se expresó en unidades dispensadas y en pesos cubanos (CUP). Se realizaron los cálculos de porcentajes para medicamentos, grupos farmacológicos, origen del medicamento (producción nacional o importados), costo total, costo unitario, y la determinación de análisis de consumo en unidades dispensadas. Los costos se expresaron en pesos cubanos (CUP). Se utilizó estadística descriptiva (frecuencias absolutas y relativas).


    Para complementar la información obtenida sobre los medicamentos y grupos farmacológicos responsables del mayor costo en la primera etapa de la investigación, se desarrolló la técnica de grupo nominal con la participación de especialistas seleccionados en el hospital “Gustavo Aldereguía Lima”. Primeramente, se seleccionaron los especialistas que desempeñaron los siguientes papeles: moderador, relator y participantes. Estos fueron especialistas integrantes del CFT del hospital, en un total de 15 profesionales, que tuvieran más de cinco años de trabajo con dominio de la actividad que realizan. Hubo representación de las siguientes áreas de la institución: subdirecciones clínica, quirúrgica, materno infantil, urgencias, departamentos de Economía, Farmacia, Docencia y la Dirección del hospital. Se utilizó una guía de discusión para dirigir el grupo, se presentaron adecuadamente las preguntas y se respondieron neutralmente a los comentarios estimulando la participación del grupo. La guía de discusión incluyó los siguientes aspectos: demanda del Plan de Medicamentos, características de la prescripción médica, rol de la farmacia como unidad asistencial y rol de la Dirección y el Comité Farmacoterapéutico. La asequibilidad del instrumento se logró mediante una capacitación inicial sobre temas de farmacoeconomía, realizada a los entrevistados por parte de la investigadora principal.


    La actividad de discusión se desarrolló en un local con ambiente privado, libre de distracción e interrupciones para no afectar la calidad de la dinámica, ubicándose los participantes a la misma distancia del moderador y dentro del campo de visión de los demás asistentes. La dinámica de participación se desarrolló en dos horas. Cada integrante del grupo expresó sus opiniones libremente. Las ideas similares entre sí se eliminaron, quedando al final solamente aquellas que expresaron ideas diferentes. El moderador estableció una relación dinámica entre los integrantes del grupo. La sesión de clarificación de ideas fue breve. El relator anotó las respuestas de los participantes y observaron los mensajes ocultos y no verbales de los participantes. Se obtuvieron las conclusiones, a partir de la determinación de las prioridades mayores. La información que se obtuvo fue el resultado de un trabajo de búsqueda por medio de la interacción discursiva y la contrastación de las opiniones de sus miembros, lo que ayudó a la comprensión más profunda de los factores que influyen en el uso de medicamentos en el hospital.


    Se analizaron las opiniones y se adicionó todo el material colateral (notas sobre expresiones corporales, entre otras). Se distinguió entre las opiniones individuales expresadas y las de consenso. Se tuvo en cuenta los casos negativos, es decir, aquellas expresiones que no se ajustaron al consenso grupal. Un resumen de la actividad se envió a los participantes y para agrupar los criterios se llevó a cabo apropiadamente un proceso de categorización, estructuración y teorización. Por último, se integraron los resultados de la etapa cualitativa con los obtenidos en la cuantitativa para llegar a conclusiones sobre los temas estudiados y se establecieron recomendaciones para la institución.


    Para realizar esta investigación se tuvo en cuenta los principios básicos de la ética, el respeto y la autonomía de las personas, se hizo uso de la beneficencia en el manejo y divulgación de los datos. Se obtuvo la autorización correspondiente de la institución. La investigación se realizó con el consentimiento de los expertos que participaron en la dinámica grupal prevista en el estudio. Con la ejecución de la investigación no se pretende dañar el prestigio de la institución, sino mejorar su desempeño y brindar una atención médica con calidad.


    Resultados


    Al realizar el análisis y la revisión de los 545 medicamentos del cuadro básico hospitalario, en el 2017 se consumieron un total de 2 722 405 unidades, lo que representó 14 millones 644 mil 689 pesos cubanos para la institución. En el análisis ABC (Tabla 1), se observa que los 21 medicamentos categoría A (3,8 %) correspondieron al 78,7 % del costo total, mientras que el 16,3 % del costo lo ocuparon los medicamentos de la categoria B. Por ultimo, el 4,9 % del costo se gasta en los 440 medicamentos pertenecientes a la Categoría C.
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    La tabla 2 muestra los 21 medicamentos dentro de la categoría A, responsables de más del 78 % del costo. Entre ellos predominó en primer lugar el anticuerpo monoclonal recombinante EGF con 2 072 unidades consumidas y un costo de 2 703 878,35 CUP. Le siguieron la eritropoyetina recombinante (Ior-EPOCIM®) con 21 182 unidades consumidas y un costo de 1 968 443,26 CUP en segundo lugar y el sulfato de magnesio al 10 % con 35 326 unidades consumidas para un costo de 1 018 412,49 CUP en tercer lugar.
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    Dentro de los medicamentos que se clasificaron en del grupo B, los de mayor consumo fueron la heparina bajo peso molecular 0,6 ml x 2 jeringuilla (Nadroparina®) con 67 887,95 unidades consumidas, seguida del mesilato de Imatinib 400 mg comprimidos recubiertos con 60 668,43 unidades consumidas y el propofol 1 % iny con 53 852,41 unidades consumidas. Esta categoria fue responsable del 16,3 % del costo total. Entre los de mayor costo se puede mencionar el diclofenaco de sodio 75mg inyección (75590,32 CUP) y el flumazenilo 1 mg (58405,28 CUP). Entre los medicamentos clasificados como categoria C y de mayor costo estuvieron: la betametasona 4 mg, el acido alendronico 70 mg tableta, el acetato de cetrorelix, 0,25 mg, la acetazolamida sódica 500 mg y la atorvastatina 20 mg.


    La tabla 3 muestra la distribución de los medicamentos agrupados en sus categorías A, B y C según origen. Se puede observar que en las tres categorías predominaron los medicamentos de producción nacional con 18 medicamentos (85,7 %) de clase A, 68 medicamentos (80,9 %) clase B y 393 medicamentos (72,1 %) clase C.
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    Según grupos farmacológicos del cuadro básico en el Hospital “Gustavo Aldereguía Lima”, predominó el grupo de los antineoplásicos con un costo de 6 917 352,92 CUP, lo que representó el 60 % del costo. Le siguió el grupo de productos inmunológicos con 1 171 945,27 CUP (10, 2 %) y los anticonvulsivos con 1 018 412,49 CUP (8,8 %). Estos 11 grupos incluidos en la clasificación A representaron un costo de 11 524 083,58 CUP.


    El cuadro 1 muestra las respuestas que brindaron, los participantes en el grupo nominal a los 4 aspectos fundamentales, considerados factores que influyen en el uso de medicamentos en el hospital. La demanda del plan de medicamentos no se analiza en los servicios previa a su realización, ni se basa en el nivel de actividad hospitalaria, no hay coherencia entre la demanda física de medicamentos y el plan financiero ni se aplica la reprogramación del plan de medicamentos, según los niveles de actividad y los bajos consumos en los meses de abril y septiembre según corresponde. Tampoco hay alerta oportuna de ensayos clínicos que en el año pasan a fase IV, para tener su planificación de medicamentos.


    En cuanto a la prescripción médica no se cumplen los protocolos y existen problemas de disponibilidad de medicamentos lo cual hace buscar alternativas mas costosas. En la Farmacia hay problema con la nivelación de los medicamentos de bajos consumos entre las unidades del sistema Provincial de Salud y el personal farmacéutico no está preparado para interactuar sobre la prescripción médica y las auditorías a historias clínicas. Además, no hay un funcionamiento estable del Comité Farmacoterapéutico.


    En el cuadro 2 se muestran las propuestas de acciones de mejora a implementar a partir de los hallazgos de la investigación. Se resalta el certificar la Demanda de Medicamentos a partir de los ajustes realizados en todos los servicios, llegando hasta el Comité Fármaco Terapéutico y el Consejo de Dirección, teniendo en cuenta el plan físico y el respaldo financiero, gestionar los riesgos de vencimiento y minimizar los vencimientos que se generan a causa de excesos por no consumo, mala planificación, distribución inadecuada, entre otros. Otra acción importante relacionada al uso de medicamentos fue perfeccionar la vigilancia de la prescripción médica en los diferentes servicios relacionada con: medicamentos de alto costo, antimicrobianos, sustancias de efectos similares a las drogas, así como tramitar desde los servicios las necesidades por encima del plan, según procedimiento analizado en el Comité Fármaco Terapéutico y que a propuesta del mismo este sea aprobado en el Consejo de Dirección la solicitud de los cambios al Director Provincial de Salud. La actualización de los protocolos y realización de estudios de utilización de medicamentos con vistas a confirmar la adherencia a los mismos y revisar los hábitos de prescripción fue otro elemento propuesto.
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    Otras acciones interesantes fueron: empoderar a la farmacia como unidad asistencial, con alta preparación científico- técnica de los farmacéuticos, capaces de interactuar con el personal médico, auditar historias clínicas, asignar farmacéuticos clínicos por servicios más importantes, capacitación periódica a los farmacéuticos sobre uso racional de medicamentos y planificación en salud y realizar monitoreo del cumplimiento del plan y existencias en los almacenes del hospital. Tambien, consolidar el funcionamiento del Comité Farmacoterapéutico y de las subcomisiones de antibióticos a partir de los problemas identificados en los diferentes servicios y lo establecido por el Programa Nacional de Medicamentos y realizar intervenciones educativas y gerenciales así como investigaciones en servicios de salud pública.
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    Discusión


    El incremento en los gastos realizados se explica fundamentalmente por la alta incidencia de las enfermedades oncoproliferativas, las cuales generaron la necesidad de modificar durante el 2017 los planes realizados en relación a ciertos grupos de medicamentos en la medida que se diagnosticaron nuevos pacientes con cáncer. Al analizar los niveles de actividad, en el año 2017 el hospital tuvo 31 mil 99 ingresos, 183 menos que el 2016, el índice ocupacional incrementó de 72,1 en el 2016 a 74,5 en el 2017 y en el reporte de cáncer, 1 415 muestras aparecen positivas.(18)


    Este resultado se corresponde con el impacto que tienen los medicamentos en el presupuesto del hospital al requerir tratamientos más costosos. Un ejemplo es el caso del anticuerpo monoclonal Nimotuzumab, producto de fabricación nacional que se utiliza para el tratamiento de los pacientes con neoplasias de cabeza y cuello.(22) Para este 2017 se demandó por el Servicio de Oncología un total de 51 tratamientos de este producto y resultaron tributarios del medicamento 137 pacientes. El Nimotuzumab es un producto extremadamente costoso (1 304, 84 CUP / tratamiento), la compra del mismo por la institución conllevó al aumento de ejecución del presupuesto en la partida.


    La incidencia de cáncer anualmente registra un incremento del 2 por ciento, al igual que la mortalidad por esa causa. Entre las causas de muerte en la provincia, el cáncer ocupa el segundo lugar, de forma similar a lo que ocurre en el país en general. La tasa bruta de mortalidad en Cuba es de 8,84 por mil habitantes y la de Cienfuegos es de 8,7 por mil habitantes, prácticamente iguala la tasa de mortalidad del país.(23,24)


    Por otra parte, existen otros medicamentos que se encontraban en ensayos clínicos (sufragados por el productor), los que una vez aprobada su eficacia para determinadas locaciones pasaron a la fase de comercialización y generaron una alta motivación para su uso dentro de los profesionales y por consiguiente un incremento en su uso. Entre estos medicamentos se encuentran la Proctokinasa® para el tratamiento de trombosis hemorroidal y el Heberferon® para los carcinomas basocelulares.


    El Heberferon® está indicado en el tratamiento perilesional (intradérmico) o intralesional del carcinoma basocelular previamente confirmado por biopsia.(25) Al cierre del año 2017 más de 460 pacientes del país se beneficiaron con Heberferon®, que se aplicó en 47 instituciones de salud de todo el territorio nacional.(26,27,28) Este medicamento se introdujo en el cuadro básico del hospital en el 2016 y tiene un precio de 300 CUP el bulbo. Al tener un esquema de dosis de 1 bulbo 3 veces a la semana con una duración mínima de 3 semanas y máxima de 16 semanas, a repetir tantos ciclos según criterio del médico, se estima una cantidad aproximada de 27 bulbos por paciente, lo cual podría ascender a un valor total del tratamiento de 8 100 CUP por paciente. Este tipo de producto es el que requiere de una planificación institucional eficiente, debido a la necesidad de su utilización por el beneficio que representa para la población y su elevado costo.


    Se plantea que el supositorio Proctokinasa®, reduce en 48 horas las inflamaciones de las crisis agudas por hemorroides, reportado un rápido alivio de los síntomas asociados, con respecto a otros productos extranjeros de gran demanda en el mercado internacional.(29) Se trata de una nueva alternativa terapéutica para una condición patológica muy frecuente.(30) Sin embargo, sucede algo similar con el precio, el producto tiene una presentación de estuche de un blíster por 4 supositorios, por un valor de 88,49 CUP. El esquema de tratamiento requerido es 1 supositorio por vía rectal cada 8 horas hasta completar 4 unidades. De requerirse, se continúa el tratamiento con unidades adicionales, por un máximo de 6 – 8 supositorios, es decir 2 estuches. El valor total del tratamiento por paciente es de 707, 92 CUP, por sus beneficios, es importante la planificación y seguimiento dentro del presupuesto de la institución.


    El hospital cuenta además con un Centro de Reproducción Asistida con carácter territorial, para las provincias centrales del país. En este se utiliza la Folitropina en los procederes de alta tecnología realizados a la mujer, con el objetivo de estimular el crecimiento y la maduración folicular, lo que favorece la secreción de estrógenos y en el hombre, estimular la espermatogénesis. En el año recibieron el tratamiento 162 casos, lográndose 22 embarazos, 7 de ellos, con embarazos múltiples y 10 nacidos vivos por este tipo de proceder de alta complejidad. Los medicamentos utilizados en este servicio, por ende deben mantenerse controlados y planificados. Cuba, ofrece a las parejas infértiles técnicas de reproducción asistida y fertilización in vitro gratuitas, dentro de un programa gubernamental e intersectorial del que participan varios Ministerios.(31,32)


    Los 21 medicamentos clasificados como tipo A son susceptibles de control y análisis periódico en el Comité Farmacoterapéutico institucional, en el Consejo Económico y el Comité Financiero con el objetivo de hacer evaluaciones frecuentes de pronósticos y discutirlos con los jefes de servicio hospitalario.


    El CFT en el hospital funciona de forma regular (frecuencia mensual) y las discusiones se basan en la prescripción de antibióticos, el control de drogas y estupefacientes, los consumos en farmacia, las reacciones adversas, entre otros temas. Sin embargo, el análisis financiero aplicado a medicamentos es insuficiente. En este comité intervienen mayoritariamente médicos y licenciados en ciencias farmacéuticas, faltando un especialista en Economía que aporte elementos sobre la ejecución del presupuesto de medicamentos. Esto último si se realiza en el Consejo Económico, pero debería haber una interrelación mayor entre los analistas económicos y los jefes de servicio y farmacéuticos.


    Por parte de la farmacia se debe insistir en la realización de conteos cíclicos mensuales para la comparación entre el sistema y la existencia física, para un control exacto de los registros de los movimientos diarios. En general se debe realizar para estos medicamentos categoría A, una revisión frecuente de los requisitos de la demanda, las cantidades solicitadas a EMCOMED, del inventario de seguridad (60 días). También se debe verificar aquellos medicamentos incluidos en el plan de alto costo, su cumplimiento y la aplicación de la Resolución 206 (destino final).(33)


    Entre estos medicamentos se encuentran la bicalutamida, la goserelina, la ciclosporina, la flutamida, el micofenolato mofetil, entre otros. El mecanismo de control institucional incluye además que se realicen visitas sorpresivas concurrentes por los miembros del CFT a las salas, consultas y departamentos de farmacias para comprobar el cumplimiento de este procedimiento, que los jefes de salas y servicios analicen en sus reuniones mensuales el cumplimiento de este procedimiento y que mensualmente se discutan en el Consejo de Dirección los consumos de estos medicamentos en relación con la actividad asistencial brindada. Para estos medicamentos, es importante además, analizar cuán lejos está la demanda física del respaldo financiero, ya que se podría hacer una solicitud de medicamentos dentro del cuadro básico pero no se analiza la partida de medicamentos y materiales afines del presupuesto del hospital.


    El hospital “Gustavo Aldereguía Lima” es un potencial en investigación en salud, sin embargo, la investigación económica aplicada a medicamentos aún no es frecuente.(24,26) El gasto de medicamentos y otros materiales están relacionados con la morbilidad y el movimiento hospitalario. Los pacientes ingresados en los servicios de urgencia y hospitalización necesitan cuidados especiales, profesionales entrenados y los medicamentos tienden a ser más costosos que los utilizados en otras salas del hospital. En muchos casos son medicamentos de importación que pertenecen además, a programas especiales como los antibióticos de alto costo y los medicamentos que utiliza el Programa Materno-Infantil, el de Cardiología, Nefrología, Hematología, Oncología y los procederes de inseminación in vitro del Programa de Reproducción asistida.(34)


    De igual forma no se debe perder de vista a los medicamentos que se clasificaron dentro del grupo B. Se debe tener en cuenta que algunos medicamentos clasificados hoy como B pueden llegar a ser A en años posteriores, por tanto debe mantenerse una vigilancia no tan estricta como la que llevan los del grupo A. Otra situación que podría darse es el paso de un medicamento del grupo C a grupo B. Una causa posible de esta situación podría ser debido a un incremento en la morbilidad, como por ejemplo una epidemia (enfermedades virales como Gripe o Influenza, Dengue entre otras).


    El Anticuerpo Monoclonal Recombinante EGF 50 mg se utiliza para el tratamiento de tumores de cabeza y cuello en estadios avanzados en combinación con radioterapia y en el 2017 fueron tratados con este medicamento 137 pacientes en la institución. Si se tiene en cuenta que la dosis recomendada para el tratamiento es de 200 mg, administrado 1 vez a la semana durante 6 semanas, concomitante con la radioterapia y/o quimio radioterapia y posteriormente se administra una dosis de mantenimiento de 200 mg cada 15 días, hasta que el estado general del paciente lo permita, se justifica que este fue el medicamento de más alto costo en la institución.


    Por su parte la Eritropoyetina Recombinante 4000 UI (Ior-EPOCIM®) se utiliza por el Programa de Nefrología. El ior® EPOCIM está indicado en el tratamiento de la anemia sintomática asociada con la insuficiencia renal crónica. Su objetivo es incrementar o mantener el nivel de eritrocitos en sangre, que se manifiesta o expresa por el nivel de hematocrito o de hemoglobina, y, por lo tanto, reducir el número de transfusiones necesarias en estos pacientes. También se indica en el tratamiento de la anemia en pacientes oncológicos con tratamiento de quimioterapia, pacientes con tumores malignos no mieloides, donde la anemia es debido al efecto de la quimioterapia mielosupresora concomitante. Además, en la profilaxis y tratamiento de la anemia de la prematuridad.(35) La prevalencia de pacientes con Enfermedad Renal Crónica en tratamiento de hemodiálisis en la provincia de Cienfuegos, es de 196,2 por 100 000 habitantes, y el sexo masculino fue el más representado, con 24,9 por 100 000 habitantes. Cienfuegos se comporta de forma similar al país, con una tasa de dos por cada 1000 habitantes.(36)


    El incremento progresivo en la prevalencia de la Enfermedad Renal Crónica terminal alcanza cifras cada vez más elevadas en la mayoría de los países avanzados, y la tasa de crecimiento anual de pacientes que inician terapia sustitutiva renal, se sitúa entre el 6 y 8 %.(37) El coste medio por paciente en tratamiento sustitutivo renal (TSR) es seis veces mayor que el tratamiento de pacientes con infección por el VIH y 24 veces mayor que el tratamiento de pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) y asma. Se estima que el TSR consume el 2,5 % del presupuesto del Sistema Nacional de Salud.(38) En general, los medicamentos utilizados en este servicio como la solución de hemodiálisis ácida (solución dializante para riñón artificial) son costosos y muy necesarios para la población cienfueguera.


    Los medicamentos Trastuzumab, Goserelina, Interferón beta 1ª y Folitropina, se corresponden con medicamentos de programas especiales, como cáncer y reproducción asistida. Estos llevan controles específicos ya mencionados con anterioridad como un análisis pormenorizado de su consumo, la discusión de esto en el CFT, en el Consejo Económico, en el Consejo de Dirección y en el seno de los grupos de especialidades en la institución. Se debe revisar con frecuencia el destino final de estos (Resolución 206) y en las discusiones del cuadro básico del hospital aportar además, elementos del costo y de la contribución al presupuesto de estos productos.


    Los resultados del presente estudio se corresponden con los grupos farmacológicos más utilizados en el país, relacionados con la morbilidad, por ejemplo con el cáncer que es la segunda causa de muerte en el país y en la provincia. (23) En Cienfuegos los tumores malignos tuvieron una tasa de mortalidad de 219 x 100 000 habitantes en el 2017. (21)


    Se debe tener en cuenta que algunos medicamentos clasificados hoy como B pueden llegar a ser A en años posteriores, por tanto debe mantenerse una vigilancia no tan estricta como la que llevan los del grupo A. Son varias las razones por las que un medicamento de grupo B puede pasar a grupo A. Entre ellas, una causa en el hospital podría ser la baja disponibilidad de un fármaco A, lo que obligue a utilizar un medicamento B y este a su vez, eleve su consumo.


    Es necesario mantener un análisis de medicamentos del cuadro básico, no solo desde el punto de vista de las especialidades médicas y su uso efectivo y seguro, sino también desde la arista económica para la planificación eficiente y en caso necesario la reprogramación de los gastos. Esta actividad necesita la coordinación del Comité Farmacoterapéutico, la Farmacia Hospitalaria y la Dirección del Hospital. Los medicamentos clase C que son los que predominan en número, no así en costos responden a medicamentos esenciales de la Organización Mundial de la Salud, que son aquellos que deben garantizarse para mejorar el estado de salud de la población y su consumo depende de la morbilidad de la región.


    En cuanto a la discusión del grupo nominal, en el aspecto demanda, se identificaron como debilidades los análisis a nivel de los servicios y grupos de especialidades sobre los medicamentos a demandar y su relación con los niveles de actividad del hospital, se refiere al incremento de los casos de enfermedades como el cáncer con respecto a los años precedentes y la no alerta oportuna de ensayos clínicos que en el año concluyen y pasan a comercialización, para tener en cuenta la planificación de estos medicamentos.


    Otro aspecto debatido fue acerca de los medicamentos que se reciben en determinados meses del año producto de la acumulación en EMCOMED de los bajos consumos, no solicitados en los pedidos semanales por el hospital. En gran medida este elemento implícito en las relaciones contractuales favorece a la Empresa de Distribución de Medicamentos al gestionar sus inventarios, y exige al hospital trabajar con minuciosidad su demanda y solicitar en el término establecido el renunciar a determinados fármacos o la nivelación de estos con otras instituciones (reprogramación).


    En cuanto a las características de la prescripción médica hubo consenso en que generalmente se prefiere proponer incluir un medicamento de última generación aunque no exista mucha literatura o evidencias de su efectividad. Las especialidades médicas al solicitar la inclusión de estos medicamentos no incluyen el análisis de precio como parte de los criterios de selección. Otro elemento importante abordado fue la necesidad de actualización y adherencia a los protocolos de tratamiento de la institución y las guías de buenas prácticas clínicas. Se expuso que en ocasiones la no disponibilidad de determinados grupos farmacológicos hacen buscar alternativas más costosas La prescripción farmacológica es un acto clínico complejo en el que intervienen factores farmacológicos, clínicos, sociales y económicos. Su evaluación no es una tarea fácil, a pesar de lo cual, desde los sistemas de salud, se emiten juicios sobre la calidad y la adecuación de la prescripción de los médicos y profesionales sanitarios. (38)


    Sobre el rol de la farmacia como unidad asistencial se identificó que no se nivelan los medicamentos de bajos consumos y algo muy importante es la limitada preparación del personal farmacéutico para contribuir a las auditorías de historias clínicas e interactuar sobre la prescripción. Es importante fomentar los servicios farmacéuticos y diseñar estrategias para el acceso a la información a los profesionales de la salud sobre el uso correcto de los medicamentos.


    El profesional farmacéutico contribuye a la selección de medicamentos con sus conocimientos sobre farmacocinética, farmacodinamia, interacciones farmacológicas de interés para la práctica clínica habitual, contraindicaciones, precauciones e información básica al paciente. El servicio de farmacia es el responsable de la seguridad y uso racional de los medicamentos en el hospital como parte esencial del Comité Farmacoterapéutico.


    Por último, en cuanto al rol de la Dirección y el Comité Farmacoterapéutico se enfatizó en que el objetivo principal de los CFT es brindar una guía y asistencia a instituciones de todos los niveles de salud para seleccionar medicamentos, monitorear su utilización, entrenar profesionales sanitarios en el uso racional de los medicamentos y recolectar información sistematizada que sirva de orientación para adoptar programas y estrategias nuevas, así como encontrar un equilibrio entre la necesidad de satisfacer la demanda de una atención de salud de calidad y las limitaciones financieras. Una gestión óptima del CFT puede mejorar de forma significativa el uso de medicamentos y reducir los costos en los centros de atención de salud. (38)


    A partir de estas discusiones y consenso de expertos sobre los factores que influyen en el uso y consumo de los medicamentos en el hospital, se realizaron propuestas de acciones de mejora a implementar en el año venidero. En cuanto a la demanda del plan de medicamentos, el aspecto en el que más se insiste, es tener en cuenta el plan físico y el respaldo financiero durante las discusiones de las especialidades médicas para la propuesta del cuadro básico de medicamentos institucional y la relación con la morbilidad del territorio. A partir de aquí, intensificar las medidas de control de aquellos fármacos clasificados como A y B así como analizar con periodicidad regular los del grupo C. Estos últimos se deben incorporar a la reprogramación en los meses en que esta se planifica.


    Las acciones de mejora en cuanto a la prescripción se enfocaron en perfeccionar la vigilancia de la prescripción médica en los diferentes servicios, su análisis en el CFT y la actualización de los protocolos de tratamiento institucionales. Se puede recomendar además, a juicio de los autores, la realización de estudios para evaluar la adherencia a estos protocolos de tratamiento. Es de vital importancia, empoderar a la farmacia como unidad asistencial y no solo realizar funciones de almacenamiento y despacho de pedidos a salas, sino capacitar a los profesionales farmacéuticos en la actividad técnica que presupone formar parte de la cadena del medicamento en la institución.


    Además, la preparación de los profesionales sanitarios, pero sobre todo los directivos en farmacoeconomía, temas de evaluación económica y economía de la salud es crucial para fundamentar los análisis de recursos presupuestados, sobre todo en un hospital provincial que cuenta con todos los servicios, atiende a poblaciones especiales como embarazadas y adultos mayores y brinda otros servicios de carácter territorial.


    Se concluye que el hallazgo de que más de la mitad del presupuesto de medicamentos se concentra en unos pocos del cuadro básico institucional, brinda elementos para incrementar el análisis de los mismos en el Comité Farmacoterapéutico y así mejorar la gestión del hospital y conseguir una asignación de recursos más eficiente. Se identificaron factores que influyen en el consumo de medicamentos en el hospital como la demanda del plan anual, las características de la prescripción médica, el rol de la farmacia como unidad asistencial y del Comité Farmacoterapéutico a partir de los cuales se propusieron acciones de mejora para su uso eficiente como intensificar las medidas de control de los fármacos de acuerdo a la clasificación ABC, realizar la reprogramación planificada, perfeccionar la vigilancia de la prescripción médica en los diferentes servicios, su análisis en el CFT y la actualización de los protocolos de tratamiento institucionales, así como, empoderar a la farmacia como unidad asistencial y preparar a los profesionales sanitarios, sobre todo los directivos, en farmacoeconomía, y economía de la salud para fundamentar los análisis de recursos presupuestados, en un hospital provincial que cuenta con todos los servicios, atiende a poblaciones especiales y brinda otros servicios de carácter territorial.


    Se recomienda comunicar al Comité Farmacoterapéutico institucional, a la Dirección del Hospital “Gustavo Aldereguía Lima” y a la Dirección Provincial de Salud, los resultados de la presente investigación e incluir en las reuniones del Comité Farmacoterapéutico sesiones de capacitación sobre farmacoeconomía con el fin de aplicar esta herramienta en los análisis y selección de medicamentos en el hospital. Además, medir en años siguientes los resultados de las acciones propuestas en la investigación para el uso eficiente del presupuesto dedicado a medicamentos dentro del Hospital Provincial Universitario Dr. Gustavo Aldereguía Lima, con el fin de retroalimentar a los profesionales sanitarios y directivos y verificar la mejora en la planificación de medicamentos en la institución.
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    Capítulo 4


    Estudios económicos de las tecnologías realizados para el nivel terciario de atención de salud


    



    El tercer nivel de atención de salud se caracteriza por aplicar procedimientos de alta complejidad para atender distintas situaciones de salud, ya que en este nivel se requieren de la intervención de especialistas, según las necesidades del paciente. Pueden, en este caso, recurrir a tecnología de punta y a instalaciones adecuadas para tratar, por ejemplo, diálisis, quemaduras de tercer grado u otras patologías complejas que requieren de atención sostenida.


    Los servicios que se ofrecen en la atención terciaria son mucho más costosos y prolongados en el tiempo, que los presentados en los niveles anteriores (atención primaria y secundaria), de ahí la importancia de que el sistema sanitariodebe poner todos sus esfuerzos, en evitar que el paciente llegue al punto de necesitarlos, sin ser atendidos por los otros niveles de atención de salud.


    Por lo tanto, la atención terciaria es un nivel por encima del nivel primario y secundario, y se define como atención médica altamente especializada. Aquí se incluyen diagnósticos, procedimientos médicos y tratamientos avanzados en instalaciones que cuenten con acceso a equipos especializados y con tecnología de última generación.


    La atención médica que se presta en este nivel es la forma más alta de práctica de atención médica y realiza todos los procedimientos médicos principales que requiere un paciente con enfermedades graves. Las características clave para que los centros médicos puedan prestar atención terciaria son:


    ―Deben ser centros de diagnóstico avanzados.


    ―Las unidades de cuidados intensivos deben ser especializadas.


    ―Las instalaciones médicas y los equipos deben ser modernos y contar con tecnología avanzada.


    ―El personal médico requiere una profunda preparación y gran experiencia profesional.


    La atención terciaria en salud es el conjunto de servicios y centros que el sistema de salud de un país, pone a disposición de los ciudadanos, tanto para tratar las enfermedades menos prevalentes y/o más graves, como para ofrecer terapias para la rehabilitación de los trastornos crónicos, ralentizando su progresión y evitando que la vida de la persona corra peligro de muerte.


    De ahí la importancia que tiene la evaluación económica de tecnologías para este nivel de atención de los servicios sanitarios, para que estos sean mas racionales y eficientes. A modo de ejemplos prácticos, a continuación, se exponen tres estudios publicados en forma de artículos científicos.


    



    Eficiencia e impacto presupuestario del nimotuzumab en el cáncer de cabeza y cuello


    Leslie Pérez Ruiz, Manuel Miguel Collazo Herrera

    y Normando Enrique Iznaga Escobar 


    Introducción


    En Cuba el cáncer de cabeza y cuello (CCC) aportó en el año 2021, 1310 defunciones por tumores de laringe y 1577 por tumores de labio, cavidad bucal y faringe.(1) Su tratamiento depende del estadio de la enfermedad, tipo histológico y estado funcional del paciente. De manera general, para estadios tempranos (I-II) se utiliza la cirugía y la radioterapia (RT) y para los avanzados (III-IV) se aconsejan combinaciones de RT y quimioterapia (QT).(2) Estos son tratamientos invasivos y producen elevado porcentaje de reacciones adversas.(3,4)


    El desarrollo de la biotecnología ha facilitado la creación de nuevas generaciones de productos para el tratamiento del cáncer. Ejemplo de esto es el nimotuzumab, anticuerpo monoclonal (AcM) producido por el Centro de Inmunología Molecular (CIM). Desde el año 2002, tiene el registro en Cuba por el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), para pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC) en estadios avanzados en combinación con RT y/o QT.(5)


    El CCC representa una carga económica sustancial,(6,7) pues las terapias biológicas tienen un enorme impacto económico.(8) Por este motivo es necesario la incorporación de las evaluaciones económicas de medicamentos (EEM) y análisis de impacto presupuestario (AIP) a los ensayos clínicos (EC). Ambas técnicas evalúan el uso de medicamentos, con el objetivo de ayudar a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud (SNS).(9,10)


    Debido al desconocimiento de la eficiencia del nimotuzumab y constituir un aspecto relevante para su comercialización, se decidió realizar el estudio de evaluación económica (EE) e impacto presupuestal del fármaco en pacientes cubanos con CCECC en estadios avanzados con el objetivo de evaluar eficiencia de la incorporación del nimotuzumab al sistema de salud cubano como tratamiento en el cáncer de cabeza y cuello.


    



    Métodos


    Se desarrollaron dos EEM completas tipo costo-eficacia y costo-efectividad. La primera a partir de los resultados del EC fase III con el uso del anticuerpo monoclonal h-R3 y radioterapia en el tratamiento de pacientes con tumores epiteliales de cabeza y cuello en el período 2002-2008. La segunda EE a partir de los datos del EC fase IV con el uso del anticuerpo monoclonal nimotuzumab en el tratamiento de pacientes con CCECC en estadios avanzados en el período 2009-2013.


    El universo estuvo constituido por todos los pacientes diagnosticados con CCECC en estadios avanzados incluidos en los EC mencionados anteriormente.


    Se hizo una caracterización demográfica y clínica inicial, a través de las variables: sexo, color de la piel, edad, estado general y estadio. Las fuentes de obtención de la información para identificar y cuantificar estas variables fueron las bases de datos (BD) y cuaderno de recogida de datos (CRD) de cada EC.


    Las alternativas de tratamiento analizadas fueron las empleadas en los EC:


    ―Alternativas del EC fase III:


    ꞏRT + nimotuzumab (54 pacientes). Se indicaron 66 Gy como dosis de RT con cobalto 60 (Co60) o acelerador, en un esquema fraccionado de 2 Gy/diarios hasta completar dosis indicada. Nimotuzumab 200 mg vía intravenosa de forma ambulatoria una vez a la semana, durante seis semanas.


    ꞏRT + placebo (52 pacientes). Igual al tratamiento anterior, pero en vez de administrar nimotuzumab, se utilizó placebo en igual dosis y frecuencia.


    ―Alternativas del EC fase IV:


    ꞏRT + nimotuzumab. Se indicaron 66 Gy como dosis de RT con cobalto 60 (Co60) o acelerador, en un esquema fraccionado de 1,8 o 2,0 Gy/diarios hasta completar dosis indicada. Nimotuzumab 200 mg vía intravenosa de forma ambulatoria una vez a la semana, durante seis semanas. Posteriormente, cada 21 días hasta que el paciente presente progresión de la enfermedad, aparición de EA graves o abandono voluntario.


    ꞏRT/QT concurrente + nimotuzumab. La RT fue igual a la descrita para la alternativa 1. QT: cisplatino (CDDP) 100 mg/m2 o metotrexate 40 mg/m2 o 5FU 1000 mg/m2 días 1, 22 y 43 o semanal durante cinco, seis y siete semanas. Nimotuzumab, administración igual a la primera alternativa.


    ꞏRT/QT secuencial (se administra la QT de forma no simultánea con la RT) + nimotuzumab. El esquema de RT igual al establecido en alternativa 1. QT: CDDP día 1, 5-FU días 1-4 de la semana, cada 3 o 4 semanas, por 3 ciclos. Nimotuzumab: Administración análoga a la primera alternativa.


    ꞏMonoterapia con nimotuzumab. Esquema semejante al explicado en la primera alternativa para el nimotuzumab.


    ꞏQT concurrente con nimotuzumab. La QT se aplicó equivalente a la establecida en la alternativa 2 y la administración del nimotuzumab fue similar a la expuesta en la primera alternativa.


    Las evaluaciones económicas se realizaron desde la perspectiva del SNS a nivel hospitalario.(11) El horizonte temporal en ambos estudios abarcó un período de cinco años. El primer estudio 2002-2006 y el segundo 2009-2013.


    



    Medida de los efectos sobre la salud


    En ambos EC se obtuvieron los tiempos de supervivencia (SV) de cada paciente. Se calculó la sumatoria del tiempo/persona de exposición de las cohortes de estudio. A esos tiempos se le calculó la SV promedio y se convirtió de meses a años para poder estimar los años de vida ganados (AVG) y, posteriormente, se utilizó este indicador en el análisis costo-eficacia/efectividad (ACE).


    Para evaluar el tiempo de SV se estimaron las curvas de SV de este parámetro por el método Kaplan-Meier en cada grupo. Se determinaron las medianas y medias de SV y se compararon las curvas obtenidas mediante la prueba Log-rank (Mantel-Cox), con un 95 % de confianza y nivel de significación α = 0,05.(12) Se utilizó el programa estadístico para las ciencias sociales IBM SPSS Statistics Versión 22.0.


    



    Medida de los costos. Identificación, cálculos y clasificación


    Se tuvieron en cuenta los costos directos sanitarios.(13) En ambos estudios económicos, se tuvieron en cuenta los costos del tratamiento recibido placebo/nimotuzumab/RT/QT, de los exámenes complementarios y de consulta externa. En la evaluación económica a partir del EC fase III, se calculó, además, el costo por tratamiento de eventos adversos (EA).


    



    Costo del tratamiento con nimotuzumab/placebo


    Se identificó y se cuantificó el tratamiento recibido por cada paciente. Se valoró el costo del nimotuzumab/placebo, de acuerdo a la ficha técnica vigente en el CIM para la EE a partir del EC fase III. Para la EE a partir del EC fase IV se utilizó el costo de adquisición del nimotuzumab establecido ($480,76/bulbo de 50 mg) y la dosis fue de 200 mg (4 bulbos por dosis). Por tanto, cada dosis tuvo un costo de $1923,04/paciente.


    Para calcular el costo de administración (CT) se utilizó la ecuación 1:


    CT=COST UNIT × ADMÓN (1)


    Donde: COST UNIT es costo unitario de administración del AcM/placebo; ADMÓN: es el número de administraciones de nimotuzumab/placebo por paciente.


    Costo del tratamiento RT (CRT). Se identificó y cuantificó el número de sesiones de RT recibidas por paciente. El costo unitario de una sesión de RT se obtuvo a partir de los recursos utilizados en su administración. Se determinó con la ecuación 2.


    CRT = COST UNIT RT x SRT (2)


    Donde: COST UNIT RT es el costo unitario de una sesión de RT; SRT es el número de sesiones por paciente.


    Costo del tratamiento QT (CQT). Se identificó y cuantificó el número de ciclos de QT recibidos por paciente. Se valoraron los costos de los medicamentos empleados, de acuerdo al costo unitario de cada uno, según su posología y esquema de tratamiento establecido por paciente (ecuación 3).


    CQT = COST UNIT QT x CiQT (3)


    Donde: COST UNIT QT es el costo unitario del esquema de QT; CiQT son los ciclos de QT por paciente.


    Costo de consulta (CC). Se identificó y cuantificó el número de veces que el paciente asistió a consulta. Se valoró el costo de la consulta externa en cada hospital, según la provincia y el tipo de hospital. Los costos se obtuvieron de la BD del Viceministerio de Economía y Administración del Ministerio de Salud Pública (MINSAP) y para el Hospital Hermanos Ameijeiras (HHA) se obtuvieron de los registros de costos de la subdirección económica de este centro.


    El costo por concepto de consulta externa se calculó mediante la ecuación 4.


    CC = COST UNIT CE × NC (4)


    Donde: COST UNIT CE es el costo unitario de la consulta externa; NC es el número de consultas a las que asistió cada paciente.


    Costo exámenes complementarios (CEL). Se identificaron y cuantificaron las pruebas de laboratorio e imagenología por paciente. Se consideró el valor de cada examen, de acuerdo a la base de costos estandarizados del MINSAP, excepto para el HHA, donde se usaron los costos de este centro. Se calculó mediante la ecuación 5


    CEL = COST UNIT EL × ND (5)


    Donde: COST UNIT EL es el costo unitario de cada examen de laboratorio; ND es el número de determinaciones realizadas a cada paciente.


    El costo de cada prueba imagenológica (CPI) se determinó por la ecuación 6


    CPI = COST UNIT PI × CV (6)


    Donde: COST UNIT PI es el costo unitario de cada prueba imagenológica; CV es la cantidad de veces realizada a cada paciente.


    Costo por eventos adversos (solo para la EE a partir del EC fase III). El costo por concepto de evento adverso (CEA) se calculó mediante el costo de cada fármaco empleado, teniendo en cuenta el esquema de tratamiento estipulado.


    El costo total de la atención sanitaria recibida por cada paciente (CTAP) por alternativa de tratamiento se calculó mediante la suma de los valores por cada concepto. En la EE realizada a partir del EC fase III, se calculó mediante la ecuación 7.


    CTAP = CTTO + CC + CEL + CEA (7)


    Donde: CTTO es costo del tratamiento con nimotuzumab + RT o placebo + RT; CC, es el costo de consulta; CEL es el costo de examen laboratorio; CPI es el costo de prueba imagenológica y CEA es el costo por evento adverso.


    En la EE realizada a partir del EC fase IV, se determinó a partir de la ecuación 8.


    CTAP = CTTO + CC + CEL + CPI (8)


    Donde: CTTO es el costo del tratamiento con nimotuzumab + RT o nimotuzumab + quimiorradioterapia (QRT) o nimotuzumab + QT o nimotuzumab; CC es el costo de consulta; CEL es el costo del examen de laboratorio y CPI es el costo de prueba imagenológica.


    Los costos de los recursos utilizados en cada administración de placebo/nimotuzumab; de los medicamentos empleados en la QT y de los fármacos para tratar los EA se obtuvieron de la base de precios unitarios 2019 de la Subdirección Económica de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED). En el caso del HHA, la información se obtuvo de los registros de costos 2019 de la Subdirección Económica de este hospital.


    Los datos de los test específicos utilizados en el protocolo, que no estaban recogidos en la base del MINSAP, se obtuvieron de los registros de costos del HHA.


    Para el cálculo del ACE se determinó el costo promedio de cada alternativa. El tipo de moneda utilizado en este estudio fue el peso cubano (CUP), que se expresa bajo el símbolo de pesos ($). Los costos se calcularon a precios del año 2019.


    



    Medición del análisis costo-eficacia


    Los parámetros utilizados fueron costo/efectividad medio (CEM) y la razón costeefectividad incremental (RCEI). El CEM se obtuvo para cada opción de tratamiento, al dividir el costo promedio (C) entre la eficacia/efectividad promedio en AVG (E) de cada alternativa (CEM = C/E). Se comparó el valor de cada CEM y se seleccionó la alternativa más eficiente, las alternativas dominadas (produce peores resultados que la mayoría de las alternativas con costos más elevados) y las dominantes (produce mejores resultados en salud con costos asociados menores) en cada EE. El CEM se expresó con el indicador $/AVG.


    Se estimó el costo incremental ∆C (diferencia de los costos de cada opción) y la eficacia/efectividad incremental (diferencia entre las eficacias/efectividades de cada tratamiento, ∆E). Con las diferencias obtenidas, se calcularon las RCEI (ecuación 9) al dividir el costo incremental entre la eficacia incremental (∆C/∆E).(11)
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    Donde: CA es el costo de la alternativa más costosa; C es el costo de la alternativa menos costosa; EA es la efectividad de la alternativa más costosa; y EB es la efectividad de la alternativa menos costosa.


    En el caso de la EE realizada a partir del EC fase IV, las cinco alternativas de tratamiento se organizaron en orden de menor a mayor efectividad y se calculó la RCEI de una opción con respecto a la otra.


    Luego, se realizó un análisis de dominancia y se fueron excluyendo las alternativas dominadas, para finalmente, poder calcular la RCEI entre las dos alternativas dominantes.


    Cada RCEI se expresó en unidades monetarias adicionales necesarias para ganar un año de vida extra por paciente ($/AVG adicional).


    



    Regla de decisión


    Para decidir si las tecnologías evaluadas fueron costo-efectivas, se utilizó como regla de decisión el criterio de selección de intervenciones costo-efectivas (CHOICE), del inglés CHOsing Interventions that are Cost-Effective recomendado por la Comisión de Macroeconomía y Salud de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para países que no tienen establecido un umbral de decisión, como es el caso de Cuba.(14) Los resultados de RCEI de cada EE se compararon con el producto interno bruto (PIB) per cápita de Cuba que está disponible en la literatura ($9601/habitante en el año 2020).(15)


    Se consideró que si los valores de RCEI estaban por debajo de tres veces el valor del PIB per cápita ($28 803), las tecnologías evaluadas eran costo-efectivas.


    



    Análisis de sensibilidad


    En ambas EE, se realizaron análisis de sensibilidad (AS), tanto determinístico como probabilístico para las variables costo y eficacia/efectividad.(11,16)


    



    Análisis de sensibilidad determinístico


    Se realizó un AS univariado y bivariado. Se analizó el peor (mínima eficacia y mayor costo) y mejor escenario (mínimo costo y máxima eficacia/efectividad). Se efectuaron cambios en las variables costo y eficacia/efectividad en cada opción analizada. Se utilizaron variaciones de ± 10 % y ± 5 % con respecto al resultado del caso base (CB) en cada variable, según guía de evaluaciones económicas de México.(17) Se obtuvo un valor de RCEI con cada variación efectuada y se realizó un diagrama de tornado.


    



    Análisis de sensibilidad probabilístico


    Para las variables costo y eficacia/efectividad, se realizaron 1000 simulaciones Monte Carlo, mediante el uso de macros en Excel 13.0 para cada grupo de tratamiento y las simulaciones, se hicieron mediante programación en Visual Basic para aplicaciones (VBA).(11,16)


    Con las 1000 simulaciones, se generaron las curvas de aceptabilidad. Cada conjunto de costos y efectos (eficacia/efectividad) se transformó en beneficio neto monetario (BNM) con la ecuación 10:


    BNM = (λ.E) – C (10)


    Donde: BNM es beneficio neto monetario; λ es umbral aceptabilidad; E es eficacia/efectividad de cada opción; C es costo de cada opción; λ = $28 803 (3 veces el PIB per cápita).


    Se registró el número de veces que cada una de las alternativas obtuvo el mayor valor de BNM. La probabilidad de que cada alternativa fuese costo-efectiva, fue la proporción de veces que obtuvo el mayor beneficio neto.


    El rango de probabilidades varía de 0 a 1. Por tanto, el valor de BNM se transformó en 0 y 1 mediante la ecuación 11:


    =IF(Valor BNMa=MAX(BNMa:BNMb),1,0) (11)


    Donde: BNMa es valor del beneficio neto monetario de la primera opción; BNMb es el valor del beneficio neto monetario de la última opción analizada; 1 es costo-efectivo; 0 no es costo-efectivo.


    Se plotearon en el eje X los valores de disponibilidad a pagar y en el eje Y las probabilidades de cada alternativa de ser costo-efectiva, con el objetivo de obtener la curva de aceptabilidad para cada una de las opciones analizadas.


    



    Análisis de impacto presupuestal


    El AIP se desarrolló de acuerdo a la Guía para la Conducción de Estudios de Evaluación Económica de México(17) y la metodología planteada por la Sociedad Internacional de Farmacoeconomía e Investigación de Resultados (ISPOR).(18)


    Se estimó el impacto presupuestario de la incorporación del nimotuzumab en el SNS cubano en el tratamiento de pacientes diagnosticados con CCECC en estadios avanzados. El estudio se realizó desde el punto de vista del SNS.(10,11,17,18) El horizonte temporal fue de cinco años (2021-2025).


    Para la determinación de la población con la enfermedad se tuvo en cuenta los datos de incidencia y prevalencia en adultos diagnosticados con CCECC.


    La incidencia se obtuvo desde el año 2009 hasta el 2017 (1697, 1947, 2445, 2306, 2351, 2338, 2818, 2906 y 2998 casos, respectivamente). Con esos datos, se realizó una proyección mediante un modelo de regresión lineal de los años 2018-2025 y se tomaron para el AIP, los valores del año 2021 al año 2025. Se utilizó el programa Excel versión 13.0. La fuente de información fueron los anuarios estadísticos de salud de Cuba 2012-2020.


    Del Registro Nacional de Cáncer Cuba (RNC) 2019 se obtuvieron los datos de prevalencia de los años 2012-2015 (2741, 2987, 3570 y 3167 casos, respectivamente). Al contar con la información, tanto de incidencia como de prevalencia de los años referidos, se utilizó la relación entre ambos valores mediante la ecuación (12).


    R = prevalencia/incidencia (12)


    Se calcularon los valores de R para los años 2012-2015. A esos valores de R obtenidos se les calculó el promedio.


    Se determinaron los valores de prevalencia de los años 2021-2025. Se sustituyó en la ecuación 12 el valor promedio de R y los valores de incidencia de los años 2021-2025 obtenidos de la regresión lineal efectuada.


    Para la población diana se tuvo en cuenta los datos de prevalencia con los pacientes con CCECC. Se asumió que el 45 % correspondió a estadios III/IV, de acuerdo al comportamiento reportado de la enfermedad en el RNC. Los valores obtenidos conformaron la población diana empleada en el cálculo del impacto presupuestal. En el escenario actual se consideró solamente el esquema de tratamiento QRT (sin la adición de nimotuzumab):


    • RT: dosis máxima tolerada de 76 Gy con cobalto 60 o acelerador, en un esquema fraccionado de 1,8 o 2,0 Gy/diarios cinco veces por semana, hasta completar dosis indicada. Para el AIP, se consideró un supuesto de administrar la mayor dosis (76 Gy) fraccionada en 2,0 Gy diarios por 5 días a la semana, lo que arrojó un total de 38 sesiones de RT. Por lo tanto, serían 7,6 semanas que se aproximaron a 8 semanas.


    • QT: Cisplatino 100 mg/m2 en los días 1, 22 y 43 concomitante con RT.


    Para conocer el costo de esta opción, se utilizó la ecuación 13:


    CESN = CTSN x PD x TPA (13)


    Donde: CESN es costo estimado sin nimotuzumab; CTSN es costo del tratamiento sin nimotuzumab; PD es población diana; TPA es la tasa de penetración anual. En el escenario futuro, se consideró la adición de nimotuzumab al esquema combinado QRT. Se planteó un análisis comparativo de dos pautas de administración: esquema A, según lo dispuesto en el Formulario Nacional de Medicamentos (FNM)(19) y esquema B, según los resultados en el EC realizado en la India, con la combinación nimotuzumab y QRT.(20)


    El esquema A se desarrolló en dos etapas:


    • Inducción: nimotuzumab 200 mg semanal por 6 semanas concomitante a la QRT (se tomó una semana igual a siete días, por lo que serían seis semanas igual a 42 días).


    • Mantenimiento: nimotuzumab 200 mg semanal cada 15 días hasta la progresión del paciente.


    Para el cálculo del número de administraciones de mantenimiento en un año, se asumió que un año es igual a 365 días. Por tanto, se le restaron los 42 días de la fase de inducción, lo que dio como resultado 323 días. Este valor se dividió entre 15 (cantidad de días entre cada administración) y se obtuvo un valor de 21,53 administraciones, las cuales se aproximaron a 21. Por lo tanto, en el año, hubo un total de 27 administraciones por paciente.


    Esquema B:


    • Nimotuzumab 200 mg semanal por ocho semanas concomitante a la QRT. Se incluyen dos semanas extras, donde se tuvo en cuenta, la posible suspensión por toxicidad de la RT y/o QT.


    Para conocer el costo de esta opción (CECN), se utilizó la ecuación 14:


    CECN = (CTSN x PD x TPA) + (CTN x PD x TPA) (14)


    Donde: CECN es costo estimado con nimotuzumab; CTSN es costo del tratamiento sin nimotuzumab; PD es población diana; TPA es tasa de penetración; CTN es costo del tratamiento con la adición del nimotuzumab de acuerdo a los esquemas A o B. Los costos de cada procedimiento utilizado se obtuvieron del registro de costos de la Subdirección Económica del HHA:


    • RT: cada sesión tuvo un costo de $127,88.


    • QT: cada bulbo de cisplatino 50 mg tuvo un costo de $61,29. Se realizó el cálculo bajo el supuesto de que, un adulto promedio tiene 1,7 m2 de superficie corporal, y la dosis establecida es de 100 mg/m2. Para este procedimiento se necesitaron cuatro bulbos.


    • El tratamiento QRT por paciente se calculó con la suma del costo de RT y QT. [image: ] Nimotuzumab: cada bulbo de 50 mg tuvo un costo de $320,435 (base de datos de EMCOMED) y la dosis establecida es de 200 mg. Por tanto, se utilizaron cuatro bulbos por dosis, y para estimar el costo del tratamiento con nimotuzumab, se multiplicó el costo de una dosis por la cantidad de administraciones de cada esquema.


    El costo por paciente de QRT más nimotuzumab, según esquema de tratamiento, se determinó sumando en cada caso, los costos de RT, QT y nimotuzumab.


    Al no contar con información precedente sobre el comportamiento de la cobertura con la opción de QRT para el escenario actual, se asumió que tuviese cobertura del 100 % para cada año. Para el escenario futuro se asumió que el AIP tuviese una tasa de penetración en el primer año del 80 % para los pacientes con el tratamiento actual y del 20 % con el tratamiento actual más nimotuzumab; para el segundo año, del 60 % y el 40 %; para el tercer año, del 40 % y el 60 %; para el cuarto año, del 20 % y el 80 % y para el quinto año, el 100 % de los pacientes recibiría la combinación QRT más nimotuzumab.


    Se realizó un AS determinístico univariado con los valores anuales de impacto presupuestal y se calculó su media, valor que fue considerado como CB. El precio de nimotuzumab tuvo una variación entre ±10 % y ±5 %, y la población diana osciló en un rango de ±20 %. Las cifras obtenidas se compararon con el CB, y de esta forma, se evaluó la influencia de ambas variables en el AIP del uso de nimotuzumab. Se construyó un gráfico de tornado y se realizó un AS para ambos esquemas.


    



    Resultados


    Se analizaron los datos de los 492 sujetos incluidos en los EC, 106 pertenecieron al EC fase III y 386 al EC fase IV.


    En ambas EE a partir de los EC fases III y IV, respectivamente, predominaron los pacientes de género masculino (78,3 % y 80,3 %), color de la piel blanco (77,3 % y 82,1 %), estado general 0-1 (99,0 % y 94,0 %) y estadio IV (58,5 % y 66,6 %). La media de edad fue de 62 años en el primer estudio y 61 años en la segunda investigación. En el EC fase III, la combinación RT + nimotuzumab tuvo una mayor supervivencia global (SG) con una media y mediana de 22,7 y 12,5 meses, respectivamente.


    En el EC fase IV, el esquema de tratamiento que tuvo una mayor SG fue RT/QT secuencial + nimotuzumab con una media y mediana de 30,16 y 24,88 meses, respectivamente. La alternativa de menor SG fue nimotuzumab como monoterapia con una media de 12,83 meses y mediana de 8,3 meses.


    En el EC fase III, la alternativa más costosa fue nimotuzumab + RT con un costo total de $217 695,15 y un costo promedio de $4031,39 por paciente tratado. En el EC fase IV, la alternativa más costosa fue la combinación RT/QT concomitante + nimotuzumab con un costo total de $7 015 389. En este orden le siguieron las siguientes opciones: nimotuzumab ($3 233 865,39), RT/QT secuencial + nimotuzumab ($2 810 598,15), RT + nimotuzumab ($2 529 490,25) y finalmente, QT + nimotuzumab ($1 518 548,07).


    La combinación de mayor costo promedio fue RT/QT secuencial + nimotuzumab con $66 919,00/paciente. Le siguen: RT/QT concurrente + nimotuzumab ($63 776,27/paciente), RT + nimotuzumab ($56 210,89/paciente), QT concurrente + nimotuzumab ($26 181,90/paciente) y, por último, nimotuzumab ($24 685,99/paciente).


    El costo total del EC fase III fue de $329 726, 13. La partida de mayor costo fue el tratamiento con un valor de $289 975,56, que constituyó el 87,9 % del costo total del ensayo. De este costo total de tratamiento, el 64,6 % correspondió a la RT, el 34,2 % al tratamiento con nimotuzumab y el 1,1 % al placebo.


    El costo total del EC fase IV fue $17 107 891,55. Al igual que en el EC fase III, la partida de mayor costo fue el tratamiento con un valor de $16 644 105,55, el cual constituyó el 97,3 % del costo total del ensayo. De este costo total de tratamiento, el 1,6 % correspondió a la QT, el 21,7 % a la RT y el 76,7 % al tratamiento con nimotuzumab. La opción nimotuzumab + RT tuvo el costo promedio más elevado y una mayor eficacia ($4 031,39/paciente y 1,893 AVG). El valor de RCEI fue $4501,08 adicionales por cada AVG adicional por paciente, es decir, por cada año extra de vida de un paciente con CCECC en estadio avanzado, el SNS debe asumir un costo adicional por paciente de $4501,08 (tabla 1).
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    El valor de la RCEI obtenido fue menor que el PIB per cápita ($9601),(15) por lo que la tecnología evaluada fue muy costo-efectiva.


    En el segundo estudio, las opciones de tratamiento se organizaron de acuerdo a su efectividad media en orden ascendente (tabla 2).


    A mayor efectividad media se incrementa el costo promedio. En este caso, el esquema RT/QT secuencial + nimotuzumab fue el de mayor efectividad media y costo promedio más elevado con 2,514 AVG y $66 919,00 (tabla 2). En ese orden, le siguieron las opciones: RT/QT concurrente + nimotuzumab con 2,032 AVG y $63 776,27, RT + nimotuzumab con 1,901 AVG y $56 210,89, QT concurrente + nimotuzumab con 1,272 AVG y $26 181,90 y, por último, nimotuzumab con 1,070 AVG y $24 685,99.


    Al comparar el CEM de cada alternativa, la opción que presentó la mejor relación costo-efectividad fue QT concurrente + nimotuzumab (E) con $20 583,25/AVG, aunque no fue la de mayor efectividad. Cuando se compara esta opción, con la que tuvo menor costo medio (esquema D, nimotuzumab), se observa que su cociente costo/efectividad fue mayor ($23 071,02/AVG), por lo que fue menos eficiente y es una opción dominada, por lo tanto, se eliminó de este análisis.


    [image: FIG-_014]



    Al evaluar las otras tres alternativas (A, B y C), se observó que el esquema C (RT/QT secuencial + nimotuzumab) tuvo mayor efectividad media que los esquemas A (RT + nimotuzumab) y B (RT/concurrente + nimotuzumab), así como, tuvo una mejor razón costo/efectividad ($26 618,54/AVG) en comparación con los esquemas anteriores ($31 385,96/AVG y $29 569,12/AVG, respectivamente). Estos resultados indicaron, que las opciones A y B fueron dominadas por C y, por lo tanto, se excluyeron del análisis.


    Para el cálculo de la RCEI se tuvo en cuenta las opciones dominantes: C (RT/QT secuencial + nimotuzumab) y E (QT concurrente + nimotuzumab).


    La diferencia de los costos incrementales entre las opciones (∆C) fue de $40 737,10 y la efectividad incremental (∆E) 1,242 AVG. El valor de la RCEI fue $32 799,60/AVG adicional, es decir, por cada año extra de vida de un paciente con CCECC en estadio avanzado, el SNS deberá invertir $32 799,60 adicionales.


    De acuerdo con la regla de decisión establecida, se observa que el valor de la RCEI fue mayor que el umbral establecido de tres veces el PIB per cápita del país ($28 803,00).(15) Por lo tanto, la tecnología fue no costo-efectiva para su uso generalizado en el SNS, por lo que se tendrá que evaluar esta estrategia farmacoterapéutica con una prioridad escalonada e individualizada. Esta opción más costosa, se podrá destinar para los pacientes no respondedores a la aplicación de esquemas de tratamientos menos costosos.


    El análisis determinístico realizado en el primer estudio farmacoeconómico arrojó que, tanto en el peor, como en el mejor escenario la tecnología fue muy costo-efectiva. Los valores de RCEI obtenidos fueron $5491,06 AVG extra/paciente y $3688,31 AVG extra/paciente para el peor y mejor escenario, respectivamente.


    El AS determinístico para la segunda evaluación económica, entre las opciones QT concurrente + nimotuzumab vs. RT/QT secuencial + nimotuzumab; arrojó en la mayoría de los escenarios, que la alternativa no fue costo-efectiva, resultado similar al CB. Solo en tres de los escenarios, la opción resultó ser costo-efectiva: mejor escenario con una disminución del costo y un aumento de la efectividad del 10 %, en ambos casos ($26 839,96/AVG extra), un 10 % de disminución del costo y aumento del 5 % en la efectividad ($28 116,10/AVG extra), y un 5 % de disminución del costo y aumento del 10 % en la efectividad ($28 331,08/AVG extra). En los tres casos, los valores de las RCEI estuvieron por debajo del umbral establecido ($28 803,00).


    Las curvas de aceptabilidad para el análisis probabilístico de las evaluaciones económicas realizadas, se muestran en las figuras 1 y 2, respectivamente.


    Se observa que a medida que existe una mayor disponibilidad de presupuesto a pagar para conseguir una unidad adicional de eficacia, expresada en AVG, la opción nimotuzumab + RT será la más costo-efectiva. Por ejemplo, para una disponibilidad de $7500, $9500 y $10 000, la opción será costo-efectiva en un 52,1 %, 52,5 % y 52,7 %, respectivamente. Por su parte, la opción placebo + RT con igual disponibilidad de presupuesto, disminuirá su posibilidad de ser costo-efectiva en 47,9 %, 47,5 % y 47,3 %, respectivamente (fig. 1).


    A medida que exista una mayor disponibilidad de presupuesto a pagar para conseguir una unidad adicional de eficacia, expresada en AVG, la opción RT/QT secuencial más nimotuzumab será más costo-efectiva (fig. 2). Por ejemplo, para una disponibilidad de $10 000, $20 000 y $30 000, la opción será costo-efectiva en un 10,4 %, 18,2 % y 23,3 %, respectivamente.
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    Las opciones RT + nimotuzumab y RT/QT concurrente + nimotuzumab, serán más costo efectivas con el aumento de la disponibilidad a pagar, pero en menor medida (10,8 %, 15,3, % y 17,0 % para el caso de RT + nimotuzumab; y 8,4 %, 10,0 % y 15,0 % para la opción RT/QT concurrente + nimotuzumab). Por el contrario, las alternativas nimotuzumab y QT + nimotuzumab para esos mismos umbrales de presupuesto, disminuirán su posibilidad de ser costo efectivas (34,7 %, 22,8 % y 17,1 % para el esquema nimotuzumab, y 35,7 %, 29,7 % y 23,0 % para el caso de QT + nimotuzumab).


    



    Análisis de impacto presupuestario


    Se obtuvieron los datos de incidencia de los años 2018 al 2025, a través del modelo de regresión lineal y se tomaron para el AIP, los valores 2021- 2025 (3862, 4034, 4207, 4379 y 4552 casos, y = 182,32x + 1 591,3 R2 = 0,8248).


    Los valores de R obtenidos para período 2012-2015 fueron 1,29, 1,27, 1,25 y 1,12 respectivamente, y su valor promedio fue 1,23. Con el valor de promedio de R y los datos de incidencia de los años 2021-2025 se obtuvieron los valores de prevalencia para el mismo período: 4763, 4975, 5188, 5400 y 5613, respectivamente.


    A partir de los datos anteriores se obtuvieron los valores de prevalencia para estadios III/IV en el período 2021-2025, y que correspondieron con la población diana establecida (1738, 1815, 1893, 1971 y 2048 casos, respectivamente).


    Para el escenario actual, el tratamiento fue QRT, bajo al supuesto de 38 sesiones de RT a un costo unitario de $127,88, se estimó que el costo total de RT fue $4859,44/paciente.


    Para el caso de la QT, de acuerdo al costo del bulbo de cisplatino, la dosis establecida y el supuesto de superficie corporal en un adulto promedio; se estimó que el costo total de cada ciclo fue $245,16/paciente. Los tres ciclos tuvieron un costo de $735,48/paciente y el tratamiento QRT por paciente tuvo un costo de $5594, 92. Para el escenario futuro, el costo de cada bulbo de nimotuzumab 50 mg y para una dosis de 200 mg tuvo un resultado de $1281,74/paciente.


    De acuerdo al esquema del FNM, las administraciones de nimotuzumab fueron 27 en un año, por lo que se estimó un costo total por paciente de $34 606,98.


    De acuerdo al esquema de la India, el nimotuzumab se administró semanalmente de manera concomitante a la QRT y bajo el supuesto de tratamiento de ocho semanas, se estimó un costo total por paciente de $10 253,92.


    La administración de QRT + nimotuzumab, según esquema cubano, tuvo un costo de $40 201,90/paciente, y de acuerdo al esquema hindú, $15 848,84/paciente.


    La adición de nimotuzumab a QRT, según el esquema del FNM, tuvo un costo entre $12-70 millones de pesos para el SNS. El valor promedio del presupuesto para el caso base durante los años 2021-2025 fue de $40 380 808,54.


    El esquema hindú, arrojó un impacto presupuestal aproximado entre 3 y 21 millones de pesos cubanos. El valor promedio del presupuesto para el caso base en el quinquenio 2021-2025 fue $11 964 684,01.


    En ambos casos para un horizonte de cinco años, tasa de penetración fue del 20 % al 100 % con pasos del 20 %, para la población diana seleccionada, y bajo los supuestos de tratamientos establecidos.


    El impacto presupuestal disminuyó significativamente de 12-70 millones de pesos, según esquema del FNM, a 3-21 millones de pesos, de acuerdo al esquema hindú. Como se puede apreciar, existe una marcada diferencia entre ambos esquemas, con una media en el período analizado, de $28 416 124,53 millones de pesos cubanos.


    



    Análisis de sensibilidad del análisis de impacto presupuestario


    De acuerdo a las variaciones efectuadas, en las variables costo de nimotuzumab y población diana; el cambio en esta última variable (análisis de impacto presupuestario) fue el que más influencia tuvo en la comparación de los valores obtenidos con el CB.


    En el caso del esquema del FNM, la variación en ± 20 % de la población diana, representó 16 millones de pesos cubanos, un valor superior a los obtenidos al cambiar el precio de nimotuzumab en cualquiera de las dos opciones (± 5 %, ± 10 %). En el caso del esquema hindú, la variación en ± 20 % de la población diana, representó poco menos de cinco millones de pesos cubanos, lo cual fue superior a los valores obtenidos, si se modificara el precio de nimotuzumab entre un ± 5 % y un ± 10 %.


    



    Discusión


    El predominio del sexo masculino coincide con la literatura, en el que el mayor porcentaje de pacientes con CCECC es en el sexo masculino, debido a que, entre otros factores, consumen más tabaco y alcohol.(1,21,22) En relación con la edad, estos resultados concuerdan con el Anuario Estadístico de Salud de Cuba 2021, en el que se puede observar, que este tipo de cáncer es más frecuente en el grupo de edad entre 60 y 79 años.(1)


    La eficacia y seguridad de nimotuzumab en pacientes con tumores irresecables avanzados de cabeza y cuello de nuevo diagnóstico han sido evaluadas en diferentes estudios clínicos, controlados y aleatorizados. Las reacciones adversas relacionadas con el monoclonal, son en su mayoría, de intensidad leve-moderada.(23,24) Nimotuzumab es el AcM más seguro de su clase, ya que se dirige selectivamente a las células tumorales con alta expresión del receptor, sin unirse a los tejidos normales.(23)


    Los diferentes EC realizados, confirman los beneficios en salud en términos de supervivencia libre de progresión (SLP) y SG de la combinación de nimotuzumab más QRT, en población abierta de pacientes recién diagnosticados con CCC en estadios avanzados, en comparación con la administración de nimotuzumab como monoterapia, o combinado a QT, o RT.(23,24,25)


    El estudio fase III RTOG 0522 evaluó la hipótesis que agregar cetuximab a RT más cisplatino con una dosis de 100 mg/m² mejoraría la SLP. La adición de cetuximab no aumentó SLP, SG, control locoregional (CL) o metástasis a distancia. El régimen de administración del cetuximab, causa efectos adversos más graves, que tienen un impacto negativo sobre el cumplimiento de la RT y neutraliza cualquier beneficio potencial en el control tumoral.(26)


    En el estudio CONCERT-1, 153 pacientes fueron aleatorizados a recibir QRT o panitumumab más QRT. No hay diferencias en CL, SLP y SG entre los dos brazos, y las reacciones adversas graves y muy graves (disfagia, mucositis y radiodermitis) son más frecuentes en el grupo de panitumumab.(27)


    En otras investigaciones llevadas a cabo con la utilización de los regímenes de platino combinados con el cetuximab se obtienen valores de SG menores(28,29,30,31) que los reportados en este EC fase IV con la combinación nimotuzumab más QT. En otros estudios se han obtenido medianas de SG de 10,1 meses y 9,2 meses con la combinación de QT más cetuximab(32,33) y ambos valores son ligeramente menores al obtenido con la combinación del nimotuzumab + QT (10,5 meses).


    La combinación QRT más nimotuzumab es la opción que aporta mejores resultados de SV. Esta alternativa requiere un monto de más de $60 000 por paciente, para lograr tasas de SV a los 12 meses mayores del 70 %, de acuerdo al esquema utilizado en el EC fase IV. La RCEI de esta combinación frente a QT más nimotuzumab es $32 799, 60/AVG, lo que significa que el SNS debe invertir esa cifra por paciente para ganar un AVG adicional.


    Lo anterior concuerda con los análisis económicos reportados en los EC con medicamentos para el tratamiento del cáncer,(34) en los cuales los fármacos aprobados recientemente tienen costos incrementales mayores que los tratamientos aprobados para la misma indicación en años anteriores.


    Una revisión del Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clínica (NICE) (del inglés, The National Institute for Health and Care Excellence) sobre la combinación QT basada en platino más cetuximab, arroja un valor de RCEI de £166 307/años de vida ajustados por calidad (AVAC), que está por encima del umbral aceptado por NICE (£20 000£30 000) para el financiamiento de nuevas estrategias de tratamiento. La decisión de NICE es no recomendar el uso del cetuximab para pacientes con CCECC recurrente o metastásico.(35)


    Los criterios para situaciones terminales establecidos por NICE para las excepciones a su umbral de eficiencia, deben revisarse para cada paciente puntualmente(36) o recurrir al Fondo para Drogas contra el Cáncer. En el año 2017, la RCEI promedio para medicamentos aprobados en cánceres avanzados fue de £53 887/AVAC (USD 69 600,84/AVAC) y para medicamentos contra el cáncer no avanzado fue de £41 810/AVAC (USD 54 002,10/AVAC).(37)


    De acuerdo a Hannouf y otros, el costo de la adición de cetuximab a QT de primera línea basada en platino en el tratamiento de pacientes con CCECC recurrente o metastásico es USD 36 000 por paciente (83,5 % del PIB per cápita) y una RCEI de USD 386 000/AVAC. Este valor está por encima del umbral de disponibilidad a pagar por el SNS de Canadá (USD 82 870/AVAC), por lo que la adición de cetuximab a la QT basada en platino no es eficiente, como tratamiento de primera línea para pacientes con CCECC recurrente o metastásico.(38)


    En China, la combinación cetuximab más QRT de acuerdo a investigación de Lang y Dong, tiene un costo promedio de USD 27 182 (259 % del PIB per cápita), un CEM de USD 21 488/AVG (USD 40 631/AVAC) y una RCEI de USD 97 676/AVG (USD 172 702/AVAC adicional). La combinación QT más cetuximab es una estrategia no costoefectiva para los pacientes con CCECC recurrente o metastásico, de acuerdo, a la disponibilidad a pagar en China (USD 30 201).(39)


    Los resultados de RCEI de la evaluación económica realizada con la estrategia QRT más nimotuzumab, concuerdan con los estudios mencionados anteriormente,(38,39) en los cuales el valor de la RCEI sobrepasa el valor umbral establecido. No obstante, el nimotuzumab está aprobado en las guías cubanas de tratamiento para el CCECC(40) y en el FNM,(19) lo que sugiere que el costo de su introducción es un valor que el SNS puede estar dispuesto a pagar, para lograr resultados en salud con un fármaco seguro, de calidad y de producción nacional. Por lo tanto, se podría establecer a partir de los resultados de este estudio, un umbral de $33 000/AVG para fármacos oncológicos en Cuba.


    Por otra parte, el registro del nimotuzumab para su uso en pacientes con CCECC tiene 19 años de aprobación, por lo que se podría reevaluar su precio unitario. Otra solución, podría ser un cambio de la pauta terapéutica presentada en las guías clínicas cubanas para el manejo de esta localización de cáncer, para tratar de buscar otras alternativas efectivas, y que, a la vez, sean eficientes.


    En la actualidad, cada vez es mayor la necesidad de realizar un AIP de conjunto con los análisis de costo-efectividad y costo-utilidad. Muchos países de Europa y NorteAmérica exigen de forma explícita la realización de AIP, ya que estos estudios son considerados como un elemento necesario para la toma de decisiones y van a complementar la evaluación económica.(41)


    El esquema de tratamiento del nimotuzumab, de acuerdo al EC desarrollado en la India, fue de curso corto de administración y logra un costo evitado que oscila entre ocho y cincuenta millones de pesos cubanos. Estos valores no son despreciables, sobre todo en un momento actual, donde la situación epidemiológica aumenta la demanda de los recursos sanitarios, mientras que su disponibilidad es cada vez más limitada.


    Lo anterior, contribuiría a hacer más asequible económicamente a este fármaco en las instituciones de salud, ya que el gasto en medicamentos oncológicos representa el 41 % del presupuesto destinado a medicamentosa y constituye el 29 % de los fármacos que se importan por el país.b


    Esta propuesta posibilitaría un porcentaje mayor de cobertura y facilitaría la equidad en la atención a la población candidata al tratamiento con nimotuzumab. Además, permitiría a los decisores de salud, reubicar y utilizar, una parte del presupuesto destinado a las compras del fármaco para otras crecientes y no satisfechas necesidades de salud que tiene la población cubana.


    La población diana es el parámetro que más incidiría en el presupuesto destinado a sufragar esta terapia; por lo que destinar un monto de recursos económicos para la prevención de la enfermedad, sería una opción a valorar en términos de eficiencia. Además, se debe prestar atención a las variaciones mayores a las analizadas (± 20 %) para reducir su incertidumbre y, por tanto, su efecto en los resultados alcanzados.


    



    Limitaciones de las evaluaciones económicas e impacto presupuestal


    La limitación principal que tuvo el estudio fue que se realizó sobre la base de fuentes de información retrospectivas, es decir, fue un análisis económico a partir de los datos obtenidos de EC terminados, los cuales en su diseño no contemplaron la realización de una evaluación económica.


    Las limitaciones pudieran calificarse en dos sentidos: la primera es con respecto a las medidas de eficacia/efectividad y epidemiológicas; y la segunda con respecto al cálculo de los costos.


    



    Respecto a las medidas de eficacia/efectividad y epidemiológicas


    Se trabajó con una medida de los efectos físicos (AVG) y no con una de forma utilitaria (AVAC/años de vida ajustados por discapacidad (AVAD). Este aspecto se debe a que no se pudo medir la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en los EC, y que, en Cuba no existen trabajos previos de medición de este parámetro en pacientes con CCECC.


    Debido a lo anterior, el criterio de decisión CHOICE -OMS se estableció para los AVG y no para los AVAC/AVAD, como está estipulado en el uso de esta regla. La consecuencia del uso de esta medida, es que se puede subestimar la RCEI. La forma de eficiencia que se obtiene es de gestión y no de forma asignativa.


    No obstante, el registro del medicamento implica que el MINSAP esté dispuesto a utilizarlo según los precios que se muestran en este trabajo; por lo que se puede considerar que el valor umbral de $33 000/AVG puede ser aceptable para este tipo de fármaco.


    Otra limitante es la no disponibilidad de datos epidemiológicos desglosados de la totalidad de pacientes con CCC reportados al RNC por etapas clínicas y aquellos, que presentan una recurrencia o enfermedad metastásica evolutiva, así como, la carencia de información sobre la cobertura actual del fármaco. Este aspecto no permite hacer una estimación más exacta en las variables que pueden influenciar en el impacto presupuestario.


    Sin embargo, los supuestos y métodos de imputación utilizados (por ejemplo, que la cobertura inicial fuese del 100 % y la proyección del número de casos) redujo, considerablemente, la posibilidad de haber subestimado el impacto presupuestario. En el futuro, la industria biofarmacéutica deberá coordinar con el MINSAP la información sobre la demanda interna del fármaco, para tener una estimación del potencial de venta interno del producto en el país.


    



    Respecto al cálculo de los costos


    La mayoría de los centros que participaron en el estudio, no tenían un sistema de costos actualizado, por lo que se tuvo que adoptar y extrapolar los costos de una sola institución, en este caso el HHA, o de la información de la Base de Costos Estandarizados del MINSAP, así como también, de la Base de Precios de Medicamentos de EMCOMED. Esto podría haber sobreestimado la estimación de los costos, para centros con menor cantidad de camas y nivel tecnológico limitado. No obstante, a esta situación existente, se utilizaron bases nacionales de costos, tal y como se recomienda en la literatura.(11)


    Es de señalar, que los límites de las variables escogidas para realizar los análisis de sensibilidad, permiten afirmar que los resultados finales del estudio son robustos e incluir la información de los costos que no fue posible recolectar.


    Los cambios actuales en la economía del país implican que, una vez que se hayan culminado estos ajustes, se deben recalcular los costos obtenidos con una información más actualizada que pueda influir en los resultados de esta investigación, con vista a la toma de decisiones en el campo sanitario.


    



    Conclusiones


    En la evaluación económica realizada en el EC fase III, en el que se comparan las opciones RT y RT más nimotuzumab, se constata que la combinación es una opción eficiente y está por debajo del umbral de RCEI aceptable para el país, de acuerdo a criterio CHOICE-OMS. En la evaluación económica basada en el EC fase IV, la alternativa RT/QT secuencial más nimotuzumab es no costo-efectiva. No obstante, a partir de que el nimotuzumab está incluido en el esquema terapéutico del MINSAP, se puede considerar que el umbral de RCEI obtenido es aceptable para las nuevas terapias oncológicas en Cuba. El análisis de impacto presupuestal de la alternativa quimiorradioterapia más nimotuzumab tuvo como resultado, que en el escenario de pautas más cortas de administración del AcM, se podrá obtener un considerable costo potencialmente evitado en el período 2021-2025 para el SNS. La incorporación del nimotuzumab significa un costo adicional para el sistema sanitario, pero su elevada efectividad y buena seguridad demostrada en su desarrollo clínico, ameritan su empleo.
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    Introducción


    El cáncer cervicouterino constituye un problema de salud pública a nivel mundial y una de las principales causas de muerte por cáncer en las mujeres. Aproximadamente el 90 % de las defunciones por esta enfermedad ocurren en países de bajos y medianos ingresos.1 Las tasas de mortalidad son tres veces más altas en América Latina y el Caribe que en Norteamérica, lo que se asocia a la presencia de desigualdades en salud.2


    Se presenta a cualquier edad, aunque las de mayor vulnerabilidad social son las más afectadas. Esta enfermedad tiene implicaciones devastadoras para la mujer y su familia, ya que muchas fallecen en etapas de alta participación económica y social en sus países, en la que crean sus familias y educan a sus hijos, por lo que constituyen una pérdida importante para la sociedad.3


    En Cuba, el cáncer cervicouterino ocupa la quinta causa de muerte y de incidencia en la mujer, con tendencia al incremento del número de casos nuevos y a la meseta en la cantidad de fallecidas.4 Es una prioridad del Sistema Nacional de Salud (SNS) la revisión, actualización y concentración de acciones para mejorar la eficiencia y disminuir la mortalidad por esta causa, en consonancia con la meta Regional para eliminar o reducir la mortalidad por este cáncer para el 2030.5,6 El mayor reto está encaminado a detener el proceso, reducir la prevalencia de factores de riesgo, la incidencia y mortalidad, así como mejorar la sobrevida y la calidad de vida en pacientes y familiares.


    Cuba se encuentra bajo los efectos de la crisis internacional, el bloqueo comercial y económico por parte de los Estados Unidos de América y los impactos de la COVID-19, no obstante, continúa con el proceso de ordenamiento económico que, a pesar de exhibir logros en el ambiente político y diplomático, sigue sin encontrar solución a problemas pendientes como la inversión extranjera insuficiente, la baja productividad y la escasa producción agroindustrial, por citar algunos. También afronta el envejecimiento poblacional, la disminución de la fecundidad y las dificultades inherentes a los procesos migratorios.7 La dirección del país fomenta un plan de desarrollo económico perspectivo, busca iniciativas y adopta nuevas medidas con vistas a salir de la crisis.8


    El sector salud se enfrenta a importantes limitaciones financieras y tecnológicas, a procesos cada vez más complejos y a la actualización de esquemas de organización y funcionamiento dentro del SNS, lo que implica la búsqueda de soluciones eficientes en aras de lograr la sostenibilidad por un lado y por otro, de incrementar la calidad y la satisfacción con los servicios que se brindan, así como elevar el estado de salud de la población. Es en este contexto donde se decide, como parte del perfeccionamiento del Programa Integral para el Control del Cáncer (PICC), optimizar la pesquisa del cáncer cervicouterino con la introducción y sostenibilidad de un test de detección del Virus del Papiloma Humano (VPH) en Cuba.


    La literatura refiere que los costos del cáncer cervicouterino son cada vez más altos y que esto repercute en el incremento del gasto sanitario. La introducción del test contra el VPH ha mostrado una buena relación costo efectividad, y ha representado ahorros y elevación de la calidad de vida para los países que lo han introducido.9,10


    En Cuba, la implementación de las acciones de pesquisa para el diagnóstico precoz, constituye un componente básico en el control del cáncer cervicouterino, por lo que es preciso optimizar la pesquisa de este tipo de cáncer, a partir de la implementación de un test para la detección de VPH en mujeres de mayor riesgo (30 y 50 años).


    El presente estudio parte de la conveniencia de conocer los costos del cáncer cervicouterino en Cuba, y de la necesidad de optimizar la pesquisa con la combinación eficiente de la prueba citológica y el test de VPH. Los objetivos de esta investigación están dirigidos a realizar un análisis económico para valorar los costos del cáncer cervicouterino en el país, y evaluar la factibilidad de la introducción y sostenibilidad de un del test de VPH en mujeres entre 30 y 50 años.


    



    Método


    Se realizó una revisión bibliográfica y documental siguiendo el método Big 611 para conocer el estado del arte sobre la prueba del VPH y evaluaciones económicas. Se utilizaron las palabras clave cáncer cervicouterino, test de papiloma virus humano y evaluación económica.


    El estudio se compone de dos partes: en la primera, se hizo una estimación de los costos del cáncer cervicouterino en Cuba según estadios de la enfermedad, y en la segunda, se realizó una comparación de la relación costo efectividad en opciones relevantes para introducir el test de VPH combinado con la prueba citológica en el contexto cubano.


    Para estimar los costos del cáncer se llevó a cabo una evaluación parcial de costos donde se aplicó la metodología de Drummond y colaboradores,12 y se adoptaron las pautas de la Guía cubana para evaluaciones económicas en salud.13 Se utilizó el método de microcosteo siguiendo la técnica de abajo arriba. Los costos se estimaron a partir de la información brindada por el Instituto Nacional de Oncología y Radiobiología de Cuba (INOR).


    La perspectiva del estudio fue institucional, la del SNS. El período de análisis fue el año 2020. Los costos fueron expresados en pesos cubanos de 2020. Se tuvieron en cuenta los costos de personal, materiales médicos y no médicos, equipos, transporte y costos generales (agua, electricidad, comunicación, gas). Se realizaron rondas de discusión con expertos del SNS en temas de cáncer y en economía de la salud. Se utilizó información de tesis de Maestría de Economía de la Salud realizadas en la Escuela Nacional de Salud Pública.14,15


    En la segunda parte se realizó un análisis del tipo costo efectividad. El Universo de estudio estuvo comprendido por las mujeres cubanas entre 25 y 64 años. El período de análisis fue del 2020 al 2024.


    



    Opciones analizadas


    Se establecieron 2 opciones de comparación relevantes, estas son:


    1. Actual: Consiste en realizar la prueba citológica a mujeres que cumplen las siguientes edades en el año que se hace la prueba. Estas son: 25, 28, 31, 34, 37, 40, 43, 46, 49, 52, 55, 58, 61 y 64 años cumplidos. Total 14 pruebas citológicas.


    2. Variante 1: Consiste en realizar la prueba citológica a mujeres que cumplen las siguientes edades en el año que se hace la prueba. Estas son: 25, 28, 36, 39, 47, 55 y 58 años cumplidos. Y se hace el Test de VPH en las siguientes edades 31, 42 y 50. Total de siete pruebas citológicas y tres VPH.


    3. Variante 2: Consiste en realizar la prueba citológica a mujeres que cumplen las siguientes edades en el año que se hace la prueba. Estas son: 25, 28, 36, 39, 47,50, 53, 56 y 58. Y se hace Test de VPH a los 31 y 42. Total de nueve pruebas citológicas y dos VPH.


    4. Variante 3: Consiste en realizar la prueba citológica a mujeres que cumplen las siguientes edades en el año que se hace la prueba. Estas son: 25, 28, 46, 49 ,57 y 60. Y se hace Test de VPH a los 31, 36. 41 y 52. Total de seis pruebas citológicas y cuatro VPH.


    ꞏSe aplicó el estudio a la población femenina de las edades indicadas anteriormente durante el periodo 2020-2024 según referencia Oficina Nacional de Estadística ONEI.16 Se utilizó un periodo de cinco años para minimizar los efectos de las variaciones demográficas generadas por los cambios ocurridos en el tiempo. Se seleccionó el 2020-2024 por ser la población más cercana al escenario actual. Se presentaron los resultados para la media de los cinco años.


    ꞏEl horizonte temporal es de cinco años. Este es el tiempo para el cual se consideran válidos los costos y los efectos en el estudio. Los descuentos en el tiempo se probaron para una tasa de un 3 %.17


    ꞏSe establecieron los supuestos que fueron examinadas el 80 % de las mujeres en las edades anteriormente expuestas y que se realizó un 4 % de repetición de todas las pruebas citológicas (por resultado no útil).


    ꞏLos costos estimados provienen de bases de datos de la Dirección de Sistemas y Métodos del Ministerio de Salud Pública de Cuba (MINSAP), el INOR y otras referencias de la literatura.18,19


    ꞏSe trabajó con los costos unitarios por mujer examinada para cada una de las pruebas, asumiendo que los resultados fueran negativos. Los costos incluyen personal, equipos, materiales, local y transporte de pruebas. Todos los costos se valoraron a precios del 2020.


    ꞏLa información sobre morbilidad y mortalidad por cáncer cervicouterino así como pruebas realizadas y consultas especializadas, provienen de la Dirección de Registros Médicos y Estadísticas de Salud del Ministerio de Salud Pública.20


    ꞏLa efectividad utilizada procede de la revisión de la literatura internacional21,22 y del criterio de expertos en oncología, economía, ginecobstetricia y administración de salud, valorado en tres rondas de discusión con expertos cubanos. Se utilizaron datos epidemiológicos locales para fortalecer el análisis de escenarios. La efectividad se identificó con la posibilidad de detectar mujeres en riesgo. Se asume por criterio de expertos que la efectividad es de 5 a 2 por cada 100 000 mujeres examinadas. Se utilizó información de la literatura para la estimación de los Años de Vida Ajustados por Discapacidad (AVAD).23


    ꞏSe estimaron los costos netos, costos de servicios de salud evitados y el costo efectividad incremental, que es la variación de costos por variación de efectividad. Esto último se interpreta como el costo de una opción por unidad de efectividad adicional.


    ꞏSe realizó análisis de sensibilidad de variables y se tuvo en cuenta la variación de escenarios.


    ꞏEl criterio de selección se basó en el método CHOICE de la OMS.24 La intervención se considera costo efectiva cuando la relación costo efectividad es igual o menor a tres veces el Producto Interno Bruto por habitante (PIB per cápita), y es sumamente costo efectiva, cuando el costo es menor al valor del PIB per cápita.


    ꞏ Se valoró el impacto presupuestario como vía para evaluar la repercusión sobre el presupuesto sanitario, y de valorar los fondos que pudieran quedar libres para mejorar el programa u otros que lo precisen.


    ꞏSe tuvieron en cuenta los aspectos éticos y de confiabilidad atribuibles a las evaluaciones económicas y al procesamiento de información sensible.


    



    Resultados


    Los costos del cáncer cervicouterino en Cuba varían en función de la fase o estadio de la enfermedad (Ver Tabla 1). Los componentes fundamentales del costo fueron las visitas para colposcopias, cirugías, quimioterapia, radioterapia y consultas de seguimiento, los cuales incidieron directamente en la evolución del costo por proceso asistencial. El criterio de expertos expresó que una detección temprana, pudiera contribuir al ahorro de gastos y a una mejor calidad de vida en el proceso de la enfermedad. El estudio realizado permitió identificar brechas para la obtención de los costos en el SNS y la necesidad de formar equipos en evaluaciones económicas.


    Los resultados de la evaluación económica mostraron la conveniencia de introducir la combinación del test con la prueba citológica (opción Variante 1), al tener la mejor relación costo efectividad. En el estudio se comprobaron los costos potencialmente evitados para el SNS por concepto de visitas, seguimientos, pruebas innecesarias y la posibilidad de disponer de un estudio de mayor sensibilidad y predicción de la enfermedad.


    Si bien la prueba citológica ha demostrado una buena relación costo efectividad respecto a la “opción de no hacer nada”, la combinación de la citología con el test de VPH, es la vía más eficiente. Esto resultó ser sensible al precio del test y al número de veces que este se incorpore de forma combinada. Se probaron las tres variantes (con cuatro, tres y dos test). La combinación de tres aplicaciones mostró ser la más eficiente respecto a las demás. Su introducción dependerá entre otros elementos, de la disponibilidad de recursos para su adquisición y sostenibilidad (Ver Figura 1).


    Las variables más robustas al análisis de sensibilidad fueron el personal, equipos, locales disponibles para la realización de las pruebas y visitas médicas, mientras que el transporte de las pruebas y el precio del test, son dos variables a seguir para garantizar la sostenibilidad.


    El disponer de este método de pesquisa representa ahorro de recursos y ofrece beneficios directos sobre el SNS, y la población, además de que a las mujeres les puede garantizar confianza y tranquilidad en un periodo de cinco años.


    Los estudios de costo efectividad constituyen una herramienta metodológica útil para conocer la eficiencia de introducir nuevas tecnologías para la salud. Son instrumentos que ayudan a la toma de decisiones.


    



    Discusión


    La literatura refiere la importancia de los estudios de costos del cáncer cervicouterino, por la relevancia como causa de muerte en diversos países, las consecuencias sociales y económicas sobre la salud de la mujer, y el peso que implica en los presupuestos sanitarios. Al comparar los resultados de este estudio con otros análisis de costos del cáncer en general reportados, coincide la presencia de variación de los costos según estadios o fases de la enfermedad.25


    La comparación de resultados con estudios similares respecto al costo efectividad realizados muestra coincidencias en que la introducción del test es una intervención de salud pública costo efectiva.26,27 La razón costo efectividad incremental en este estudio es más alta que en algunos de los países en desarrollo que han realizado análisis similares, una posible explicación sería que algunos de los materiales médicos que se utilizan por el SNS tienen que ser adquiridos a un precio mayor.


    Este estudio tiene como fortaleza el análisis multidisciplinario e intersectorial. Las discusiones de trabajo con expertos de diferentes áreas favorecieron la obtención de evidencias útiles. El método de recogida de información permitió una mejor comprensión del panorama actual de la carga epidemiológica y económica atribuible al cáncer cervicouterino en Cuba.


    Entre las limitaciones se encuentran el no contar con un sistema de costos hospitalarios actualizados, y la falta de expertos entrenados en el área de identificación de efectividad para evaluaciones económicas en cáncer. No obstante, algunos de estos elementos se incluyen en el análisis de escenarios realizado y el hecho de que la introducción del test siga siendo costo efectiva indica la robustez de la conclusión.


    El presente estudio contribuye, por un lado, al fortalecimiento de la capacidad nacional de realizar evaluaciones económicas y por otro, a identificar la necesidad de entrenar equipos para realizar en el futuro evaluaciones económicas. Otra ventaja es la utilización de datos epidemiológicos e información de costos locales, ya que constituye una buena base para la formulación de políticas sanitarias. El estudio pone de relieve la disponibilidad de información de buena calidad sobre la incidencia y la mortalidad por cáncer cervicouterino en el país.


    



    Conclusiones


    El análisis económico de acciones contra el cáncer en Cuba es una necesidad social. El estudio refleja las implicaciones económicas del cáncer según estadios y evidencia la importancia del seguimiento de los costos en el control de los recursos sanitarios.


    La decisión de introducir el test del VPH combinado con la prueba citológica es una idea presente desde los inicios del estudio y este análisis aportó evidencias económicas que la respaldan. El aplicar el test no solo es costo efectivo, sino que aportará diagnósticos certeros con la consiguiente mejor utilización de los recursos.


    Esta investigación representó un buen mecanismo de creación de capacidades, dio lugar a una mejor comprensión de la evaluación económica, fortaleció la colaboración interinstitucional y produjo un reforzamiento de la capacidad nacional para la realización de evaluaciones económicas.


    Sería interesante extender este tipo de análisis a otras intervenciones en salud, con el fin de valorar la eficiencia en el uso de recursos, y aportar nuevas fuentes de información a los encargados de la toma de decisiones.
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    Nimotuzumab (CIMAher®) en pacientes cubanos con cáncer de cabeza y cuello estadios III/IV: Análisis de impacto presupuestario


    Leslie Pérez-Ruiz, Mauricio Mijaíl Rodríguez-Mendoza, Herman Soto-Molina,

    Yaima Galán-Álvarez, Carmen Elena Viada-González y Manuel Miguel Collazo-Herrera


    Introducción


    La mayoría de los cánceres de cabeza y cuello se manifiestan en la laringe (40 %) seguidos por la orofaringe, cavidad oral y nasofaringe y más del 90 % de los mismos son carcinomas de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC).(1)


    Más del 80 % de los pacientes presentan una enfermedad localmente avanzada al diagnosticarse y la supervivencia (SV) media en recaída o con metástasis es de seis a nueve meses.(2) La tasa de SV relativa de 5 años para el cáncer de cabeza y cuello metastásico es de menos del 38 % y puede ser tan baja como 4% para la enfermedad metastásica en estadio IV.(3)


    El uso de alcohol y de tabaco son los dos factores de riesgo más importantes para el desarrollo de este tipo de cáncer (75 %).(4)


    En Cuba, de acuerdo al Anuario Estadístico de Salud 2018, el cáncer es la segunda causa de muerte con un total de 24.902 defunciones por tumores malignos en el 2018, para una tasa bruta de 221,30 por 100.000 habitantes. Se perdieron 18,2 años de vida por cada persona fallecida por cáncer y en el año 2015 hubo una incidencia de 44.454 casos nuevos.(5)


    Referente al cáncer de cabeza y cuello, de acuerdo al último dato de incidencia que data del año 2015, se reportó una incidencia de 2.818 casos nuevos, de ellos 1.268 pertenecían a estadios avanzados. Durante el 2018 se produjeron 795 defunciones por tumores de laringe y 826 defunciones por tumores de labio, cavidad bucal y faringe, lo cual representó tasas de 7,1 y 7,3 por cada 100.000 habitantes respectivamente.(5)


    El Centro de Inmunología Molecular (CIM, La Habana, Cuba), generó el anticuerpo monoclonal nimotuzumab (CIMAher®). El fármaco reconoce al dominio externo del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) y se une a este impidiendo el crecimiento de células tumorales de origen epitelial.(6)


    Desde el 2002 el nimotuzumab (CIMAher®) tiene el registro en Cuba, por el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), para su uso en pacientes con


    CCECC en estadios avanzados en combinación con radioterapia (RT) o quimioterapia (QT).(7,8) La realización de diferentes ensayos clínicos (ECs), tanto en Cuba como en el extranjero, avala su eficacia con un buen perfil de seguridad después del tratamiento. Las reacciones adversas relacionadas con el monoclonal son en su mayoría de intensidad leve-moderada.(6)


    La combinación del nimotuzumab (CIMAher®) con RT externa se evaluó en pacientes con CCECC en estadios avanzados, irresecables. La terapia de combinación resultó en un 65 % de respuesta en ECs en Cuba y Canadá, ya que la SV global se incrementó significativamente (35 %) tras el uso de dosis óptimas biológicas con una mediana de seguimiento de 45,2 meses.(6) En el ensayo clínico (EC) fase III, culminado en el 2008, la mediana de SV fue de 12,5 meses en el análisis por intención de tratar y las tasas de SV a los 12, 24, 36 y 48 meses fueron de 53,70 %, 28,97 %, 20,69 % y 18,62 % respectivamente.(9) La combinación nimotuzumab (CIMAher®) + RT/QT incrementa el porciento de respuesta objetiva a valores entre al 70-80 %.(6)


    El nimotuzumab (CIMAher®) tiene buen perfil de seguridad y efectividad; sin embargo, no existen evidencias del impacto financiero que causa su adición a la terapia contra el CCECC. Conocerlo es importante para los decisores para una correcta distribución o reordenamiento de los recursos con los que cuenta el sistema.


    Para solucionar lo anterior, se realiza el análisis de impacto presupuestario (AIP), el cual ha sido definido en “The Directory of Health Economics”, como el pronóstico de las tasas de uso (o cambios en las tasas de uso) con su consiguiente efecto a corto y mediano plazo en los presupuestos y otros recursos debido a la introducción de una nueva tecnología.(10) En otras palabras, es la estimación de los costos financieros netos que le representarían a una institución dar cobertura a una determinada intervención. En la práctica, los AIP se utilizan frecuentemente para decidir la inclusión o exclusión de medicamentos en formularios terapéuticos.(11)


    La actual situación epidemiológica y económica del cáncer en Cuba, incrementa la carga y los costos de esta enfermedad para el país. Por esta razón, se hace necesaria la aplicación del AIP para orientar el proceso de la toma de decisiones en el Sistema Nacional de Salud (SNS) cubano, con respecto a dar cobertura total del tratamiento con nimotuzumab (CIMAher®) en los pacientes con diagnóstico de CCECC estadios avanzados, permitiendo la accesibilidad al mismo.


    Teniendo en cuenta lo anterior, el objetivo de este trabajo fue estimar el impacto presupuestario que se produciría con la incorporación del nimotuzumab (CIMAher®) al SNS para el tratamiento de los pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello en estadios avanzados en el período 2019-2023.


    



    Materiales y Métodos


    Ante la ausencia de recomendaciones nacionales al respecto, el AIP se desarrolló de acuerdo a la Guía para la Conducción de Estudios de Evaluación Económica de México,(12) y la metodología planteada por la Sociedad Internacional de Farmacoeconomía e Investigación de Resultados (ISPOR).(13)


    El estudio se realizó desde el punto de vista de la perspectiva del SNS, como se ha recomendado(14) ya que el mismo es el financiador de la tecnología evaluada.


    



    Población con la enfermedad


    Para la determinación de esta población se tuvieron en cuenta los datos de incidencia y prevalencia en adultos diagnosticados con CCECC.


    La incidencia se obtuvo desde el año 2009 hasta el 2015 (1,697, 1,947, 2.445, 2,121, 2,351, 2,865 y 2,818 casos respectivamente). Con esos datos se realizó una proyección mediante un modelo de regresión lineal de los años 2016-2023 y se tomaron para el AIP, los valores de los años 2019-2023 (3,597, 3,779, 3,961, 4.144 y 4.326 casos en ese orden correspondiente, y=182,32x + 1,591,3; R2=0,8248). Se utilizó el programa Excel versión 13.0. La fuente de obtención de la información fue el Registro Nacional del Cáncer (RNC) y el Anuario Estadístico de Salud de Cuba 2018.(5)


    Es de señalar que solamente se pudieron obtener datos de prevalencia de los años 2012-2015 (2,741, 2.987, 3,570 y 3,167 casos respectivamente). Por lo tanto, al tener información tanto de incidencia como de prevalencia de los años referidos se utilizó la relación entre ambos valores y se aplicó a los datos extrapolados de incidencia. Es decir, se aplicó la razón de prevalencia/ incidencia 2012-2015 (R=prevalencia/incidencia) a los valores de incidencia 2019-2023.


    Los valores de R obtenidos 2012-2015 fueron 1,29; 1,27; 1,25 y 1,12 respectivamente. A estos valores se le determinó su valor promedio, el cual fue de 1,23. Con el mismo y los valores de incidencia 2019-2023, se despejó en la fórmula la prevalencia para el período analizado, obteniendo los siguientes valores: 4,436, 4.660, 4,885, 5,110 y 5,335 en orden correspondiente para los años 2019-2023.


    



    Población diana


    De la población con la enfermedad, se tuvieron en cuenta los datos de prevalencia de los pacientes con CCECC en estadios III y IV. Se asumió, teniendo en cuenta el comportamiento nacional reportado de la enfermedad en el RNC, que aproximadamente el 45% del total de los casos pertenece a los estadios III/IV.


    Con esta premisa planteada, se obtuvieron los siguientes valores de prevalencia estadios III/IV para el período analizado 2019-2023 que correspondieron con la población diana establecida (1,996, 2.097, 2,198, 2.300 y 2,401 casos respectivamente).


    



    Escenario actual


    En el escenario actual no se consideró el nimotuzumab (CIMAher®), y el esquema de tratamiento se escogió entre los analizados en el EC fase IV. De ellos, se seleccionó la opción que tuvo una mayor efectividad y una mejor relación costo-efectividad. En este caso fue el esquema RT/QT secuencial.


    Para conocer el costo de esta opción en el escenario sin nimotuzumab (CIMAher®) (CESN), se utilizó la siguiente fórmula:


    CESN = CTSN x PD x TPA


    CTSN: costo del tratamiento sin nimotuzumab (CIMAher®), PD: población diana, TPA: tasa de penetración anual.


    



    Escenario futuro


    Se planteó un análisis base con el esquema del EC y uno alternativo con el uso teórico planteado en el Formulario Nacional de Medicamentos (FNM).


    Se consideró la adición del nimotuzumab (CIMAher®) a la terapia establecida en la práctica médica seleccionada del EC fase IV (RT/QT secuencial).


    Es de señalar, que el tratamiento con nimotuzumab (CIMAher®) en este ensayo tuvo dos etapas:


    ―Etapa de inducción: Dosis de 200 mg semanal por 6 semanas concomitante con RT o QT). Se tomó 1 semana = 7 d, por tanto 6 semanas son 42 d.


    ―Etapa de mantenimiento: Dosis de 200 mg semanal cada 21 d hasta que el paciente presente progresión.


    Para el cálculo del número de administraciones de mantenimiento en 1 año, se asumió que era igual a 365 d. Por tanto, a los 365 d se le restaron los 42 d de la fase de inducción, dando como resultado 323 d. Este valor se dividió entre 21 y se obtuvo un total de 15,38 administraciones de mantenimiento que se aproximaron a 15. En el año en total fueron: 21 administraciones (6 de inducción y 15 de mantenimiento por paciente).


    De acuerdo al FNM,(15) el tratamiento tiene también dos etapas:


    ―Etapa de inducción: Es semejante a la estipulada en el EC fase IV.


    ―Etapa de mantenimiento: Dosis 200 mg semanal cada 15 d hasta que el paciente presente progresión.


    Para conocer el número de administraciones de mantenimiento en 1 año, se realizó el mismo cálculo efectuado para el escenario según el EC fase IV. La única diferencia fue que se dividieron los 325 d entre 15 administraciones y se obtuvo un valor de 21,53 administraciones de mantenimiento que se aproximaron a 21. En el año en total fueron: 27 administraciones (6 de inducción y 21 de mantenimiento por paciente).


    Para conocer el costo de esta opción en el escenario con nimotuzumab (CIMAher®) (CECN) según esquema establecido en el protocolo del EC fase IV, se utilizó la siguiente fórmula:


    CECN = (CTSN x PD x TPA) + (CTNEC x PD x TPA)


    CTSN: costo del tratamiento sin nimotuzumab (CIMAher®), PD: población diana, TPA: tasa de penetración anual, CTNEC: costo del tratamiento con nimotuzumab (CIMAher®) acorde al EC.


    También el cálculo anterior se realizó para el escenario alternativo según FNM, sustituyendo en la fórmula anterior CTNEC, por CTNFNM (costo del tratamiento con nimotuzumab (CIMAher®) según FNM).


    El horizonte temporal establecido fue de 5 años (20192023).


    



    Utilización de recursos y costos


    El costo del nimotuzumab (CIMAher®) se extrajo de la “Guía de Precios de los Medicamentos Comercializados y Distribuidos por la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED, Cuba)”, la cual estipula un precio de 320,435 pesos cubanos (CUP) para un bulbo de 50 mg, la dosis establecida es de 200 mg, por tanto al ser cuatro bulbos por dosis el costo de una dosis fue de 1 281,74 CUP.(16)


    Según el esquema de tratamiento del EC, fueron 21 administraciones de nimotuzumab (CIMAher®) en 1 año. Seis dosis de inducción con un costo de 7 690,44 CUP y 15 de mantenimiento con un costo de 19 714,38 CUP. Por tanto, el costo total por paciente fue de 27 404,82 CUP.


    De acuerdo al esquema establecido en el FNM, fueron 27 administraciones de nimotuzumab (CIMAher®) en 1 año. Seis dosis de inducción con un costo de 7 690,44 CUP y 21 de mantenimiento con un costo de 26 916,54 CUP. Por lo que, el costo total por paciente fue de 34 606,98 CUP.


    



    Tasa de penetración


    Al no contar con información precedente sobre el comportamiento de la cobertura con la opción de tratamiento seleccionada del EC fase IV para el escenario actual, se asumió que tuviese una cobertura del 100% cada año.


    En el escenario futuro, se asumió que para el AIP existiese una tasa de penetración en el primer año del 80 % para los pacientes con el tratamiento actual y el 20 % con tratamiento actual más nimotuzumab (CIMAher®), para el segundo año del 60-40 %, para el tercer año del 40-60 %, para el cuarto año del 20-80 % y para el quinto año el 100 % recibiría el tratamiento evaluado.


    Para la elaboración del gráfico de comparación de los resultados del AIP con el presupuesto asignado a medicamentos, el monto correspondiente a esta esfera no se pudo obtener de los Anuarios de Salud, ni de la Dirección Nacional de Medicamentos. Por tanto, solamente se tuvieron en cuenta los valores anuales de presupuesto destinados a la esfera de la salud pública en Cuba desde el año 2010 hasta el 2019.


    Del Anuario Estadístico de Salud 2017, se obtuvo el presupuesto anual del periodo 2010-2017 (4 792,212,100, 4 923,674,800, 4 903,980,100, 4 901 622,700, 5 951,622,700, 7 178,622,700, 7 212,300,000 y 7 047,250,000 CUP respectivamente).(17)


    El presupuesto para los años 2018 y 2019 se obtuvo de acuerdo al Proyecto de Presupuesto del Estado para estos años.(18,19) Estos valores fueron de 10.565.000 y 10 662,200,000 CUP en orden correspondiente.


    Para obtener el presupuesto destinado a los años 20202023, se realizó una proyección por regresión lineal utilizando el programa Excel versión 13.0. Se obtuvieron los siguientes valores: 10 520,410,000, 11 194,320,000, 11 868,230,000 y 12 542 140,000 CUP, en ese orden, y=673,91x + 3 107,4; R² = 0,8338.


    



    Variabilidad e incertidumbre


    Se realizó un análisis de sensibilidad (AS) determinístico univariado. Para efectuar el mismo se tomó cada valor anual de impacto presupuestal obtenido y se calculó la media de los mismos. Este valor fue tomado como caso base.


    El precio del nimotuzumab (CIMAher®) se varió en un entorno de ±10 % y ±5 %, y la población diana se varió en un rango de ±20 %. Las cifras obtenidas se compararon con el caso base y de esta forma se evaluó la influencia de ambas variables en el impacto presupuestario del uso del nimotuzumab (CIMAher®). Con todos los valores obtenidos se construyó el graficó de tornado.


    El AS se realizó tanto para el escenario creado de acuerdo al tratamiento del EC fase IV, como para el escenario alternativo según FNM.


    



    Resultados y Discusión


    La Tabla 1 muestra el costo anual total de cada escenario y la diferencia de costos, que sería el impacto presupuestal que acarrearía la adición del nimotuzumab (CIMAher®) al esquema RT + QT secuencial en los pacientes con CCECC estadios avanzados de acuerdo al esquema de tratamiento del EC fase IV.


    En la tabla se observa que la adición del nimotuzumab (CIMAher®) al esquema seleccionado costaría al SNS aproximadamente entre 10-65 millones de CUP, en el horizonte de 5 años y una tasa de penetración de 20 % al 100 %.


    El escenario alternativo creado de acuerdo a lo estipulado en el FNM, se muestra a continuación en la Tabla 2.


    De acuerdo a la Tabla 2, la adición del nimotuzumab (CIMAher®) a la terapia seleccionada, utilizando el esquema propuesto en el FNM, costaría al SNS aproximadamente entre 13-83 millones de CUP, en el horizonte de 5 años y una tasa de penetración de 20 % al 100 %.


    El 29 % de los medicamentos dedicados a la terapia oncológica se importa, lo que repercute en cifras altas del presupuesto del MINSAP destinado a financiar estas importaciones.(20) Esos valores están por encima de lo que le costaría al SNS financiar la tecnología evaluada, la cual además mejora la supervivencia del paciente con una mejor calidad de vida.


    En la Figura 1 se comparan ambos escenarios (esquema del EC fase IV y del FNM) con respecto al presupuesto estipulado para Salud Pública.


    Como se muestra el impacto presupuestal que supone la adición del nimotuzumab (CIMAher®) al esquema de tratamiento seleccionado ya sea de acuerdo al EC fase IV o al FNM, es inferior en todos los años analizados al presupuesto destinado a salud pública. Si se hace un supuesto de que el presupuesto anual destinado a medicamentos representa un 30 % del total del presupuesto asignado a la salud pública, obtendríamos valores de 3 198 660,000,00 CUP, 3 156 123,000,00 CUP, 3 358,296,000,00 CUP, 3 560,469,000,00 CUP y 3 762,642,000,00 CUP respectivamente. Y si además, se asume que de ese monto el 23 % se dedica a medicamentos oncológicos, se obtendrían valores de: 735.691.800,00 CUP, 725 908,290,00 CUP, 772 408,080,40 CUP, 818 907,870,02 CUP y 865 407,660,00 CUP en orden consecutivo.
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    Si se compara el impacto presupuestal anual obtenido para el quinquenio 2019-2023 contra los valores supuestos de presupuesto destinados a la terapia oncológica, se observa que el mismo continúa estando por debajo de los valores asignados. Por lo tanto, podría ser admisible desde el punto de vista presupuestal el financiamiento del nimotuzumab (CIMAher®).
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    Análisis de sensibilidad


    De acuerdo al análisis de sensibilidad realizado, se observó que la variación en la población diana es el cambio que más influencia en el caso base como se muestra en las Figuras 2 y 3. Por lo tanto, sería el parámetro que más incidiría en el presupuesto destinado a sufragar esta terapia. Este resultado se obtuvo tanto para el escenario según esquema del EC fase IV, como para el escenario alternativo de acuerdo al esquema del FNM.


    Alcance y limitaciovanes del impacto presupuestal realizado


    El AIP, tuvo como limitantes la tasa de penetración tanto para el escenario sin nimotuzumab (CIMAher®) como para el escenario con nimotuzumab (CIMAher®), ya que no se contó con datos previos de cobertura para este tipo de pacientes y poder proyectar la tasa de penetración deseada.


    Lo anterior, podría influir en que es posible en el escenario futuro en los primeros 4 años, que los valores estén por debajo de lo que se gasta realmente, si se tiene en cuenta que la salud pública cubana trata por todos los medios de dar cobertura total a los pacientes que precisen la medicación.


    También, no hubo disponibilidad de datos suficientes de la prevalencia anual de la enfermedad y la última información disponible de incidencia provino del año 2015, por lo que es posible que al proyectar para obtener los valores 2019-2023 los datos obtenidos pudieran estar subestimados.


    Para el gráfico del presupuesto, se realizaron las estimaciones con el presupuesto disponible asignado para salud pública, pues no se pudo obtener el destinado a la esfera de medicamentos. Esto hizo que se compararan los resultados obtenidos con una disponibilidad de presupuesto, que debe ser mucho mayor a la asignada realmente a medicamentos. Por lo tanto, se hizo también la comparación asumiendo una menor liquidez y la tecnología evaluada continúa estando por debajo del presupuesto asignado.


    Conclusiones


    El análisis de impacto presupuestal arrojó que en un horizonte temporal de 5 años, con una tasa de penetración en el escenario futuro entre 20-100 %, la población diana establecida y desde la perspectiva del SNS, se debe invertir aproximadamente entre 10 y 65 millones de CUP al año para el tratamiento de los pacientes con CCECC estadios avanzados; inferior al presupuesto destinado a la salud pública.
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    Capítulo 5


    Otros aspectos de interés general para la realización de los estudios económicos de las tecnologías sanitarias


    



    En los tiempos actuales, se hace necesario analizar los costos de los tratamientos como consecuencia del incremento de los gastos sanitarios, dados entre otros aspectos por la incorporación de las nuevas tecnologías sanitarias, lo que ha determinado la necesidad de elevar la eficiencia de las terapias que se usan y desarrollan en el SNS.


    En este contexto, la evaluación económica de las tecnologías sanitarias constituye un instrumento de trabajo útil para lograr un aprovechamiento óptimo de los recursos que se destinan a los servicios de salud. Su aplicación práctica se basa en el principio de que el paciente debe recibir la atención que requiere para mantenerse sano, y está orientada al desarrollo de los estudios que permitan seguir ese principio mediante la eficiencia y el uso racional para la toma de decisiones sanitarias.


    De esta manera, la aplicación de los conocimientos y técnicas de evaluación económica en el campo de las tecnologías sanitarias permite centrar el análisis en los problemas de salud que plantean una adecuada prescripción del tratamiento, tanto desde el punto de vista de la efectividad como de la eficiencia; se refiere a la obtención de un beneficio social al menor costo posible, en comparación con otras opciones. De esta manera, la evaluación económica es una herramienta útil para medir los efectos que tienen las decisiones sobre los recursos disponibles y también la valoración del impacto de una tecnología sanitaria.


    Se debe señalar que la aplicación de las técnicas de EETS está cobrando cada vez mayor importancia en la toma de decisiones en el ámbito internacional, de modo que pueden proporcionar una ayuda imprescindible con base en criterios más racionales, objetivos y transparentes. Es importante recalcar que la aplicación de criterios de racionalidad económicos no implica una reducción del gasto sanitario, ni tan siquiera un mayor control en sus tasas de crecimiento, pero sí una mejor asignación de recursos.


    La EETS hace referencia también a los efectos de una serie de tecnologías sobre la salud de los pacientes. Un hecho con el que se tropieza en este ámbito es la dificultad de conocer no solo la efectividad de la intervención, sino también la capacidad real de una determinada tecnología para conseguir un resultado sobre la salud, teniendo en cuenta las condiciones de su aplicación a una población con pautas sociales, culturales y económicas concretas.


    En este capítulo se resaltan algunos aspectos generales de interés en la realización de los estudios económicos de las tecnologías sanitarias, como es la calidad metodológica de las evaluaciones económicas completas, la importancia que tienen los costos para la realización de estos estudios, y la producción científica sobre esta temática en forma de artículos en un país latinoamericano. Estos elementos se reflejan en los artículos que se muestran a continuación.


    



    Calidad metodológica de las evaluaciones económicas completas, publicadas en revistas médicas cubanas (1999-2014)


    Anai García Fariñas, José Félix García Rodríguez, Ana María Gálvez González

    y Giset Jimenez López


    Introducción


    La toma de decisiones en el sector de la salud requiere de información económica oportuna que garantice una distribución equitativa de los servicios de salud a partir de las necesidades de la población local. La evaluación económica de tecnologías sanitarias ha devenido en una herramienta de utilidad para soportar un proceso de toma de decisiones basado en evidencias.


    Existen varias experiencias sobre la utilización de evaluaciones económicas en la toma de decisiones. Las más conocidas son el Plan Médico de Oregón y las decisiones sobre reembolso de Australia y Ontario de 1995; y en 1999 el National Institute for Clinical Excellence (NICE), creado en el Reino Unido, entre cuyas funciones está la de evaluar intervenciones sanitarias y elaborar recomendaciones sobre cuáles son las mejores opciones para los pacientes. En la última década del siglo xx, se adicionó lo relativo al registro de las tecnologías sanitarias. Desde el 2004, se enunció la necesidad de considerar en las evaluaciones, además de los tradicionales elementos de seguridad, eficacia y calidad, un cuarto adicional denominado la cuarta barrera o the fourth hurdle.1 Este elemento, que se ha venido instrumentando a través de los estudios de costo efectividad, surge porque ante un escenario de recursos limitados los sistemas de salud necesitan asegurarse de que van a cubrir aquellos tratamientos que, además de efectivos, consiguen “más beneficio” a cambio de una determinada “inversión”.


    La influencia de las evaluaciones económicas en la toma de decisiones ha sido, hasta ahora, más limitada que lo deseado. Entre las principales razones reconocidas están: uso de modelos complejos de análisis de decisión, no evaluación de tecnologías eficientes sin perspectivas de rentabilidad privada, es decir, cuyos beneficios no son apropiables por el patrocinador (tratamientos tradicionales, remedios naturales, estilos de vida y otros), el sesgo de publicación o difusión de estudios favorables al producto del patrocinador del estudio, inflar los costos de las opciones de referencia con más categorías de recursos, mayor utilización de recursos o precios más altos, por ejemplo, ahorrar costos que no se producen en la realidad, no considerar todos los costos relevantes para la sociedad, y errores metodológicos que disminuyen la transparencia de las evaluaciones y su comparabilidad.2-4 Si los destinatarios no se fían de los estudios difícilmente los van a utilizar; entonces, ¿para qué sirve hacerlos?


    En Cuba, a principios de los años 2000 un grupo de investigadores de la Escuela Nacional de Salud Pública realizaron un diagnóstico de la situación de la evaluación económica en salud a través de las publicaciones realizadas entre 1972 y 2002. Los principales hallazgos hablan de un incremento sostenido en la utilización de esta técnica en Cuba, aunque con escasa presencia de las evaluaciones económicas completas. Su relación con la toma de decisiones es insuficiente pues son estas últimas las que brindan una verdadera medida de la eficiencia. Los estudios encontrados tienen una gran variabilidad metodológica. Se reconoce por los profesionales la necesidad de la evaluación económica para fortalecer la toma de decisiones en salud y para disponer de un eje metodológico conductor.5


    En el 2003, aparece publicada la Guía Metodológica para la Confección de Evaluaciones Económicas,6 para contribuir a mejorar la transparencia, la validez, la comparabilidad y la credibilidad de los estudios. Siete años después, García Fariñas y otros refieren que:


    Si bien se dio un paso de avance en lo relativo al campo metodológico con la creación de la Guía para Evaluaciones Económicas en Salud, la cual, durante los últimos cinco años, ha sido ampliamente usada especialmente por los alumnos de la Maestría en Economía de la Salud, todavía son escasos estos estudios y más aún el empleo de la información que de ellos se deriva para la toma de decisiones. Para potenciar el uso de las evaluaciones económicas por las autoridades sanitarias cubanas se deberá no solo incrementar el número de investigaciones sino que se deberá ser celoso en el rigor metodológico de los estudios que se realicen.7


    Un estudio publicado en 2012,8 dirigido a identificar los factores que fortalecen y los que limitan el adecuado uso de las evaluaciones económicas en función de la toma de decisiones en el contexto sanitario cubano, registra entre los aspectos a favor, la existencia de la guía metodológica a la vez que reconoen otros que limitan el uso de estas evaluaciones como es la calidad metodológica de los estudios realizados.


    El actual llamado a incrementar la eficiencia en todas las ramas de la economía9 impone contar con evaluaciones económicas de calidad que permitan tomar decisiones informadas en pos del uso más racional de los recursos a disposición del Sistema Nacional de Salud. Identificar los aspectos con mayores dificultades metodológicas permitirá visibilizar las áreas críticas para el desarrollo de la evaluación económica en el país. Una de las vías para acercarse a este tema es a través de las publicaciones científicas.


    Esta investigación va dirigida a responder la siguiente pregunta ¿Cuál es la calidad metodológica de las evaluaciones económicas completas publicadas en revistas médicas cubanas reconocidas por el Ministerio de Ciencia Tecnología y Medio Ambiente (CITMA) en un período determinado?, de ahí que su objetivo es determinar la calidad metodológica de las evaluaciones económicas completas publicadas en revistas médicas cubanas.


    



    Métodos


    Se realizó un estudio observacional, descriptivo, transversal de los estudios publicados en 46 revistas médicas cubanas aprobadas por el CITMA, en el período comprendido entre 1999 y diciembre de 2014 y clasificados por los autores como una evaluación económica completa (costo/efectividad, costo/beneficio, costo/utilidad o minimización de costos).


    Se trabajó con el universo que estuvo conformado por 21 artículos. Se evaluaron los elementos: año y revista en las que fueron publicados los artículos, problema de investigación y objetivos (para ambos se evaluó la existencia y su correspondencia con el tipo de evaluación económica); opciones a comparar, perspectiva y horizonte temporal del estudio (se analizó si estaba presente la información); costos, resultados en salud, declaración de costos directos e indirectos, la identificación de parámetros inciertos y su rango de variación, especificación del análisis de sensibilidad realizado, razón costo/efectividad media, razón costo/efectividad incremental, ambas con y sin costos indirectos y con las valores actualizados si procedía.


    Para seleccionar los artículos a evaluar se diseñó una estrategia de búsqueda a partir de las palabras clave: evaluación económica, eficiencia costo efectividad costo beneficio costo utilidad estudio de minimización de costos. Se elaboró una guía de evaluación a partir de los parámetros incluidos en la guía metodológica cubana para la elaboración de evaluaciones económicas en salud. Se analizó si cada parámetro está explícito (está definido como tal en el texto), o ausente (ni está definido, ni se puede intuir en el texto). Se utilizaron técnicas de estadística descriptiva para el análisis: distribución de frecuencias absolutas y relativas.


    Los resultados presentados no pretenden demeritar la labor de los comités editoriales de las revistas que publicaron los, sino generar evidencias para la visualización de un problema que debe ser atendido.


    



    Resultados


    Los 21 artículos identificados se distribuyeron en uno, dos o como máximo tres por año. Durante cinco años solo se encontró un artículo publicado y en igual periodo, dos artículos por año. Solo en dos años se encontraron tres artículos. Predominaron los estudios del tipo costo/efectividad con 13 trabajos y solo uno fue de costo/utilidad. Debe señalarse que en los últimos tres años no se halló ninguna publicación de estudios de evaluación económica (Fig. 1).


    Los artículos se concentraron en 8 revistas. La mayor cantidad (6 artículos) se encontró en la Revista Cubana de Farmacia. Le siguieron en importancia la Revista Cubana de Salud Pública y MEDISAN con cinco artículos cada una (Fig. 2).


    Se encontraron deficiencias en todos aspectos evaluados. La declaración de dos o más opciones y la descripción de los resultados para la salud fueron los mejores aspectos, presentes entre el 70 y el 80 % de los trabajos. Menos de la mitad de los artículos abordaron adecuadamente la presentación del problema de investigación, los objetivos, el horizonte temporal, los costos y las razones costo/efectividad media (CEM) o incremental (CEI). Los resultados más desfavorables estuvieron en la declaración de la perspectiva, presente en menos del 20 % de los trabajos y el análisis de sensibilidad en menos del 30 % (Fig. 2).
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    Discusión


    En 15 años solo se han publicado una veintena de evaluaciones económicas, cifra que no refleja las múltiples acciones que desde 1995 se han desarrollado para el fortalecimiento de la economía de la salud, entre ellas las creación y funcionamiento sostenido de figuras docentes como el Diplomado y la Maestría en Economía de la Salud. El limitado número de publicaciones encontradas contrasta con lo publicado por Gálvez y otros10 sobre la producción de la citada maestría donde la segunda línea más trabajada fue la evaluación económica, a la vez que refleja que continúa siendo una debilidad de los investigadores y profesores del área la publicación de los trabajos realizados. También llama la atención la ausencia de publicaciones de este tipo de estudio en revistas nacionales en los últimos años, período que se ha caracterizado por la implementación de acciones transformadoras en el Sistema Nacional de Salud dirigidas fundamentalmente a incrementar la eficiencia. Las evaluaciones económicas podrían contribuir mucho, sobre todo en lo que a política de tecnologías sanitarias respecta, tanto para su introducción como para su uso, pero para ello se necesita que se realicen y publiquen.


    La distribución por tipo de estudio se correspondió con lo publicado en la literatura internacional donde el estudio de costo/efectividad es el más común.11 Los cuatro estudios clasificados como de costo/beneficio no se correspondieron metodológicamente con lo establecido para este tipo de evaluaciones económicas, sino que fueron estudios parciales de costos o análisis de costo. Los dos estudios de minimización de costos no demostraron la igualdad o equivalencia de las alternativas en los resultados, aspecto que además de comprometer los resultados y el rigor de las investigaciones, desorienta a los lectores que se inician en esta temática.


    De acuerdo con las revistas, los resultados de este trabajo ratifican lo encontrado en un estudio previo que incluyó toda la década de los 80 y los 90 y que encontró que las revistas cubanas con mayor número de publicaciones en esta área son la Revista Cubana de Salud Pública, y MEDISAN.12 El mayor protagonismo encontrado para la Revista Cubana de Farmacia no sorprende pues se corresponde con el área de mayor aplicación a nivel global de las evaluaciones económicas que son los medicamentos.13


    Resulta preocupante el número de evaluaciones económicas que ni definen, ni se refieren al problema, ni al objetivo del estudio, puesto que más allá de la calidad propia para las evaluaciones, es un paso primordial en el desarrollo de cualquier investigación de rigor. Según la guía metodológica cubana es imprescindible que la situación objeto de estudio sea claramente definida y, al mismo tiempo, expresados sus objetivos, que deben describir la utilización final esperada del estudio.


    A esta deficiencia por ausencia de información debe agregarse otra de mayor nivel de precisión. En aquellos trabajos en los que se encontraron planteados el problema y el objetivo no siempre fueron los que justificaban la realización de la una evaluación económica. No se concibe un informe de investigación de una evaluación económica que no contenga explícitamente quién será el decisor y qué decisión se pretende respaldar, pues de estos dos elementos depende en casi la totalidad el diseño a desarrollar. Resultados similares se encontraron en el estudio español dirigido por García-Altés.14


    Si bien la declaración de las opciones fue el segundo mejor aspecto tratado explícitamente, no debe olvidarse que un estudio de evaluación económica es esencialmente una comparación, por lo que no debe existir ningún estudio de este tipo que no refiera las opciones a comparar.


    Respecto de la perspectiva, debe señalarse que los resultados del presente estudio se correspondieron con los de García-Altés,14 quién encontró que uno de los principales problemas metodológicos, presente en varias de las 87 evaluaciones económicas analizadas es la no especificación de la perspectiva de estudio. A similares conclusiones llegaron Iglesias y otros,15 al plantear que la definición de la perspectiva de estudio constituía un problema metodológico importante en las evaluaciones económicas.


    La perspectiva del estudio o perspectiva analítica es el punto de vista seleccionado para el análisis, es un aspecto vital y no neutral debido a que los resultados pueden ser diferentes si la perspectiva desde la cual se realiza el estudio es la del enfermo y sus familiares, del Sistema Nacional de Salud o de la institución de salud, de un tercer pagador (seguro médico) o de la sociedad (donde se consideran todos los costos independientemente de quién los asuma).


    La perspectiva del estudio se vincula con el propósito de la evaluación económica. Su ausencia o, incluso, su diferencia con los objetivos es causa de sesgos y de falta de credibilidad, y por lo tanto, base para su no utilización en la toma de decisiones. Erróneamente los investigadores noveles en este tema suelen pensar que al definir los costos, queda implícito cuál es la perspectiva del estudio, y por lo tanto no la definen, lo que constituye una deficiencia metodológica que muchas veces conlleva a que dichos autores no incluyan costos importantes.


    El déficit en la declaración de la perspectiva se ve agravado con la baja calidad del tratamiento de los costos en las publicaciones revisadas. Identificar los costos consiste en enumerar todos los recursos relevantes consumidos debido a la adopción de cada alternativa de manera tal que permita una posterior medición y valoración. El análisis de costos requiere de un conocimiento profundo de las alternativas en términos de cómo se produce, y a quién se brinda. Uno de las aspectos a declarar en relación con los costos es si se considerarán solo los costos directos o también los indirectos, estos últimos no siempre adecuadamente identificados dada la diferencia en su tratamiento entre economistas de la salud y contables.


    La baja frecuencia con que se encontró el análisis de sensibilidad entre los estudios evaluados contrasta con resultados como los de Schwappacha,13 Neumann,16 Schumock17 y García-Altés,14 quienes obtuvieron que solo entre el 2,8 % y 5,0 % de los artículos analizados no realizan análisis de sensibilidad.


    En opinión de los autores, debe entenderse como una alerta los resultados encontrados respecto a la ausencia de las razones costo/efectividad en las evaluaciones económicas publicadas, aspecto no coincidente con ninguno de los estudios previos consultados.14,16,17 El cálculo de dichas razones es el fin último de las evaluaciones económicas y es mediante ellas que se hace palpable la eficiencia de cada alternativa. Del análisis de estas razones se derivan otros resultados típicos de estas evaluaciones, como es la relación de dominancia entre las alternativas, la comparación de los valores respecto a los umbrales establecidos, en fin, son la base para los juicios y las reglas de decisión.


    Dado que es muy difícil que los datos que se utilizan en los estudios de evaluaciones económicas sean exactos, es preciso realizar la apreciación del efecto que tiene la incertidumbre asociada al dato, medida a través de las variaciones de las diferentes variables sobre el resultado final de la evaluación económica. Este análisis se conoce como análisis de sensibilidad. Cuando este anáslisis no se realiza los resultados de las evaluaciones económicas no se pueden considerar robustos, pues la incertidumbre asociada a los valores de variables importantes como costos y resultados en salud, puede conducir a modificaciones en los resultados finales en términos de preferencia por una u otra alternativa evaluada sobre la base de su eficiencia. La no inclusión de dicho parámetro disminuye la credibilidad del reporte de investigación.


    A partir de todo lo expuesto, podemos concluir que aún son escasas las evaluaciones económicas en las publicaciones científicas médicas cubanas. A ello se adiciona que la mayoría presenta limitaciones metodológicas que dificultan su uso pleno en la toma de decisiones, así como la credibilidad, reproducibilidad y transferibilidad. Esta brecha señala un insuficiente desarrollo de esta temática en el país y apunta hacia la importancia de continuar insistiendo en la divulgación de los aspectos metodológicos básicos de estas evaluaciones tanto para investigadores como para revisores y editores de revistas científicas.
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    Definiciones y clasificaciones básicas para el estudio de los costos en salud


    Anai García Fariñas, Marta Marrero Araujo, Giset Jiménez López,

    Ana María Gálvez González, Lidia Hernández Crespo y Alicia Reyes Jiménez


    Introducción


    Cada vez más la agenda de la salud a nivel internacional pone énfasis en la llamada cuarta barrera1 para la introducción y evaluación de las tecnologías sanitarias: el costo efectividad. Por otra parte, las reformas aplicadas a los sistemas de salud en muchos países han perseguido, entre otros efectos, el incremento de la eficiencia. En ambas situaciones resalta la necesidad de contar con información sobre los costos en salud, ya sea asociado a una tecnología sanitaria específica, a una enfermedad o a los servicios de salud de manera integral.


    Los servicios de salud pública cubanos se brindan hoy en día en un marco de demandas crecientes debido al envejecimiento poblacional, la aparición de enfermedades emergente y re emergente y recursos limitados que obligan a la adopción de estrategias que permitan asegurar la calidad de las prestaciones, el acceso a los servicios y el control del crecimiento de los costos.


    El objetivo del presente trabajo es sistematizar los elementos conceptuales para el estudio de los costos en salud y con ello contribuir al desarrollo de estudios en esta temática en el Sistema Nacional de Salud.


    



    Desarrollo


    Se presenta un sistematización de conceptos, definiciones y clasificaciones básicas desde tres enfoques: Ciencias Económicas, la Contabilidad y de la Economía de la Salud. Para ello se realizó una revisión bibliográfica narrativa que consideró como palabras claves los términos: costo, gastos, tipos de costos. Se trabajó con fuentes bibliográficas diversas, desde libros de texto hasta artículos recientes. La información se trianguló a partir de la experiencia docente de las profesoras del Departamento de Economía de la Salud.


    Definiciones: el costo como un sacrificio. El costo es una categoría ampliamente utilizada y estudiada en el marco de las Ciencias Económicas y Contables como un insumo decisivo en el proceso de toma de decisiones a cualquier nivel.


    La Economía es la ciencia que estudia los recursos, la creación de riqueza y la producción, distribución y consumo de bienes y servicios, para satisfacer las necesidades humanas.2


    Desde el enfoque de la Economía el costo representa cualquier sacrificio. En el siglo xix, en el marco de la teoría desarrollada por Carlos Marx3 se planteó que las necesidades humanas son siempre crecientes, sin embargo los recursos disponibles no siempre crecen en igual magnitud, lo que lleva a la inevitable necesidad de elegir entre los potenciales destinos para los recursos existentes. El empleo de un recurso en una determinada actividad impide que este sea empleado en otra actividad diferente y por tanto se pierden los beneficios asociados a su uso alternativo. Desde el marco conceptual de la Economía el costo de una acción es entendido como el valor de todos los recursos utilizados, si ellos hubieran sido asignados a su mejor uso alternativo. Por costo de oportunidad se entiende los beneficios que se podían haber logrado si se hubiera gastado el dinero en la mejor elección alternativa, es decir la cantidad de otros bienes que hay que sacrificar por la elección realizada.4,5


    Para el enfoque económico el costo va más allá de los recursos consumidos para producir un bien o un servicio ya que también representan los beneficios a lo que se renuncia al no escoger determinada opción. Además representa uno de los insumos a considerar en el proceso de toma de decisiones basado en su interrelación con factores externos propios del entorno económico en el que operan las entidades. Sobre esta base la toma de decisiones debe orientarse hacia las elecciones que favorezcan el mejor uso alternativo de los recursos, o sea que las actividades elegidas tengan beneficios que compensen sus costos de oportunidad.


    Determinar el valor que toman los costos y su composición es uno de los campos de la Contabilidad, específicamente de la Contabilidad de Costos. Neuner define la Contabilidad de Costos como: “Una fase ampliada de la Contabilidad General de una entidad industrial o mercantil, que proporciona rápidamente a la gerencia los datos relacionados con los costos de producir o vender cada artículo o de suministrar un servicio particular”.6


    Desde el enfoque contable el costo se define como el “valor” sacrificado para obtener bienes o servicios. El sacrificio hecho se mide en dinero mediante la reducción de activos o el aumento de pasivos en el momento que se obtienen los beneficios. En el momento de la adquisición se incurre en el costo para obtener beneficios presentes o futuros.7


    En el ámbito de la Contabilidad el costo es una de las categorías rectoras en tanto indicador que resume en términos monetarios el resultado de la utilización de los recursos humanos, materiales y financieros en el desarrollo de una actividad económica. A su vez es la base para la fundamentación de la rentabilidad de los procesos productivos ya que permite detallar a cuánto asciende el valor de todos los recursos empleados en la producción de un bien o servicio, en relación a los beneficios obtenidos. También permite conocer el aporte específico de cada uno de esos recursos al valor total de costo. La información de costos tradicionalmente suele destinarse solamente al uso interno, o sea para los directivos de las entidades.8


    



    El costo y sus diferencias respecto al gasto y a la inversión


    El concepto de costo debe ser diferenciado de otros conceptos cercanos como el de gasto o inversión. Cuando se obtienen los beneficios los costos se convierten en gastos. Un gasto se define como un costo que ha producido un beneficio y que ya está expirado y que por tanto está vinculado al momento en que se incorporan al proceso productivo para la elaboración de un producto o brindar un servicio.7


    El concepto costo es más amplio que el de gasto, puesto que lo incluye; ya que los gastos son costos que se han aplicado a las actividades de un período económico determinado. Sin embargo, los recursos materiales como los medios básicos y los inventarios que no se han consumido al final de dicho período, no deben tratarse como gastos hasta que no se consuman o deprecien totalmente.


    Frecuentemente se escucha, que una entidad económica gastó tal cantidad de dinero en adquirir medios básicos o comprar inventarios. En realidad en este cambio no hay gasto como tal, ya que se ha utilizado una propiedad del dinero de ser equivalente general y los valores cambiados se encuentran físicamente en la institución. Suele, erróneamente, incluir en el concepto de gasto a los cambios del valor expresado en dinero físico por su equivalente en medios de trabajo y mercancías. El gasto ocurre realmente, en la medida que estos inventarios se van utilizando, como son: los medicamentos, los alimentos y otros materiales, que se consumen en la ejecución de las actividades de la institución.


    Al igual, pero de manera más lenta sucede con los edificios, los equipos y otros medios básicos; los cuales consumen su valor totalmente en el decursar de varios períodos económicos. Este valor es transferido al nuevo producto o servicio por formar parte del costo del mismo y es contabilizado por el concepto de depreciación.


    



    El costo y sus clasificaciones


    Los costos según Polimeni y otros autores7 pueden clasificarse en diferentes categorías.


    1. Elementos de un producto o capacidad de asociarlo.


    Es de gran importancia conocer los elementos del costo de un producto, ya que mediante esta clasificación la gerencia conoce la información necesaria para la medición del ingreso y la fijación de precios del producto. Según este criterio los costos pueden ser directos o indirectos en la medida en que puedan ser asignados objetivamente al producto. El costo directo es aquél del que se sabe con total precisión en qué medida el recurso se utilizó en el producto. El costo indirecto es el valor de recursos utilizados de manera simultánea entre diversos productos y que para poder distribuirlo se necesita establecer previamente algún criterio de reparto, más o menos lógico.


    Los costos pueden ser directos e indirectos en dependencia de la forma de medición y control de los recursos, así un costo indirecto para un proceso productivo puede ser considerado directo en otro y viceversa.


    2. Relación con la producción.


    Según este eje se clasifican en costos primos y de conversión. Los costos primos representa el valor de la sumatoria de los materiales directos y la mano de obra directa, mientras que los de conversión incluyen la mano de obra directa y los costos indirectos de fabricación.


    3. Relación con el volumen.


    Los costos también pueden clasificarse de acuerdo a su relación con el nivel de actividad. Pueden ser costos fijos, variables, semivariables y semifijos. Los costos fijos son aquellos en los cuales el valor total permanece constante para un nivel de producción. Los costos variables son aquellos que se modifican en proporción directa a los cambios en el volumen o producción.


    También se pueden clasificar como costos mixtos al contener ambas características (fijos y variables) a lo largo de varios rangos de operación. Existen dos tipos de costos mixtos. Los costos semivariables que presentan una parte fija y otra variable. La parte fija generalmente representa un cargo mínimo al hacer un determinado artículo o un servicio disponible. La porción variable es el costo cargado por usar realmente el servicio. Los costos semifijos son costos escalonados que tienen una parte fija que cambia abruptamente dado un nivel de actividad.


    4. Áreas funcionales donde se incurren.


    Esta clasificación de los costos se basa en su ubicación. Según este eje se clasifican en costos de manufactura, costos de mercadeo, costos administrativos y costos financieros.


    Los costos de manufactura están relacionados con la producción de un artículo. Se conforman por los costos de materiales directos, mano de obra directa y costos indirectos de fabricación. Los costos de mercadeo son los que ocurren en la venta de un producto o servicio. De manera simultánea se presentan los costos administrativos que incluyen el pago de salarios de la gerencia y el personal de oficina. Los costos financieros se relacionan con el pago por la obtención de fondos para la operación de la empresa. Incluyen el costo de los intereses que la empresa debe pagar por los préstamos, así como los costos de obtener crédito a los clientes.


    5. Período en el que se van a cargar contra el ingreso.


    Esta clasificación se divide en costos del producto y costos del período. El primer caso contiene los costos que se identifican directa e indirectamente con el producto, como son los materiales directos, la mano de obra directa y los costos indirectos de fabricación. Y los segundos son los costos que no están directa ni indirectamente relacionados con el producto y que por lo tanto no se inventarían.


    6. Relación con la planeación, el control y la toma de decisiones.


    Los costos que ayudan a la administración en relación con la planeación son costo estándares y presupuestados. Los estándares son aquellos en los que deberían incurrirse en el proceso particular de producción bajo condiciones normales. Están relacionados con los costos unitarios de los materiales directos, mano de obra directa y los costos indirectos de fabricación. Por otra parte los costos presupuestados se calculan antes de realizar la producción sobre la base de condiciones futuras especificadas y las mismas se refieren a la cantidad de artículos que se han de producir, los precios previstos para pagar los materiales, el trabajo, los gastos y las cantidades que se habrán de usar en la producción de los artículos.


    Otra clasificación se realiza sobre la base del grado de control. Según este eje los costos pueden ser controlables y no controlables. Los primeros están referidos a aquellos sobre los cuales los gerentes pueden ejercer influencia directa y los segundos los que no están directamente administrados por un nivel de autoridad gerencial dado.


    Según la importancia sobre la toma de decisiones los costos pueden ser relevantes e irrelevantes. Los Costos relevantes son costos futuros esperados que difieren entre cursos alternativos de acción y que se pueden eliminar si se cambia o suspende alguna actividad económica. Los costos irrelevantes son los que no se afectan por las acciones de la gerencia, por ejemplo los costos hundidos que son costos pasados y por tanto irrevocables.


    La relevancia no es un atributo de un costo en particular, un mismo costo puede ser relevante en una circunstancia e irrelevante en otra. Los hechos concretos de una situación dada determinarán cuáles costos son relevantes y cuáles irrelevantes.


    También existen otras clasificaciones de los costos dada por Charles T. Horngren6 que tiene en cuenta otros elementos como el grado de prorrateo utilizado. Sobre la base de este elemento se pueden distinguir los costos totales y unitarios. El costo total se refiere al resultado de la sumatoria de todos los costos incurridos en el proceso de producción. Los costos unitarios se refieren al costo de producir una unidad de producción o servicio. Son costos unitarios el costo medio, el marginal y/o el incremental.


    El costo medio se refiere al resultado de dividir el costo total por la cantidad total de unidades producidas. El costo incremental se refiere a la diferencia entre el costo de dos opciones productivas alternativas para un mismo producto. El costo marginal se entiende como el costo adicional por unidad extra producida para una misma opción.9 El costo marginal es especialmente sensible al volumen de producción, es decir está influido por la escala de producción y las particularidades del proceso productivo.


    El tipo de costo a incluir en una investigación se definirá según el propósito y la naturaleza de la investigación a desarrollar. Por ejemplo ante la necesidad de evaluar la conveniencia de expandir o contraer la producción de un determinado bien o servicio es de especial utilidad el costo marginal dada la potencialidad para obtener información relativa a la escala de producción. Los acercamientos iniciales a la eficiencia en el proceso productivo tiene su base en el costo medio. Para la comparación entre dos opciones el costo incremental es el de mayor utilidad.


    



    El tratamiento de los costos en Economía de la Salud


    El marco conceptual propio de la Economía como ciencia también ha sido de utilidad para el sector de la salud. La aplicación del enfoque económico en salud ha transitado por la aplicación directa, la posterior adecuación hasta el consiguiente desarrollo conceptual propio para el sector de la salud, sistematizado en la disciplina Economía de la Salud.


    Economía de la salud es una disciplina que, a similitud, se ocupa del estudio de la asignación de recursos con el objetivo de maximizar el bienestar social, pero circunscrito a la asignación de recursos y el bienestar social en términos de salud.


    Aborda temas tan amplios como el financiamiento, la producción, la distribución y el consumo de bienes y servicios que satisfacen necesidades del campo de la salud bajo los principios de la eficiencia y la equidad.10-12


    Para esta disciplina se ha reconocido un conjunto de campos de trabajo. Para poder desarrollar investigaciones en un grupo de ellos como: Oferta de atención sanitaria, Evaluación económica, Evaluación de políticas, Planificación y control y Evaluación general de los de sistemas de salud, es necesario contar con información fiable sobre los costos en salud.


    El tratamiento de los costos en salud sigue el paradigma del costo de oportunidad en tanto las decisiones deben minimizar los beneficios a los que se renuncia como consecuencia de las elecciones realizadas. En salud el centro de la decisión no debe estar en el costo del servicio sino en seleccionar la mejor manera de producir más salud. El costo en salud se refiere al valor de los recursos utilizados durante la provisión de cuidados de salud. Por valor se entiende su expresión en términos monetarios.13,14


    Entre las clasificaciones de costos más empleadas en la Economía de la salud se encuentran: tangibles e intangibles, directos e indirectos, sanitarios y no sanitarios, fijos y variables y totales y unitarios (Tabla 1).15
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    Los costos tangibles e intangibles, no fueron explicados con anterioridad. Los primeros agrupan aquellos que pueden ser expresados con relativa facilidad en unidades monetarias al referirse a un objeto o servicio específico. Los segundos no pueden ser medidos fácilmente en unidades monetarias. Incluyen un conjunto de efectos de deterioro de la calidad de vida de los propios enfermos y de las personas próximas a ellos: dolor, incapacidad, ansiedad, pérdida de autoestima, conductas antisociales, entre otros.16 El acercamiento a los costos intangibles constituyen un elemento distintivo del estudio de los costos en salud en tanto no es a través de la valoración social sino de la percepción individual de los pacientes y sus allegados que este se mide.


    La clasificación de los costos en directos e indirectos fue previamente explicada, pero en el contexto de la Economía de la Salud se aplica centrado en la producción de salud con un enfoque integrador tal que considera todos los recursos que participan en el proceso con independencia de quién lo asume. Los costos directos en salud incluyen aquellos respaldados por las instituciones de salud como los medicamentos, el gasto por hospitalización, cirugía, pruebas diagnósticas, de laboratorio, consultas, rehabilitación, atención médica domiciliaria y los asumidos por el paciente y su familia resultado de la interacción con el servicio de salud como son pago directo del servicio, transporte, alimentación, medicamentos, entre otros.


    Los costos indirectos en salud se refiere a su no relación a costos del sistema de salud propiamente. Son los relacionados con cambios en la capacidad productiva del individuo, fundamentalmente la pérdida de días de trabajo (por enfermedad o muerte). No hay una postura bien definida sobre si siempre deben ser calculados. Por una parte se plantea que son muy difíciles de evaluar, ya que en cortas ausencias, el trabajador se encarga de poner al día su trabajo atrasado y en las largas ausencias es hecho por otro trabajador que de otra forma estaría en paro y por otra parte se considera que este puede tener una importancia especial en aquellas circunstancias en las que por su repercusión global (por ej. gripe) o individual (depresión, esquizofrenia o enfermedades crónicas) estos costos suponen un porcentaje elevado de los costos totales. Pero si debe quedar claro que en el caso del o enfermo o su familia si representa un ingreso no percibido.


    Los costos sanitarios son aquellos relacionados con la intervención en salud y su posterior evolución y tratamiento y que son asumidos por el sistema de salud. Incluye el tiempo de los profesionales sanitarios; el precio de los medicamentos y productos sanitarios utilizados; el costo de las pruebas diagnósticas, entre otras.


    Los costos no sanitarios suelen ser costos a cargo del paciente y su familia (tiempo, transporte, cuidados sanitarios informales) o a cargo de otras entidades públicas o benéficas.17,18


    La clasificación en costos fijos y variables, así como totales y unitarios se aplica según lo explicado cuando se mencionaron estos ejes como parte de la clasificación general de costos.


    



    Conclusiones


    Para el estudio de los costos en salud se cuenta con conceptos y clasificaciones propias para la temática. Un dominio profundo de las bases conceptuales permitirá ampliar la visión actual del costo en salud centrada en los gastos asociados a la prestación de los servicios hasta un enfoque que priorice los beneficios a los que se renuncia en términos de resultados en salud asociados a la selección de opciones alternativas.


    El estudio del costo en salud debe permitir un análisis integrador de la prestación de los servicios de salud. Es necesario considerar no solo todos los recursos propios de las instituciones sanitarias sino también lo aportado por el paciente, la familia y la sociedad en general.
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    Evaluación de la información farmacoeconómica en Costa Rica


    Luis Guillermo Jiménez Herrera


    Introducción


    Con el devenir de los tiempos, la ciencia y la tecnología han facilitado un conjunto de procedimientos, técnicas e insumos que se utilizan para mejorar el bienestar de las personas e incentivan la realización de evaluaciones de tecnologías en salud. Sin embargo, en América Latina el desarrollo de políticas públicas que permitan estas evaluaciones es incipiente.(1)


    La sociedad se enfrenta cada día a una cantidad ilimitada de necesidades, con una cantidad limitada de recursos. De ahí que los gestores en salud promuevan la realización de evaluaciones económicas de medicamentos y otras tecnologías en salud,(2) a partir de la descripción; análisis y relación entre los costes (efectos sobre recursos) y los resultados clínicos obtenidos (efectos sobre la salud) tras el uso de diferentes opciones terapéuticas en el manejo de una enfermedad; así como su impacto en el Sistema Nacional de Salud, los pacientes y la sociedad con el fin de lograr la máxima eficiencia en el uso de los recursos.(3)


    Las evaluaciones económicas de medicamentos, también conocida como farmacoeconomía, incluye los tipos de minimización de costos que evalúan:


    ―costos ante igual seguridad y efectividad;


    ―los análisis de costo-efectividad en que existen las mismas unidades clínicas al medir la efectividad;


    ―el costo-utilidad que considera la percepción en la calidad de vida de las personas mediante los años de vida ajustados por calidad (AVAC) (que valoran los años de vida con calidad o sin discapacidad);


    ―el costo-beneficio en que se consideran los costos-resultados en salud en términos monetarios y el impacto presupuestario en que se valora el efecto en el presupuesto institucional ante la introducción o generalización de una determinada farmacoterapia.(3)


    En Costa Rica se han desarrollado esfuerzos por parte del Ministerio de Salud para gestar una agencia o una red de entes disponibles que se puedan articular con la intención de lograr cada vez más una mayor cantidad de evaluaciones de tecnologías en salud; aunque todavía no ha rendido los frutos esperados.(4) De ahí que en la Universidad de Costa Rica se desarrolle el “Proyecto de Investigación en Farmacoeconomía en Centroamérica” adscrito al Centro Centroamericano de Población de la Universidad, del mismo centro de educación superior. El objetivo de este proyecto es la generación y difusión del conocimiento en el área de economía de la salud y los medicamentos enfocado en tres grandes grupos: investigación a nivel nacional y centroamericano; formación de capital humano a través de programas de posgrado impartidos por el Posgrado en Economía; y difusión general.(5)


    En este centro de enseñanza superior de Costa Rica por primera vez se ofertó la Maestría profesional en Economía con énfasis en los medicamentos (farmacoeconomía), con la intención de formar profesionales con conocimientos en economía y aplicaciones a los medicamentos con fundamento en las bases teóricas económicas, técnicas y métodos orientados a farmacia.(6) De igual manera, desde inicio de este siglo, en la Seguridad Social, se estableció el área de farmacoeconomía como parte del Departamento de Farmacoepidemiología que atiende los asuntos particulares de la institución en este campo, como parte de la política de medicamentos esenciales y de sostenibilidad del sistema, aunque se carece de una unidad específica de evaluaciones de tecnologías sanitarias.(7,8,9)


    Ante la relevancia del tema, se realiza el presente trabajo de revisión documental con el objetivo de evaluar la información farmacoeconómica en documentos científicos en Costa Rica, en el periodo 2006-2020.


    



    Métodos


    Se realizó una investigación descriptiva que incluyó: obtención, análisis e interpretación de contenido, basado en la pregunta que enmarcó el trabajo, ¿qué característica tiene el contenido de la investigación farmacoeconómica en Costa Rica, en el periodo 2006-2020? Para ello se revisaron las bases de datos PubMed, Sciencedirect, ClinicalKey, SciELO, Springer, LILACS, Scopus, Latindex y del sitio web Google Scholar. Se seleccionaron artículos científicos, documentos o informes técnicos de investigaciones (inglés, español) relacionados con evaluaciones económicas. Se utilizaron las palabras clave: cost effectiveness analysis, pharmacoeconomy, technology assessment, cost utility, medicines, Costa Rica.


    Se consideraron como criterios de inclusión la relevancia del contenido, que debía coincidir con el tema de la pregunta de investigación, y a la vez debía corresponder con la realización de una evaluación económica de medicamento completa o a un análisis de impacto presupuestario. Se revisó el título y el resumen de cada documento. Para la calidad científica se consideraron los artículos publicados en revistas indizadas en bases de datos reconocidas, de publicación frecuente, de autores del campo o de un evento atinente al tema. No se establecieron criterios de exclusión.


    En el caso de evaluaciones económicas completas se consideró la calidad de la información y la ponderación por grupos, sobre la base de las Normas Consolidadas de Evaluación de Información Económica Sanitaria,(10) que consiste en una lista simplificada de 24 elementos, a conocer:


    1. título,


    2. resumen,


    3. introducción,


    4. población diana,


    5. ajuste y ubicación,


    6. perspectiva,


    7. comparadores,


    8. horizonte temporal,


    9. tasa de ajuste,


    10. resultados en salud,


    11. medidas de efectividad,


    12. medida y valoración de datos de referencia,


    13. estimación de recursos y costos,


    14. moneda,


    15. fecha de precio y conversión,


    16. modelo, 16, supuestos,


    17. métodos analíticos,


    18. parámetros de estudio,


    19. costos incrementales y resultados,


    20. incertidumbre,


    21. heterogeneidad,


    22. conclusiones, limitaciones,


    23. fuentes de financiamiento,


    24. conflicto de intereses.


    Estos 24 elementos son chequeados y divididos en los siguientes 5 grupos: título y resumen, métodos, resultados, discusión y otros, que reciben una puntuación numérica acorde con la información que contiene el documento evaluado.


    En la valoración de la calidad de la información se asignó a cada ítem una categoría cualitativa (letras: C, A, D, I) y se asignó una puntuación numérica de acuerdo con el nivel de calidad al considerar los cuatro tipos: correcto (C: 10 puntos), aceptable (A: 5 puntos), dudoso (D: 2 puntos) e inaceptable (I: 0 puntos). Se consideró no aplicable (NA) cuando era necesario para evitar la distorsión en los resultados. En la ponderación por grupos se asignó un peso específico de importancia siguiendo las recomendaciones de los autores de la Guía CHEERS al considerar el 10 % para título y resumen (1-3), el 30 % para métodos (4-17), el 30 % para resultados (18-21), el 20 % para discusión (22) y el 10 % otros (23, 24).


    En la valoración del análisis de impacto presupuestario se siguieron las recomendaciones dadas en la guía propuesta por International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR);(11) la ponderación por grupos se ajustó a los criterios de Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) por lo que en los casos no competentes se utilizó la denominación NA.(10) El total disponible se obtuvo al descontar los casos de NA en cada criterio. Se obtuvieron los porcentajes totales y relativos.


    Para el resumen general de los datos se consideró el número asignado a la referencia, el número de autores, el tipo de evaluación económica, los comparadores que se utilizaron, los resultados de la evaluación económica, la revista o la fuente de la publicación, el idioma, la base de datos en que se encontró y el año de la publicación.


    Se mantuvieron las consideraciones éticas pertinentes y el rigor en el uso de la información.


    



    Información farmacoeconómica en documentos científicosen Costa Rica, en el periodo 2006-2020


    En la tabla 1 se muestra el resumen general de los datos de los documentos científicos encontrados y valorados (n = 24) para el periodo 2006-2020. La mayoría (n = 23, 95,8 %) ocurrió en la última década y uno (4,2 %) antes del 2010.


    Se observa un predominio de las evaluaciones económicas completas del tipo costo-efectividad (n = 12; 50 %), que correspondieron a terapias de alto costo, seguido de la evaluación económica del tipo costo-utilidad (n = 6, 25 %), tres análisis correspondieron a minimización de costos (12,5 %) e igual cantidad a análisis de impacto presupuestario (12,5 %).


    Dos evaluaciones resultaron ser no costo-efectiva y las demás son costo-efectiva o ahorradoras de costos/ahorradoras del presupuesto (Tabla 1).
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    En la tabla 2 se encuentran las categorías asignadas de acuerdo con la presencia de contenido de la información farmacoeconómica de cada documento científico, valorado según los criterios que se encuentran en la lista CHEERS-ISPOR.


    A partir de la valoración de la información contenida en los documentos según los resultados de las tablas 2 y 3, se evidencia que se ha cumplido de forma correcta con el contenido en la mayoría de los documentos (promedio 81) tras considerar los criterios de la guía (título y resumen: 1-3/98 %; métodos: 4-17/95 %; resultados: 18-21/98 %).


    En la discusión (criterio 22) se cumple de manera aceptable (73 %) pues las conclusiones clave se resumen y se sustentan, se encontró como debilidad la ausencia de las limitaciones, la falta o imposibilidad de la generalización de los resultados por diversas causas, en especial debido a la especificidad de las terapias.
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    En la tabla 3 se describe el porcentaje asignado de la valoración según los criterios CHEERS-ISPOR y el total disponible.
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    En el criterio de “otros” se obtuvo la valoración más baja (40 %), debido a la ausencia de la declaración explícita de conflicto de intereses o de financiamiento. Respecto al conflicto de intereses se encontró que:


    ―35 autores declararon ligamen con laboratorios farmacéuticos a lo interno: AztraSeneca,(4,35) Pfizer,(16,21,22) o externo del país: Pfizer-NewYork-USA y Pfizer para Centroamérica y el Caribe,16,26-28 Novartis-Guatemala,(20) Janssen-Panama y Janssen-Raritan-NJ-USA(24,25) Merck S.A. de C.V.(29)


    ―21 autores indicaron que trabajaban en unidades de la Seguridad Social nacional, tales como la Unidad de Epidemiología del Hospital México y Área de Estudios de Utilización de Medicamentos y Farmacoeconomía-Dirección de Farmacoepidemiología,(12,30,31,35) Caja Costarricense de Seguro Social,(13,23,26) Servicio de Ginecología del Hospital Dr. Rafael Ángel Calderón Guardia,(15,22,16) Hospital San Rafael de Alajuela y Hospital San Vicente de Paul de Heredia.(20) o extranjero como el Servicio de Ginecología Hospital Clínico San Borja-Arriarán-Santiago de Chile.(15)


    ―6 autores relacionados con institutos de investigación nacional como el Instituto de Investigaciones Farmacéuticas (INIFAR)(17,18,19) o internacionales como: el Centro de Endocrinología Experiemental y Aplicada de La Plata, Argentina(14) Pharmacoeconomics and Outcomes Reseachr Iberia-Spain,(23) Optuminsight-Cambridge-USA,(27) a International Health Central American Institute Foundation (IHCAI),(31) Instituto Nacional de Higiene, Epidemiologia y Microbiología (INHEM)-Cuba,(33) Makroscopio-Ecuador.(35)


    ―4 autores laboraban para el Ministerio de Salud de Costa Rica,(30)


    ―4 autores mantenían relaciones con un centro de educación superior (Universidad de Costa Rica) en o fuera del territorio [Escuela Nacional de Salud Pública (ENSAP), Cuba].(18,19,32)


    ―3 autores laboraban en un centro de investigación privado nacional (Clínica Vía San Juan),(14) o internacional [IBM Watson Health Cambridge-USA,20 Links & Links-México S.A. de C.V.(28)]


    Solo en dos investigaciones se encontró la declaración de aporte financiero por parte de casas farmacéuticas.(17,21)


    El rango del número de autores osciló entre uno y ocho autores, con un promedio de cuatro autores por documento; 13 (54 %) documentos en inglés y 11 (46 %) en español.


    Se utilizaron varias tasas de ajuste 0 %;(18,19) 3 %;(21,23) 3,5 %;(14,25,29) 4,2 %;(12) 5 %;(22,24,26) y el uso de 3GDP (Gross Domestic Product) per cápita.(14)


    En la tabla 4 se muestra que el total general que se obtuvo fue de un 86,4% lo que denota una condición aceptable respecto al contenido de la información farmacoeconómica.
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    Discusión



    


    La mayoría de las evaluaciones económicas completas de medicamentos realizadas en Costa Rica son justificadas, debido a la limitación de recursos en la Seguridad Social, por cuanto corresponden a agentes terapéuticos de alto costo en la categoría de productos biotecnológicos como son los anticuerpos monoclonales (trastuzumab, palivizumab); el etanercept (proteína humana por ADN recombinante bloqueante de la acción del factor de necrosis tumoral); los biológicos como la vacuna neumocócica conjugada (PCV13) que protege contra 13 tipos de bacterias neumocócicas y la vacuna contra el dengue o los productos de uso selectivo como los inhibidores del cotransportador 2 de sodio-glucosa (SGLT2/dapagliflozina); el linezolid para tratar infecciones específicas; los antagonistas del receptor de la angiotensina II (valsartan); la terapia antitabaco, el inhibidor de la biosíntesis de andrógenos (abiraterona) o de la actividad de las citocinas humanas IL-12- IL-23 (ustekinumab).


    Dada la heterogeneidad de las terapias incluidas en esas evaluaciones económicas, no fue posible realizar comparaciones entre ellas, aunque sí se pudo valorar su contenido farmacoeconómico. Por lo que se pudo conocer que en la mayoría de estas terapias se reportaba en el resultado del análisis que la alternativa estudiada evidenciaba ser costo-efectiva o que podía contribuir con el ahorro presupuestario, acorde con la evaluación económica realizada.


    Lamentablemente como limitación en este trabajo se tiene el hecho de que no se encontró ningún documento semejante o igual a este en Costa Rica que permitiera realizar las comparaciones. Aunque en los hallazgos se refleja que es en la última década cuando más se han realizado publicaciones de evaluaciones económicas de medicamentos, con un promedio de dos por año.


    Al comparar los resultados de la valoración del presente trabajo con lo expuesto en el artículo de Jiménez(36) que utiliza la lista de cotejo de López y otros con 17 criterios para la valoración, se encontraron algunos datos similares. Esto se puede afirmar porque en ese trabajo se reportó que la mayoría de la literatura de las evaluaciones económicas se publicaban en idioma inglés, con un predominio del tipo de evaluación completa tras el análisis de costo-efectividad y que la principal debilidad estaba relacionada con la ausencia total o parcial de la declaración de conflicto de intereses. En ese mismo sentido, surge la duda en relación a la omisión de la declaración de financiamiento o a la falta de exigencia de la revista que realiza la publicación; lo cual debería ser incluido para el reporte de una evaluación económica de medicamentos.


    En Costa Rica no existe, hasta la fecha del estudio, una guía farmacoeconómica que disponga de los estándares específicos que circunscriben y marcan la pauta para la realización de una evaluación económica.(37) Lo que evidencia, en este estudio, el uso de diferentes tasas de ajuste o de referentes internacionales, como sucede con la utilización de 3GDP en acatamiento a la sugerencia de la Organización Mundial de la Salud (OMS) en cuanto al uso de este parámetro en países que no tienen establecido el valor de umbral cuando se realiza el análisis de decisión respecto al valor de un determinado costo-efectividad/utilidad-incremental.


    Con excepción, principalmente, de los últimos criterios evaluados (criterios 22,23 y 24), las evaluaciones económicas realizadas en Costa Rica son exhaustivas y cumplen en general con un 81 % de lo requerido en las guías CHEERS e ISPOR. Aunque hay aspectos que se deben mejorar con la intención de lograr transparencia y de rendir cuenta, que permitan ayudar en la toma de decisiones basada en la evidencia científica.


    En cuanto a otras valoraciones de evaluaciones económicas, se tiene que Giménez y otros analizaron la calidad y el impacto de los análisis de coste-utilidad de productos sanitarios realizados por la Red de Agencias de Evaluación (RedETS) en España entre 2006-2016. Estos autores evaluaron 15 trabajos utilizando la lista de cotejo de López y otros que cuenta con 17 dominios y con la que también encontraron deficiencias en aspectos semejantes a los hallazgos de este trabajo como son las limitaciones y la declaración de conflicto de interés.(38)


    De igual manera Sánchez, Betancour y Cardona, en la revisión sistemática de evaluaciones económicas en salud para el tratamiento de la obesidad en adultos aplicando las guías Cochrane, PRISMA y CHEERS entre 2009-2019 encontraron en 95 trabajos estudiados entre otros aspectos; las mismas deficiencias descritas: conflicto de intereses, fuentes de financiamiento y limitaciones.(39)


    



    Conclusiones


    Los documentos que reportan evaluaciones económicas de medicamentos en Costa Rica, principalmente en la última década, cumplen de manera exhaustiva con lo establecido en las guías CHEERS e ISPOR, aunque existen aspectos subsanables que se pueden mejorar para lograr transparencia y contribuir con la rendición de cuentas del uso eficiente de los recursos que puedan ayudar a la toma de decisiones basada en la evidencia científica.
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    Consideraciones finales


    El objetivo final de la EETS es producir información para mejorar la toma de decisiones en la práctica clínica y en la política de salud, por lo cual se debe concebir como un proceso de análisis dirigido a estimar la valoración de sus impactos en términos socioeconómicos y ambientales para el país. Esta disciplina se ha desarrollado como una actividad científica para reconocer en qué medida es efectiva y si los recursos se usan de forma eficiente y equitativa en su obtención. Este hecho sugiere enfatizar no solo la importancia de la evaluación de la tecnología, sino también del desarrollo, implantación y evaluación de estándares, criterios de uso apropiado, y de la práctica clínica de los sistemas nacionales de salud.


    Existe un gran desconocimiento acerca de cuál es el impacto real de muchas TS en la calidad de vida de la población, ya que la mayor parte de las que tienen un uso habitual no han sido evaluadas científicamente. Las nuevas y costosas tecnologíaspresionan los presupuestos de salud para poder financiar determinados servicios de alto valor monetario, lo que podría terminar apropiándose de todos los fondos financieros disponibles del presupuesto para el SNS.


    Como en la mayoría de los países del Tercer Mundo, el desarrollo tecnológico se ha basado fundamentalmente en la incorporación de tecnologías elaboradas en los países desarrollados. En muchos casos, esta incorporación ha sido incompleta, al no ir acompañada de los ajustes que permitan adecuar las características de las tecnologías a las circunstancias organizativas, económicas, sociales y culturales de los países receptores de las naciones subdesarrolladas.


    Los problemas de salud deben constituir un objetivo político de primer orden, tanto en los países industriales como en los países en vías de desarrollo, ya que no es posible imaginar la estabilidad política y el crecimiento económico en un país sin lograr extender el bienestar a la sociedad en su conjunto, asegurando coberturas de salud a la par del igualamiento de las oportunidades sociales. Esa política debe generar estrategias para la EETS que posibiliten administrar a los recursos humanos, técnicos, económicos y financieros y le permitan obtener beneficios más amplios, ya que solo se puede practicar una medicina efectiva donde haya una administración eficiente de medicamentos y otras tecnologías sanitarias.


    Toda esta situación ha traído como resultado que en la actualidad se le conceda importancia a la evaluación del impacto socioeconómico de las tecnologías sanitarias, sin dejar de considerar los aspectos técnicos y científicos relacionados con su eficacia, inocuidad y calidad de su utilización en los pacientes que las requieran. Se puede considerar que la EETS es una temática de interés para el campo sanitario y que, pese las limitaciones que pudiera tener todavía en la actualidad para su plena implementación, cuenta con una base científico-metodológica adecuada para poder realizar estudios correspondientes.


    Es imperativo recalcar que todavía falta mucho por hacer para lograr eficiencia y racionalidad suficientes en el uso de las tecnologías sanitarias, por lo cual es necesario continuar promoviendo el interés por esta disciplina e impulsar nuevos análisis que conlleven metodologías y técnicas más actualizadas, a fin de disponer de todas las experiencias acumuladas y ampliar el número de EETS realizadas para su aplicación práctica en el SNS.


    Los profesionales de la salud, principalmente los que laboran en el campo de las tecnologías sanitarias, deben promover como premisa que la eficiencia económica tenga implícita la elección de alternativas en la prestación de los servicios sanitarios, de forma tal que se consiga el mayor beneficio posible con los recursos puestos a disposición del sistema de salud. Esta selección deberá estar basada en la relación existente entre la efectividad terapéutica considerada y los costos relativos al empleo de las tecnologías sanitarias analizadas.


    Ahora es el momento de actuar, para buscar la eficiencia y equidad tan necesaria en el área de las tecnologías sanitarias, por lo que la incorporación de los criterios de la evaluación económica debería considerarse siempre a la hora de la toma de decisiones, y de esta forma, tratar por todos los medios de obtener los mejores resultados en términos de salud, al menor costo posible, o por lo menos, al costo más razonable.
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Fig. 1. Distribucion de las evaluaciones econémicas publicadas en revistas
médicas cubanas seleccionadas, por afios y tipo de estudio 1999-2014.
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Fig. 2. Curva de aceptabilidad de ser costo-efectivo. Resultados del AS probabilistico
para evaluar la influencia de los pardmetros sobre la RCEL Evaluacion economica EC
fase IV, 2009-2013.
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Tabla 3. Distribucién de los costos unitarios v totales del paludismo simple
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Tabla 4. Costo efectividad medio e incremental segin edad gestacional con” o
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Edad gestacional en semanas

Menor  Menor  Entre  Entre  Mayor Mayor

Variable de32® de32 32-35¢ 3235 dedS® deds*

Costo efectividad medio
hospitalizacion enotros  $1311  $617  $1220  $693  $1600  $557

Costo efectividad medio
oo e uei | Sh366 9833 sisee  s1am sisse

Costo efectividad
incremental hospisizacion s1935 $407 s158
en otros servicios

Costo efectividad
incrementsl hospisizacion 2491 5897 $3.558
enucl

Fuente: Elaboracion propia. Estudio farmacoeconomico palivizumab. 2019.
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Tabla 1. Resultados en salud. Incidencia de las enfermedades prevenibles,
afos 1962-2019

Enfermedades 1962 1970 1980 1990 2000 2010 2019 Diferencia

Fiebre tifoidea 176 49 10 06 04 o o 176 (D)
Difteria NR 01 - - - - - 01(8)
et T S )
Tétanos 108 26 03 -0 - - - 108(0)
Sarsmpien NR 1042 389 02 - B - 10828
vewsE . e 03 57 2 o3 o1 o1 50
Poliomielitis 55 -0 - - - - - 5.5(€)
fn 0 a2 me o2 - - - mow
Parotiditis 03 329 310 04 31 01 - 329 (E)
[

H. influenzee NR NR 45 o 03 01 o1 440
Tipo B

Fuente: 16. Direccidn Nacional de Registros Médicos y Estadisticas. Anuario estadistico de salud.

Cuba 2019. La Habana: Ministerio de Salud Publica; 2020.

Nota: La tasa de incidencia se expresa en casos por 100 000 habitantes.

— £ Eliminacion de las enfermedades infecciosas para la poblacion infantil del pais.

— D: Disminucion de las tasas de incidencia para las enfermedades infecciosas en la
poblacion infantil el pais.

— NR:No existencia de registro estadistico.





OEBPS/Images/FIG-_022.png
Poblacion diana 20%

Costo nimotuzumab 10%

Costo nimotuzumab 5%,

$27.00000000  $37,00000000  $47,000000,00

Fig. 2. Gréfico de tomado del andlisis de sensibilidad deterministico del AIP segin
esquema de tratamiento del EC fase V. Valor promedio del quinguenio 2019-2023.
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intervenciones de selud, en s que los sfectos sobre los recursos
se expresan en unidades monetarias y los efectos sobre la

53lud 5= expresan en unidades especificss no monetarias de.
efectividad, por ejemplo, numero de vidas salvadas o numero de
dias libres de enfermedad. En los resultados de un andlisis de.
costo efectividad, los costos netos estsn relacionados con un
solo indicador de efectividad. Por ello es preciso que los prin-
cipales resuitados de todes las opciones relevantes puedan ser
xoresados mediante el mismo indicador de efectvidad, aungue
dicho indicador pusda tomer para cada opcidn una magnitud
diferente. Los efectos sobre Ia sslud que se considersn en e
anslisis se supone que reflean el nivel slcanzable bajo condicio-
nes resles de provision, es decir, se trats de sfectividad, no de
eficacia. El ansliis de costo efectividad puede ser considerado
como un marco para medir Iz eficiencia relativa de programas,
que producen un resultado homogéneo, por ejemplo, vidas
salvadas. Los resultados se relacionan con la utlzacion neta de-
recursos, Io cusl permite tomar decisiones acerca de |2 opcion
menos costosa para obtener un nivel dado de efectividad, o con
1= opcion que permite obtener el maximo resultado 3 partir de
una determinada restriccion de recursos, por ejemplo, el pre-
supuesto disponible. £l anslisis costo efectividad solo permite
comparaciones relativas, no pusden hacerse juicios absolutos
sobre silos costos exceden 2 los beneficios o viceversa, s decir,
o se puede evaluar el valor intrinseco de los programas. No s
Bueden hacer comparaciones de programas que gensren be-
neficios de distinta naturalez2, por sjemplo, los programes que.
aumentan la supervivencia o s que disminuyen la morbilidad.
En su forma clssica, el anslisis costo-efectividad considera una
Gnica medida de resultado, como los afos de vida ganados
ahora bien, slzunos snaliss de costo sfectividad pusden pre-
sentar una gama de medidas del resultado junto con los costos
v defor ol encarzado de I3 toma de decisionss crearse su propia
opinion sobre la importancia relativa de las mismas. Algunos
analistss han ussdo pars ests varisnie de analis's de costo-sfec-
tividad el término de analiss costo- consecuencia. Presentar
varias medidas de resultado constituye un acercamiento uti,
incluso si el analista luego valora unos resultados frente 2 otros.
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Fig. 1. Costos y efectividad segin variantes de VPH y prueba citologica
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UsD)

Diferencia Alternativas 1108

(miles $ USD) 1921245 0 1065126 637066

Realvs. hipotética
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Tabla 3. Efectividad de las intervenciones de control de caries dental

Intervenciones No. Casos prevenidos
escolares No. %
IMCCD 221 78 35
IRCCD 218 208 55

Diferencia 3 130 60
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Espaiol (inglés)

Costo medio (Average Cost)
Costo social (socal Cost)

Costo variable (Veriable Cost)

Disponioilidad 2 pagar
(wilingness to pay)

Economia (Economics)

Economia del bienestar
(Welfare Economics)

Contenido
Costo total dividido por el nmero de unidades de un producto
Esla suma de todos los costos que afectan a todos y cada uno
e los miembros de la sociedad. El costo social de un procedi-
miento médico no incluye solamente los costos para el sistema
e salud sino tambien los que s producen en el hogar y en la
comunidad y son soportados por el paciente, sus familiares y
otros miembros de la sociedad.

Costo que varia con la cantidad de producto obtenido o con el
nivel de actividad de un proceso.

Depreciacion (Depreciation) La disminucion en el valor de un
bien; en particular, Is cantidad de disminucion del valor de los.
bienes capitales 3 medida que son utiizados y envejecen.

La cantidad maxima de dinero que uns persona ests dispussis
= pagar pars recibir beneficios o evitar costos. £5 una técnica
utiizada en el anslisis costo beneficio para asignar un valor
menetario 2 los efectos intangbles de una decision. Se ssocia
como tecnica de valoracion contingente pues esta &5 uns téc-
nica utiizada para la obtencion de los valores monetarios que.
los individuos asignan a cambios en el estado de salud, basada
n I respuests de los entrevistados 2 siuaciones de leccion
hipoteticas. (£n sociedades donde los senvicios de salud son
totalments gratuitos esta teenica no siempre ofrece resulta-
Gos confiables, debe valorarse también en estos contexios su
connotacisn ética).

Ciencia que estudia como los individuos y las sociedades eligen
distribuirlos escasos recursos productivos entre los usos aiter-
nativos que compiten entre siy distrbuir los productos de estos
usos entre los miembros de la sociedad.

La economia del biznestar &5 una parte de Ia conomia nor-
mativa que trata de formular citerios y proposiciones con el
fin Gltimo de establecer la deseabilidad relativa de las diversas
situaciones o estados alternativos de la economia abiertos a la
sociedsd, en otres palabras, rats de establecer en cusl de las
situsciones posibles &5 mayor el nivel de bisnestar socisl
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Resultados de

investigaciones econémicas

de las tecnologfas aplicadas
al campo de la salud

L
rramienta valida en la asignacion de recursos para el sistema de.

salud. No es la tnica, sin duda, ni es perfecta, pero en muchas si-
fiaciones séalo]bamaris bl raieL S T AT i
toma de decisiones.

En los imos afios, se ha producido en el &mbito internacional,
un la mejora rticu-

tematica,
recorrer en su perfeccionamiento Este esfuerzo debe ser doble

e, sino también, que deberia aumentarse el ntimero de tecnolo-
gias sanitarias evaluadas desde la perspectiva del analisis.
economico.

Una posible definicién de evaluacion economica de tecnolo
sanitarias seria aquel conjunto de herramientas que tienen:

serie de tecnologia sobre I salud de los pacientes.

e
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Tabla 2. Variables de efectividad segun edad gestacional en semanas con® o
sin** palivizumab. 2010-2017, Costa Rica

Variable Menor  Menor  Entie  Entre  Mayor  Mayor
de32'  de32"  3235' 3235 de35'  de3s™
Bronuioliis s 2 s 1 3
HNeumonia 13 1 B 1 3
Origenoterapia 5.605. 1224, 720,
782,025
=95 )
Ventilacion 1050, 249,
. 0% emmeas s
mecsrica 95 n=28
Howoiizacion 10401, 5014, 1088 1609,
510, 1269, n=61
n170  n96 =26 n=a9
Dias en UCI 750,
1361,0e50 77 1406 l62n% 137ned 8%.0=9
Nomero
1 2 ° ° ° o
muertes

1 numero de prematuros Fuente: Elsboracion propia. Estuci farmacoecondmico paliizumab. 2019.





OEBPS/Images/CUADRO3H.png
Esparol (inglés)

Economia normativa
(Normative Economics)

Economia positiva
(Positive Economics)

Economia de la salud
(Health Economics)

Efectividad (Effectivensss)

Efecto (Effect)

Eficacia (Efficacy)

Eficiencia (Effciency)

Contenido
Esta érea de la cconomia trata del ansliss y formulacion de:
politicas con ol fin de mejorar el bienestar de s sociedad. Ls
economia normativa hace proposiciones que se derivan de.
juicios de valor sobre Io que deberia ser, por contraposicion a
5 proposiciones scbre lo que 5, que carscterizan 2 s econo-
mia positiva. Las proposiciones normativas a menudo son una
‘combinacion de juicios de valor y juicios técnicos.

Parte del anlisis econémico que hace proposiciones positivas,
s decir, proposiciones sobre Io que es, que pueden ser verifi-
cadas o falseadas por Iz evidencia empirica. Las proposiciones.
positivas se basan en juicios técnicos y en el razonamiento
Iogico.

El estudio de la forma en que se distribuyen los escasos recursos
entre los usos altermativos para la stencion de las enfermedades.
'y la promocion, manutencién y mejora de la salud; lo que inclu-
‘e el estudio de como la atencion de salud y los servicios rela-
cionados con I salud, sus costos y beneficios y la salud misma
se distribuyen entre los individuos y los grupos de la sociedad.
Expresa el grado de un resultado terapéutico o resultado de
una tecnologia o procedimiento médico concreto en condi-
ciones resles. €5 la capacidad de una Intervencion sanitaria
dads, prestacion de un servicio sanitario, tratamiento, consu-
mo de medicamentos, medidas preventivas o de control, para
conseguir su objetivo, normalmente alterando para mejorar

I evolucisn natural de una enfermedad en particular. Puede
referirse simismo, 3 | medida del efecto de uns tecnologia o
procedimiento médico concreto sobre los resultados buscados,
n condiciones e practics real.

Resultado de un fendmeno, causs, accion o decision. L evalus-
cion econsmica se interesa en Gifima instancia en los efectos
e determinadas opciones sobre el bienestar, lo que se intenta
medir operativamente mediante los efectos diferencisles o
sobre las variaciones que producen dichas opciones sobre la
utiizacion de recursos y sobre a salud.

E5 na medida del efecto o resuitado de una tecnologia o pro-
cedimiento medico concreto utilzados en condiciones ideales.
Efecto de una intervencion en funcion de los recursos utiiza-
os. 5u determinacion s el objetivo ultimo de una evaluacion
econgmica.
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‘Cuadro 1. Consideraciones sobre factores que influyen en el uso de medicamentos

Consideraciones sobre facto- istas
res que influyen en el uso de

medicamentos

'Demanda del Plan de No se analiza en los servicios previa a su realizacion
Medicamentos No se basa en el nivel de actividad hospitalaria.

No hay coherencia entre |a demanda fisica de medica-
mentos y el plan financiero.
No se aplicala reprogramacion el plan de medicamen-
tos, segdn los niveles de actividad y los bajos consumos
‘en los meses de abril y septiembre segtn corresponde.
No alerta oportuna de ensayos clinicos que en el afio pasan
3 fase IV, para tener su planificacion de medicamentos.

Caracteristicas de la prescrip- _Incumplimiento de los profocolos.

cion médica Disponibilidad de determinados grupos farmacologicos
que hacen buscar aftemativas ms costosas.
Indicaciones de medicamentos de alto costo.

Rol de Ia farmacia como unidad  No nivelacion de los medicamentos de bajos consumos

asistencial entre las unidades del sistema Provincial de Salud.
No preparacion del personal farmacsutico para inte-
ractuar sobre la prescripcion médica y las auditorias a

historias clinicas.
Rol de Ia Direccion y el Comit o evaluaciones en servicios de medicamentos de alto
Farmacoterapéutico costo y luego de alta demanda.

Funcionamiento no estable del Comité
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4.1dentificacion de la perspectiva
del estudio y horizonte temporal

‘Se refiere al punto de vista desde el cual se va a realizar la
investigacion. £l horizonte temporal s un parémetro analiico
central enla evaluacin econdmica poraue.

Geterming el periodo durante el cusl s= miden los sfectos
e las opciones sabre los recursos y sobre la salud.

5 Estimacion de los costos, medicion
delos efectosy valoracion de
etectivided

Este es ol paso més complejo y defintorios de la evaluacion
consmica que se pretends reslizar

6. Determinacion del método
» utiizar

‘Costo-Beneficio
Costo-Erectividad
Minimizacion de costos
Costo-Utilided

7. Realizacion de anslisis:
complementarios, presentacion
de resultados y discusion

“Actualizacion de costos y efectos
Anslisis marginal
Anslisis incremental
Ansliss de sensibiidad
Explicacion de las imitaciones y supuestos del estudio
Incluyendo los fundamentos eficosy los criterios de equidad.

&. Conclusiones.

Deben ser exhaustivas y hacer referencia ol impacto
‘econsmico de las opciones estudiadas.

5. Redaccion del informe final

Vesse mas adelanie uns propussiz e s forma
de presentacién del mismo.






OEBPS/Images/CUADRO2.png
Cuadro 2. Modelo resumen para la presentacion de evaluaciones economicas en salud

Parte del informe _ Contenido.

~Titulo del estudio
- Quién solicita el estudio.

- Quién financia el estudio.

- Centroy autores que llevarén 2 cabo el estudio.
- Fecha de inicio y terminacion del estudio.

- Resumen del estudio no mayor de una pagina.

Presentacién inicial

- Presentacién del tema de estudio.
- Aspectos epidemiologicos relevants.
- Antecedentes de estudios realizados.

Introduccion - Impacto econémico del tema a tratar.
- Descripcion el tema que se analiza (program, tecnologia,
‘medicamento)
Justificacion médica y econémica para realizar el estudio.

- Deben expresar las mets que tendrd el estudio en el marco de 13

Obistives perspectiva que se analiza.
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Tabla 1. Resumen general de los datos de los documentos cientificos
valorados (n

24), 2006-2020

AR) EEM  Comparadores _Resultado Revista Base Ano
TraswzmablV,  Ahoma-  Acta med.
Sl MMC SGELO 2019
sc costos_Costaric (B)
Conosn Costo-
203 CE Value in health () PubMed 2020
Pev-13 erectiva
Costo-
Ll cu Dapaglizofin/SU Value in health () PubMed 2016
etectiva
Ahorra Acta med. costar
209 MMC  SLL/Histerectomia SCiELO 2019
costos. rric (€)
Uinesolin Costo-
4 CE Value in health () PubMed 2013
vencomicina___efectiva
Enslapri/ Costo-
2 e ” Uteraturagris () Scholar 2006
irbecarian etectiva
Conosin Costo-
308 CE Rev.cub Farm (E)  LILACS 2020
paivizumab ___efectiva
Conosin Costo-
369 CE Horiz sanitario (E) ~ SCELO 2020
paivizumab ___efectiva
Sacubii- Costo-
7o CE Value in health () PubMed 2018
Velssrtan/ors _etectiva
Conosin Costo- Acta med. costa-
22 CE SCELO 2010
varenicline___efectiva ric (©)
Eranercest Costo-
4 cu Value in health () PubMed 2013
e etectiva
Conosn o cos-
3% cu Value in health () PubMed 2016
sbirsterone__to-etectiva
Ustekinumab/ _ Costo-
Ll cu Value in health () PubMed 2014
Esnercept  efectiva
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Espafiol (inglés)

Evaluacion economica
(Economic Evaluation/
Economic Appraisal)

Farmacoeconomis (Phamaco-
economics)

Gasto (Expenditure)

Horizonte temporal (Time
horizon)

Contenido

‘Conjunto de técnicas que se utilzan para comparar las opciones.
abiertas para =l decisor en uns situacion de sleccion relacionads
con un proyecto, un programa, una intervencion o, en general,
un conjunto de cursos de accion posibles. Estas técnicas con-
sisten en una secuencia de fases o procesos de identiicacion,
medida y valoracion de los efectos tanto sobre los recursos.
como sobre Iz salud, de las opciones comparadas. La evaluacion
consmica e uns herrsmients de ayuda 3 |2 toms de decisio-
nes segan el criterio de maximizacion de la eficiencia que, en
algunos casos, se identifica con la maximizacion del bienestar
social v, en otros, con la optimizzcion de una funcion objetivo.
sujeta & ciertas restriccionss.

Fallo del mercado (Market Condicionss que no permiten ol
mercado s asignacion eficiente de recursos en ls provi-

failure) sion de determinados bienes. €l falo de mercado pusde.
suponer a imposibilidad de proveer ni siquiera una unidad del
bien o la incapacidad para hacerlo ol nivel 6ptimo o mas deses-
ble. Pusde consistr en bisnes publicos, extermalidades, informa-
cion imperfects, ste. La exstencis de un fallo de mercads & un
argumento para justificar una accion colectiva o gubernamental
n forma de provision de bienes o servicios, establecimiento

de regulaciones, subsidios y subvenciones u otras formas de.
intervencion que tienen como objetive mejorar s eficiencia de
asignacion.

Alicacion del ansliis economico al campo de los medicamen-
tos. Habitualmente se utilza como sinonimo de evaluacion
econsmica de medicamentos. Otras veces se usa en un sentido
mss amplio que incluye otras formas de anslisis econsmico del
mercado de medicamentos y de su estructura, organizacion y
regulacion.

La cantidzd de dinero pagada por un agente econdmico por los.
bienes y servicios adquiridos durante un periodo definido de
tiempo. El gasto es la suma de las cantidades adauiridas por sus
correspondentes precios.

Ellimite fiado a la dimension de tiempo cuando se establecen
las fronteras analttcas el proceso estudisdo. El horizonte:
temporal &5 un parametro analiico central en s evaluacion eco-
némica, porque determina el periodo durante e cual se miden
los efectos de las opciones sobre los recursos y sobre la salud.
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Tabla 5. Analisis de sensibilidad para la variable clave: Efectividad de la IRCCD

Parémetros a Evaluar

Fectvidad e laimenvencon  Velor oo oo
Estudio

RECD (3% cacoz prevenicos 095 085 075 065

alsfo)

Eficiencia Media de la

Intervencion

RCCD 6/ camosprevenidos o o0 oo e s

alsfo)

IMCCD 8/ cascspreveridos 0 o0 g gy

alsfo)

Dferencia (Sfcasos preveridos e\ s g0 g

al afo)
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Fig. 1. Arbol de decisiones.
Fuente: Elaboracion propia. Estudio farmacoeconémico palivizumab. 2019.
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A nmero de autores; R: numero de referencia; EEM: tipo de evaluacion econmica de medic
camento; MMC: minimizacion de costos; CE: costo efectividad; CU: costo utiidad; IP: impacto
presupuestario; IV: intravenoso; SC: subcutaneo; PCV: vacuna conjugada contra peumacocos; SU:
sulfonilurea; SLL: sistema intrauterino iberador de levonorgestrel; E: espafio; I: inglés.
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Tabla 2. Costo del tratamiento farmacologico de los tipos de RAM graves

mas notificadas. Cuba 2003-2013

TipodeRAM ~ ‘CTRAMG % Media DS Mediana Minimo Maximo
graves (n)

Hipersensiblidad  $2128341 342 $431 116 $250  $010  $11860
@937)

Erectos digestivos $11577.40 186 $510 584 $250  $010  $204
(2262)

Eectos $356201 57 $280 028 $250 $010 $2650
cardiovasculares.

(1272)

Exrapiomidalimo $230201 37 $345 081 $855  $010  $1660
(667)

Fiebre (207) $96955 15 $501 354 $255  $082  $1500

Subtotal (9345)  $3969438 637

“CTRAMG: costo del tratamiento farmacologico inmediato de cada RAM graves expresado en

pesos cubanos (CUP)
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Tabla 1. Numero y tipo de RAM graves segin rango del costo del
tratamiento farmacologico inmediato. Cuba 2003-2013

Rango (CUP) RAM graves (CUP) % Tipo de RAM
Menos de §$ 1,00 1651 11 mareos, vémitos
$100-$300 6827 243 prurito, erupcion cutinea
$301-3600 3628 232 Fisbre, urticaria
$601-$900 557 74 gastritis, extrapiramidalismo
$9.01-$2000 502 103 disnea, shock anafilictico
$2001-$5000 404 165 anafilaxia, convulsiones
Mss de $ 5000 94 172 leucopenia, anemia
Total 13293 100
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Tabla 3. Costos totales y por dosis luego de la introduccion de la vacuna PCV7-TT (CUP), por partidas de gastos, en
policlinicos seccionados de La Habana, 2018
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Tabla 1. Distribucién de los costos unitarios v totales del paludismo.

‘Concepto Dias/paciente o Costo total
Costo unitario (kz)
(2)

Salario de personsl

- 32571 ses117 190578458
Medicamentos 32571 127259 41455000
Salario de personsl

s 32571 59847 82521166
Medios dagnésticos 32571 52851 10700000

Costo total 32571 845074 275253624
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Afos de vida sanos
Equivalentes (Healthy Years
Equivalents)

dirbol de decision
(Decision Tree)

Beneficio (Benefid]

Contenido
£l numers ds afos en perfects selud que se consideran izual-
ments desesbles o equivalentes 3 un numero determinade de
2103 &n un estado de salud “menos aue perfects' de acuerdo
con las preferencias utiizadas por los individuos. E5 una medida
el calidad de vida relacionada con la salud que incorpora 2
tipos de preferencias de los individuos: la primera es la prefe-
rencia por s duracion de s vida y |2 segunda ls preferencia por
los estados de salud en s mismos.

Disgrama que representa un conjunto de posibles sucesos o
cursos de accion que pueden ocurrir como resultado de una
decision, tal como la introduccion de un programa o la admi-
nistracion de un medicamento. Los arboles de decision estén
constituidos por ramas y nodos. Las ramas representan distintos
cursos de accién. Los nodos representan en unos casos, situa-
ciones de eleccion y, en otros, los resultados posibles.

En los dltimos constituyen sucesos que el decisor no pusde
controlary su scurrencia va ssociads & determinadas probabili-
Gades. La suma de las probabilidades de las ramas que salen del
nodo ha de ser necesariaments igusl  uno v las acciones qus
se derivan de ella son mutuamente excluyentes. Las ramas que
sslen de los nodos que representan decisiones sobre las cusles
el decisor tiene control, no se asocian con probabilidades. Los
distintos cursos de accion y sus resultados se expresan en
términos de sus probabilidades de ocurrencia y de los valores.
esperados de las varisbles asociadas 2 cada suceso.
Consecuencia o efecto positivos de una opcion. El beneficio
neto es e beneficio (en unidades pecuniarizs) menos el costo
total (en unidades pecunieriss). £5 un criterio basico en los e~
tudios de costo-beneficio. El beneficio marginal es el beneficio
adicional obtenido mediante el consumo de la titima o de la
oroxima unided de un articulo. En el campo de la evaluacion
econsmica el beneficio es ¢l efecto o consecuencia positivo de
una opcitn. Pusde tratarse de una mejors de la salud o un sho-
10 &n s utilzacion de recursos. A veces, se usa en un sentido.
mss restringido para referirse bien 3 los efectos positivos sobre.
1a salud 0 2 los efectos positivos de cualauier naturaleza que se
‘xpresan en términos monetarios (éste es el signficado implicito
0 el anslisis de costo-bensicio que anteriorments se explice).
Se e suele llamar beneficio indirecto a la ganancia o incremento
de productividad atribuble a a mejora de Ia salud.





OEBPS/Images/FIG-_13.png
Tabla 1. Costo promedio, eficacia promedio, CEM y RCEI de cada
alterativa de tratamiento. EC fase Ill afios 2002-2008

P Eficaa E  CEM
Tratamientos as RS
($/paciente) (WG (AVG) (s/AVG)  extra)
Placebo = RT 215444 187695 1476 0417 145965 450108
T";_“r"“‘z“m" 403139 - 1893 - 212963 -

R, radioterapia; CP, costo promedio; C1, costo incremental E, eficacis incremental: AVG, afios de vida
‘ganados; CEM, costo-eficacia medic; RCEI, razon costo eficacia incremental,





OEBPS/Images/FIG-_009.png
Tabla 2. Medicamentos categoria A segin unidades consumidas y costo.
Hospital "Gustavo Aldereguia Lima', 2017

Medicamento Categoria A Unidades

consumidas Costo %

No.

“Anticuerpo monoclonal recombinante
£oF s00me 2072 270387835 1846
Eritropoyetina recombinante 4000 Ul
e 21182 196844326 1344
Sulfato de magnesio 10 % 35326 101841249 495
Interferon afia 2 berecombinante. . 27250 sa
conjugado
Eritropoyetina humana recombinante
0000 Ul 367 69335108 473
Omeprazol 40 mg 37187 55743313 381
Filgrastim 300meg (30 mui) . soumis ser

(Hebervital®)
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Fig. 3. Distribucién de las evaluaciones econémicas publicadas en revistas
médicas cubanas_seleccionadas, segin el fratamiento de los aspectos
metodolégicos basicos. 1999-2014.
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Tabla 3. Porcentaje de la valoracion segun los criterios y el total disponible

Criterios  Valoracion  Total  Porcentaje

2 695 710 98
7 3175 3300 95
1821 939 960 98
2 175 240 73
28,24 191 480 40
Promedio

- 81
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Contenido
‘Valor monetario que se asigna a un bien, activo, costo o bene-
ficio para el cual no existe un precio de mercado observable, o
bien s supone que =l precio de mercado es un reflejo mper-
fecto del costo de oportunidad. Es una técnica muy utlizada en
valuacion econmica, por ejemplo para valorar el trabsjo de un
‘voluntario no retribuido s pusde tomar el salario que recibiria
un trabajador que tuviese que reemplezar al voluntaric.

Se refiere 2 los valores de una variable monetaria tal como e
PIB, de los que se han eliminado los efectos de la inflacion y,
por o tanto, los cambios en el poder adquisitivo de la unidad
monetaria. Los valores de las series de fiempo a precios cons-
tantes se expresan en unidades monstarias de un o base.

e dice de valores de varisbles tales como el ONB, entre otros
cuzndo estén expresados en

unidades monetarias del 3o en que tuvo lugar l transaccion.
Las magnitudes monstariss expresadas a precios corrientes que.
corresponden a afos distintos no son comparables en términos
e su poder sdquisitivo, pars evitar este problema, los valores 2
precios corrientes se deben convertir en precios constantes.
‘Tembién conocida como perspectiva analftica. El punto de vista
escozido para el anslisis.

Los mss habitusles pusden ser lss de la sociedad, lss del gobier-
0, las del sistema de salud, las de la institucion sanitaria o las
Gel paciente.

Indicador de eficiencia cuyo numerador representa ol costo
neto de z intervencion evalusda v =l denominador, el beneficio
neto expresado en afos de vida ajustados por calidad.

Raz6n entre el valor actual de los costos y el valor actual de los
beneficios. Esta razon se utiiza 2 veces para resumir los resul-
tados de un analisi costo-beneficio. Dado que la clasificacion
e algunos efectos como costo o beneficio es ambigua, la razon
costo-beneficio es un indicador de eficiencia poco recomenda-
Go. Por esto, l mayoris de los autores recomiendan que no se
use la raz6n costo-beneficio sino el valor actual neto.
Elcociente entre el valor actual neto de los costos y el de la
efectividad neta. Es el indicador mas usado para resurmir los
resultados de un anslisis costo efectividad. La razon costo
efectividad puede usarse com criterio para ordenar programas
& intervencionss que no se excluyan mutusments 3 sfectos de
priorizar su financiacion, la razen costo efectividad no puede
usarse como criterio Unico de eleceion entre opciones que

s excluyen mutusments y que tienen niveles de efectividad
diferentes.
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Rol de la farmacia
como unidad asistencial

Revalorizar |a farmacia hospitalaria: rol institucional para la provi-
sién de medicamentos (dosis unitaria)

Capacitacion periodica a los farmacévticos sobre uso racional de
medicamentos y planficacion en salud.

Empoderar a 13 farmacia como unidad asistencial, con alta prepa-
racién cientifico- técnica de los farmacéuticos, capaces de inte-
ractuar con el personal médico, auditar historias clinicas, asignar
farmacéuticos clinicos por servicios mas importantes.

Desarrollar |2 farmacia, informatizacion e infraestructura.

Reslizar monitoreo del cumplimiento del plan y existencias en los
almacenes del hospital, lo que permite realizar las nivelaciones y
redirigir prioridades.

Rol de la Direccién
el Comité.
Farmacoterapéutico

Preparar al personal en famacoeconomia

Compartir y generar contenido relacionados con el uso racional
de medicamentos.

Consolidar el funcionamiento del Comité Farmacoterapéutico y
de las subcomisiones de antibicticos a partr de los problemas
identificados en los diferentes servicios v lo establecido por el
Programa Nacional de Medicamentos.

Reslizar intervenciones educativas y gerenciales asi como investi-
gaciones en servicios de salud publica.

ImpuisarIa realizacion e publicaciones para consulta provincial,
regional y nacional sobre el tema de planificacion eficients de
medicamentos.
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“Revista cubana de estomstologia
#Revista cubana de pediatria
~Revista cubana de medicina
=Vaccimonitor

“MEDISAN

“Revista cubana de salud piblica
'xﬁglva cubana de medicina
*Revista cubana de farmacia

2. Distribucion de las evaluaciones econémicas publicadas en revistas
médicas cubanas seleccionadas, segin revistas. 1999-2014.
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Fuente: Elaboracion propia. Estudio farmacoeconomico palivizumab. 2019.
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Tabla 5. Anélisis de sensibilidad del costo total de la alternativa innovadora
segun el grupo gestacional con* o sin ** palivizumab. 2010-2017. Costa Rica

Menor de 32 semanas * Menor de 32 semanas **
Desviacion estandar Desviacion esténdar
$13902643/170=$81780  §67731  $3.096737/96 $25284
~208 °3% s217242  +2DE 582826
-10E 90% $149511  +1DE s0% $57542
“20E °3% -$53.682 208 o5% -$18283§
-1DE 0% $14049 10 s0% 7001
Entre 32-35° Ene 3235
$1827292/26=$51049  $40851  $1115716 /49 =$22770 $21766
<208 °3% s132754  <2DE o5% $66.302
-10E 0% 391903 ~10E s0% 344536
-2DE 95% -$30,653 -2DE 95% -$21262
-1DE 90% $10198 -1DE 0% 504

Mayor de 35° Mayor de 35°*
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Contenido
En epidemiologis, &5 uns medids de I fizbiidad de una prueba
diagnsstica, que indica en qué grado clasifica com positivos a
los individuos que manifiestan una caracteristica especial. En

el contexto de la medida de la salud, incluye dos aspectos: en
primer lugar, la capacidad de un instrumento para distinguir
entre los individuos y grupos en distintos estados de salud en
un momento dado (poder discriminante) y, en segundo lugar,

Iz capacidad pars detectar los cambios del estado de salud de-
individuos o grupos a o largo del tiempo.

Tasa que se utiiza para convertir costo y beneficio futuros en su
valor presente o actualizado. Los valores utilizados oscilan entre
0y10%.

£5 una medids de las preferencias por o desesbilidd de) un
Geterminado estado de salud, o un sfecto especifico sobre

1z salud, medido bajo condiciones de incertidumbre. En una
acepcion mas amplia el término s emples especialmente en
economia de forma intercambiable con el término preferenci.
5 un termino descriptivo que se refiere 3l zrado en que un
instrumento de medida mide lo que se pretends medir £n &
lengusle de evaluscion de programas se lam valide interma
entro de un ensayo controlado sleatorizado 3 ls posibilidad de
hacer inferencias causa efecto con un alto grado de confianza.
Mientras que la validez externa se refiere al grado de generaliza-
ci6n 2 los entornos y el uso del tratamiento. Esta es una temsti-
2 que adn es muy discutida para ls evaluacion economica
Elvalor actual es el lujo de beneficios menos el fujo de costos.
ue se producen en un periodo dado de tiempo. E1 VAN es el
indicador sintético del valor de una opcion en el analsis
costo-beneficio. Si el VAN de un proyecto es positivo, e
beneficioso llevarlo a cabo.





OEBPS/Images/FIG-_009A.png
Eritropoyetina humana recombinante

2000U1 o6
Cloruro de sodio 0.9% 597448
Trastuzumab 600 mg. 194
Conjugado quimico de factor

de crecimiento epidémico 199
(Cimavax-EGF®)

Intacglobin 2.5 & 2402
Albumina humana normal 20 % 3805
Factor crecimiento epidérmico

recombinante 0.075 mg 413
(HEBERPROT-P%)

Lidocaina 2% 27760
Goserelina acetato 10.8 mg o1
(Zoladex ®)

Furosemida 20 mg 147893
Solucién hemodialisis acida. 20lts 4235
Heparina sédica 5000 U 28911
Interfer6n beta-1a 44ug/0.5ml 84
Midazolam 10 mg 68678

“Porcentaje calculado en base al costo total de 14 644 689 CUP.
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Probabilidad de ser costo efectivo

0 2500 5000 7500 10000
Disponibilidad a pagar ($/AVG adicional)
Esquema
RT + nimotuzumab
—RT+ placebo

Fig. 1. Curva de aceptabilidad de ser costo efectivo, resultados del AS probabilistico
para evaluar la influencia de los parametros sobre la RCEL. Evaluacion econmica
EC fase Ill, 2002-2008.
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Contenido
Tipo de evaluacion economics que resirings el ansisis 3 2
medicion de los efectos de las opciones sobre los recursos,
suponiendo o demostrado que los efectos sobre a salud son los
mismos para todas las opciones. €l analiss de minimizacion de
ost03 puede considerarse un caso particular del anslisis costo
sfectividad, en =l que la regle de decision obvia &3 seleccionar ls
opcion que tenga el efecto neto sobre los recursos, es decir, la
opcion que minimiza el costo.

510 se pued probar s fgusldad de los efectos sobre [a salud,
Ia evaluacion debe considerarse anslisis de costos.

Forma de evaluacion econsmica completa que permite com-
parar diferentes intervenciones sanitarizs, s que los efectos
sobre los recursos se expresan en unidades monetarias y los
sfectos sobre 1 sslud s= expresen en terminos de 3fos de vide
sjustados por calidad o cuslguier otra medida que utiice el afo
e vida sano como unidad de medida o numerario enla que

se pueda expresar afos de vida en cuslquier estado de salud.
‘Algunos autores opinan que el término anslisis costo utiided
Geberis limitarse 2 aquellos estudios que han usado un meétodo
e valoracion relativa de los estados de salud basado en la
teorta de e Utiidad.

Elanslisis de ecision es un enfoque explicito, cuBntitativo y
sistemstico de Ia toma de decisiones belo condiciones de incer-
tidumbre. Para cada alterativa de decision se lstan los costos y
o5 efectos de forma secuencialy se musstran de forma zrafica
Cads estrategis e llevs 2 una medid resumen a traues de

una combinacion algebraica de los elementos indiidusles que
comprenden s estrategis de decision en un proceso lamads
“promediar y regresar strss” La medida resumen puede ser
comparads entre las diferentes sltermativas

En su forma mas simple una akierativa domina a otra s su
efectividad es mayor y sus costos son menores. En el caso de la
lamada dominacion ampliads, donde se presenta el ratio costo.
sfectividad incremental pars determinada sltermativa es mayor
ue I siguiente sltemative, mss sfectiva
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Tabla 2. Estructura del costo total (CT) y por dosis (CD) el programa de vacunacién en policlinicos seleccionados, 2021

Policlinico Costos de aplicacién
Transporte Almacenamiento
Vacuna Recursos humanos Materiales
=] @ % =] @ % @ % T % T o %
Aeida 202 0
2844 601 9499437 1336 282 435 92 517758 073 15 298704 042 09
Fenéndez 28107 97139
Sde 201 108 2
2594 92 1840 %06 334 76  se748 078 17 32697 042 10
Septiembre 91220 1586 03829
Puiido 292 108 P
2824 652 1045 241 350 81 7587944 078 17 437746 042 10
Humersn 36613 90931 51539
Ramon - =
Gonzslez 2168 602 9734763 879 244 441 122 8060416 073 20 465024 042 12
004771 86092
coro
gpiae 27 wess s0 O em 255 2 ass 110 essszas o7s 22 sw2le 042 18
Berovides 45866 ' 0 o026 P ssaza > i i i i
CorlosJuen 335 106 2
271 656 686 207 339 102 11265072 078 22 649908 042 13
Finlay 98371 13798 48927

Costos de funcionamiento del PNI: gasto de bolsilo y costos indirectos Solo se reportaron gastos de bolsilo por transportacion. €1 31,6 % (12) de las familias reporto
tener gastos en transportacion para trasladarse hacia y desde los policlinicos donde se encuentran los vacunatorios, por un valor que estuvo entre 5,00-40.00 CUP.
Ocho familias declararon un gasto por transporte menor de 10,00 CUP, una familia tuvo un gasto entre 10,00-20,00 CUPy tres declararon un gasto mayor de 20,00
CUP por este concesto





OEBPS/Images/FIG-_023.png
Poblacion diana 20%
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Fig. 3. Gréfico de tornado del analisis de sensibilidad deterministico del AIP segin
esquema de tratamiento del FNM. Valor promedio del quinquenio 2019-2023
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Costo mayor que 10 000 cup/dia
1 Costo entre 5 000y 10 000 cup/dia
 Costo menor que 5 000 cup/dia

Fig. 1. Costo total del tratamiento farmacolgico inmediato de las RAM graves por provincias.
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Tabla 3. Beneficios por los costos evitados en la inmunizacion real,
afios 1962-2019

Beneficio por el costo evitado (miles $ USD)

Tipos de vacunas Escenariobajo  Escenariomedio  Escenario alto
(515 $ USD) (5,81$ USD) (6:47'$ USD)
DPT 295725350 333624132 371522915
Triple viral (PRS) 116360846 131273110 146185373
orv. 753657329 803816341 895127664
H. Influenzae Tipo B 806964109 910380869 1013797628
Hepatitis B (10 mcg) 75166 709,1 847997243 944327394
Antitfoidea (AT) 2670055836 3012237750 3354419663
Duple (OT) 239765985 270493277 301220568
BCG 34505860 38927970 43350080

Antimeningocscica 706 978 3530 797581 404.1 8881844551

T2
Pentavalente (OPT
+HB = Hib)
013156649 339908763 3785460878
Teraualente OPTHE) ) 542 3505 144881663 161339821
administrach en los
o dz:-::oosﬂ_n 16326 6624 18419011 205113603
Jreteint 561145750 637391360 709797264
Criaatny 159890814 18038168 20087 2537
Antirmubedica
Antipolio inactivada
(PV) imp
oot s 191991665 216596422 241201179
s 23354475903 33362119011 37393165038
21974226377 32361255441 34127732115
Importe actualizado
3%
Costo total 4280596071 4280596071 428059 6071
Felaclon costorbene- 1515 1:581 1647
ficio

Nota. Beneficios cbtenidos por los costos evitados del Programa Nacionslde Inmunizacion Infantil por
Vacunas enla prevencion de enfermedades infecciosas durante 57 afos para el pals (1962-2015)
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(indirect Costs and Benefits)
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Contenido
Capacidad productiva que tiene un individuo que pueds mejo-
rarse mediante el consumo de asistencia sanftaria y educacion.
La idea subyacente al concepto de capital humano es que las.
inversiones en recursos humanos se hacen para mejorar su
productividad

E5 ol costo del capital usado atribuible especiicaments 3 2
produccion de un producto o servicio conereto.

Elvalor de un recurso en su mejor uso akemativo.

En el pasado se han utiizado estos términos para denotar los
recursos consumidos (costos) o ahorrados (beneficios) por un
programa comparados con otro alterativo pudieran ser

1 ausencia de programs). Suslen ser los recursos del sector.
sanitario, pero igualmente podrian incluir gastos de bolsillo de
os pacientes, asi como recursos de otras instituciones pablicas
y voluntarios. El uso de los términos no es, sin embargo, siem-
pre igual en los diversos estudios, Io que en ocasiones causa
confusion.

En el pasado se han utiizado estos términos para denotar el
tiempo de los pacientes (0 sus familiares) consumidos o ivera-
os por un programa. £n lo fundamental, el tema se ha centrado
n el tiempo de trabajo, y los costos y beneficios indirectos se
han vuelto sinonimos de ganancias y pérdidas de productividad.
Eltermino ha causado confusion muchas veces y los contables
o usan para denstar los zastos genersles o estructursles (over-
heads) en ingles.

En el pasado se han utiizado estos términos para denotar
consecuencias dificiles de medir y valorar, como el valor de-

una mejor salud per se, o el dolor y el sufrimiento asociados

al tratamiento. Estos ltimos, sin embargo, no son costos y en
cuslauier caso son ftems no estrictamente intangioles, puesto
ue con frecuencia se los mide y valora con e sbordae de la
utiided o disposicion a pagar.

Costos asociados a la produccion de bienes y servicios que son
independientes el nivel de actividad. Son aquelios costos que
o varian con el ivel o ¢l monto alcanzado por la produccion o
el servicio.

Razon incremental infintesimal entre el costo totaly el producto
n una unidad adicional. Matematicamente es la primera deriva-
da de la funcion del costo total con respecto al produco.
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Tabla 2. Costo anual de la restauracion de caries dental segin tipo de intervencion
implementada

Incidencia Costo anual ()
Intervenciones  No. escolares

No. Total  Porpaciente
IMCCD 221 143 55760 252
IRCCD 218 10 3718 171

Diferencia 3 133 52043 2349
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Tabla 3. Datos de costos segiin edad gestacional con® o sin** palivizumab, 2010-2017. Costa Rica

Costos Menorde32°  Entre32-35° Mayorde35'  Menorde32**  Entre 32-35°* Mayor de 35*
Hospitalizacion _ $13338.278 _ $1.244330 $795570 53029998 $1080984 $650228
[T $2131631 $215007 5212831 $ 632021 s181585 342071
° m“"‘e"“’ 332950 $a420 5155 $12127 32575 $2659
Pruebs $5712 $486 $234 B $100 576
Palivizumab $502.843 $74.307 $18182 o o °
Aplicacion $1869 $550 s152 o o o
Consults medica 320991 33190 $628 $54608 329117 339788
Innovacion $13902643  $1827202 $816825 o o o
Habituel o o o $3096737 $1115176 $692.746
Total $16046.260 o o o
Total o o o 52508659

Fucnte: Elaboracion propia. Estudio farmacosconomico palivizumab. 2019.
En corespandencia, suceds igusl con el costo efectividad medio que se muestrs en la tsbla 4 no obstante, el costo sfectividad incremental en el sub grupo de entre
32-35y en mayores de 35 semanas fueron los mas costos efectivos.
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Tabla 1. Clasificacion ABC de los medicamentos del cuadro basico.

Hospital "Gustavo Aldereguia Lima", 2017

Clase.

Total

Medicamentos
(No)
21
B
440

545

%

38
152
807

100

Costo
(cup)
1152208358
289272438
72788134

126426893

787
163
50

100
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Fig. 1. Escenarios creados comparados con presupuesto SNS afios 2019-2023.





OEBPS/Images/TABLA -_O004.png
‘Tabla 4. Costo del tratamiento farmacolégico de las principales combinaciones
medicamento-RAM graves y costo del tratamiento farmacol6gico que origin las RAM

. ) . Razon CTRAMG/
Medicamento RAMgraves  CFSRAMG' CTRAMG' " epeiie
Peniciina rapilenta__Shock anafilictico 525 $1270 24
Heberpenta®™* Fisore $1478 5100 007
Acido scetlesiica ToTOTE 5046 $2625 571
digestiva

. Paro
Bupivacaina cordomratorio | $080 8200 25
Haloperidol Extrapiamidalismo___ $0.15___ $650 B3

“costo en pesos cubanos
““uns pauts de tratamiento estandar
“**Heberpenta® (Vacuna Pentavalente DPT+HB+Hib)
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Tabla 2. Distribucion de los costos unitarios y totales del paludismo complicado
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- Costo total
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Tabla 1. Estimacion de Costos unitarios por mujer con cancer cervicouterino
segin estadios de la Federacion de Ginecologia y Obstetricia. Cuba. 2020

Estadio Costos. cup
| 2040,00
[ 615000
n 10184,00
1843500
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Tabla 1. Datos generales por grupo gestacional con” o sin"* palivizumab, 2010-2017. Costa Rica

Edad gestacional en semanas
§ . g . - Entre Mayor
Variable Menosde 32 Entre32-35°  Mayorde35*  Menos de 32 Jpaee e 2one
n 170 2 B 56 4 sl
sex0 65M 15M oM M 16M Y
105+ 1= 4x 534 e 274
: 4 B 1 B o B < : o )
b 2 s 0 b [ b % b 1 b o
Peso
3 52 ¢ 16 ¢ o < 3 8 )
d 16 4 7 d o ¢ 1 d 16 d B
. o e 2 . < . 3 . 5 . 57
B 159 D3P I 1z 50D3° o
7ECcC e 28CC 5=CcC Seec
4DgP-EcC - 1DPC-ECC  1DBP-ECC -

iz numero de prematuros; H: Hombre, M: mujer; Peso al nacer: a (<750 gramos). b (730-999 gramos), ¢ (1000-1499 gramos), d (1500-1999 gramos). & (~2000
‘gramos); E: enfermedad, BPC: displasia broncopulmonar, ECC: enfermedad cardiaca congénita.
Fuente: Elaboracisn propia. Estudio farmacosconomico palivizumab. 2019.
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Tabla 3. Distribucion de los medicamentos segin categorias ABC y.

origen del medicamento

Clase A Total

No. % No. % MNo. % No. %
z::::""“ 18 857 68 809 307 698 393 721
Importados 3 143 16 191 133 302 152 279
Total 21 100 84 100 440 100 545 100
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Cuadro 2. Propuesta de acciones para mejorar el uso de medicamentos

Factores que influyen
eneluso de
medicamentos

Propuesta de acciones de mejora

Demanda del plan de
medicamentos.

Certificar la Demanda de Medicamentos a partir de los ajustes rea-
lizados en todos los servicios, llegando hasta el Comité Firmaco
Terapéutico y e Consejo de Direccion, teniendo en cuents el plan
fisico y el respaldo finaniero.

‘Gestionar los riesgos de vencimiento y minimizar los vencimientos.
e se generan a causa de exces0s por no consumo, mala planifica-
cién, distribucién inadecuada, entre otros, adoptando las medidas

oportunas.

Modificar el plan de la institucion enmarcados en el consumo.
cuando sea pertinente, suplementsndose los cambios con la
Direccién Provincial Salud y EMCOMED.

Retroalimentacion semanal con la Direccin Provincial Salud y
EMCOMED sobre el consumo y disponibilidad de medicamentos.

Caracteristicas de la
prescripcion médica

Perfeccionar la vigilancia de la prescripcién médica en los dife-
rentes servicios relacionada con: medicamentos de alto costo,
antimicrobianos, sustancias de efectos similares 3 las drogas

Tramitar desde el servicio las necesidades por encima del plan
segin procedimiento analizado en el Comité Farmaco Terapéutico
v 2 propuests del mismo sea aprobado en el Conselo de Direccion
la solicitud de los cambios al Director Provincial de Salud.

‘Actualizacién de los protocolos y realizacion de estudios de utili-
zacion de medicamentos con vistas a confirmar la adherencia a los
mismos y revisar los habitos de prescripcion.
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Tabla 2. Valoracion de informacion por referencia segin los criterios CHEERS-ISPOR

N 4 6 7 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 23 24
B c c < NA NN C C C N C C C C D C c

B c c < c ¢ cc ccc c c c b c b o
) c 1c c ¢ cc ccc c c c c c b o
B c c < c ¢ cc ccc c c c c c c <
B c c < c ¢ cc ccc c c c c c b o
@ c A c c c cc A cc c c c c c c o
B c c < c ¢ cc ccc c c c c c b c
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Tabla 2. Costo total por escenario, impacto presupuestal y porcentaje de
incremento. Periodo 2019-2023. Esquema de tratamiento FNM.

o Costototal (CUP)  Costo total (CUP) D":fxs'  %de
Escenario actual  Escenario futuro (o) incremento
2019 4178310632 5559842830 1381532198 33
2020 4389738174 7292616952 29028787.78 3
2021 4601165716 9165205454 45640397.38 99
2022 4814686600 11182470280 6367783680 132
2023 5026114142 13335379694 8309265552 165

Escenario actual: RT + QT secuencial, Escenario futuro: RT + QT secuencial + nimotuzumab
(CIMAher®).





OEBPS/Images/TABLA -_004.png
Tabla 4. Analisis costo efectividad anual de las intervenciones implementadas

Diferencia
Importe costo IMCCD IRCCD

IRCCD-IMCCD
Importe de la intervencion ($) 68040 18240 49800
Promedio de la intervencion
por paciente ($/caso atendido) 8 o =4
ACEM ($/c idos al afi

Gemosprmenidosalaiol o .
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Cuadro 1. Pasos a seguir para una evaluacion economica

Pasos Comentarios

E3 imprescindible que la situacion objeto de estudio sea
1. Definicion de le situacion objeto
claramente definida . al mismo tiempo, expresados los

de evaluacion
objetivos del mismo.

2. Creacion el equipo. La composicion del equipo ests ligada a las caracterfsticas.

Ge investigadores Gel problema 2 enfrentar

L3 evaluacion economica es una técnica eminentemente
3. Identificacion de las opciones  comparativa. De ah la importancia de identificar las
opciones que deben compararse.
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Tabla 1. Costo anual del componente educativo-preventivo de las intervenciones
implementadas

Actividades MCcD IRCCD Diferencia
n=221 n=218  IMCCD -IRCCD
\mporte(s)  Importe ($) Importe ($)
actividad/aio  actividad/afio _actividad/afo

Enjuagatorio de fldor 33 33 -
Control de placa

dontobsceern 1568 2232 664
Laca flior 1282 1617 -335
Cepilaco con de

Comocdine 1926 1926
Actividad educativa 250 2000 -1750
Exémenes clinicos 9147 6714 2433

Total 12280 14522 -2242
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Tabla 1. Costo total por escenario e impacto presupuestal. Periodo 2019-2023.
Esquema de tratamiento igual al EC

Costototal Costo total
Ao (cup) (cup) Diferencia % de

Escenario Escenario costos (CUP)  incremento

actual futuro

2019 4178310632 5272328193 1094017561 2%
2020 4389738174 6688490504 2298752330 52
2021 4601165716 8215370023 3614204307 7
2022 4814686600 9857252512 50425659.12 05
2023 5026114142 11606114553 6580000411 131

Escenario actual: RT + QT secuencial, Escenario futuro: RT + QT secuencial + nimotuzumab.
(CIMAher®).
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Tabla 1. Clasificaciones de costos més utilizadas en Economia de la Salud

Tiposde  Costos Directos Costos Indirectos
Costos " Sanitarios. No sanitarios
Costos Salarics, Electicdad. Gastode periade s
Tangibles  Materiles, Agua, Equipos, bolsilo del procuctividad por
Ges, Medicamentos, Teéfono,  pacienteysus  conceptode
Reactivos, Almentacion, fomiiares enfermedad o
Edficacion, Transporte, mesrte
Combusties
Costos Dolor, inseguridad, miedo, insatisaccion Gradode
Intangibles satifaccion con
ol sistema de
alud

Fuente: Modificado de: Ferande Garcla A; Galvez Gonzslez AM:; Vilar Valdés R Fundamentos de
los estucios de costo de a enfermedad: vloracion actul delcosto del glaucoma. hitp:/brs.sd.cu/

revistas/mgifvol_26_3_10/mgi07310 htm
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Tabla 2. Costo promedio, efectividad media, CEM y RCEI en cada
alternativa de tratamiento. EC fase IV, afios 2009-2013
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A RT+ nimotuzumab; B, RT + QT concurrente + nimotuzumabs; C, RT + QT secuencial + nimotuzu-
mab; D, monoterapia con nimotuzumabs E, QT concurrente + nimotuzumab; CP, costo promedio;
€. costo incremental; £, sfectividad incremental AVG, afios de vida ganados; CEM, costo-efectivi-
‘dad medio; RCEI, razén costo efectividad incremental: N/A, no aplicable.
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Tabla 4. Porcentaje de la valoracion de los criterios segin porcentaje relativo por

grupoy obtenido
Criterios Valoracién P‘:::n'“w‘:e P:::"i'r
13 695710 10 97
417 3175 (3300) 30 29
1821 939 (960) 30 293
2 175 (240) 20 126
23,24 191 (480) 10 39
General 864
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Esparol (inglés)

Incertidumbre (Uncertainly)

Incremental (incremental)

Ley del desarrollo planificado
en el socialismo (The law of
planned development socis-
lizm)

Ley econsmica fundamental
el socialismo (Basic economic
law of socialism)

Metaanslsiz (Meta- Analysis)

Modelo de Markov
(Markov Model)

Contenido
En el sentido estricto se habla de riesgo cuando una decision da
lugar a varios resultados posibles y se conoce la probabilidad de.
currencia de cads uno de ellos, y se reserva el terming incerti-
Gumbre 2 las situaciones en que no se dispone de informacion
ara asignar de forma objetiva probabilidades de ocurrencia

2 los sucesos posibles. Normalment la incertidumbre hace refe-
rencia & s ausencia de informacion completa respecto 2 s ocu-
rrencia de sucesos futuros, aunque pusde referise 3 cuslauier
tioo de informacion. Por elemplo, en ol caso de la svaluscion
‘econgmica Iz incertidumbre pusde referirse a informacion sobre.
fenomenos pasados o presentes, tles como, ls orevalencis de.
una enfermedad, la sfectividad de un tratamients, ol valor de un
recurso, ste

Se refiere 2 3 diferencia ds sfectividad, costo, beneficio o cusl-
uier otrs varisble de efectos o indicador de resultados enre.

2 opciones comparadas en una evaluacion econemica.

ndice de precios (Price Index) Un ndmer indice que refieje

Iz evolucisn de los precios de un conjunto de bienes. Por

o general, el precio de cada bien esta ponderado por la
proporcién de gasto total que supone el bien respectivo.

Ley sconsmica del socislisme, express ls necesidsd objetiva de
ue toda la economia nacional sea conducida coordinadamente:
como un todo nico sobre la base del mantenimiento conscien-
te de las proporciones requeridas entre los distintos tipos de
produccion con arreglo 3 lss necesidades socisles. £l estads so-
cialsta interviene en calidad de regulador de la distribucion de.
los productos y de la distribucion del trabajo entre los miembros.
de I sociedad.

Consiste en asegurar ol pleno biensstar y el desarroll libre

& integre! ds todos los miembros de [s sociedsd mediante <l
continuo crecimiento y el perfeccionamiento de la produccion
social. En esta ley se reficja el principl nexo de causa y efecto
G lss relaciones de oroduccion socialistas: entre |2 propiedad
socialsta de los medios e producciony la orientacion del desa-
rrollo de la produccion social.

Process de seleccion, evaluscion y anslisis estadistico de los
resultados de estudios independientes mediante uns metodolo-
2o estadistica objetive estandarizads

Representacion analiica de un proceso como una sucesion de
estados discretos con unas determinadas probabilidades de
transicion entre estos.
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Tabla 6. Analisis de sensibilidad para la variable clave: Costo anual de la IRCCD

Parametros a evaluar
Costo anval e la Intervencion  Valor

oo t10% 2% +30%
IRCCD (§/ paciente atendidoal o 100 100
afio)
Eficiencia Media de la
Intervencion
IRCCD (5 / casos prevenidosal o 05 115
afio)
IMCCD (8 / casos prevenidos al g0 g on s
afio)
Diferencia (§/ casosprevenidos 704 70 767 763

al afo
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1 numero de referencia, C: comrecto, A: aceptable, D: dudoso, I: inaceptable, NA no aplica.
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Método

Clasificar el tipo de estudio.

Seleccionar universo y muestra.

Definir perspectiva del estudio.

Descripeion de las altemativas.

Técnica de evaluacion econémica utilizada. Fundamentar.

Medida de los fectos y su fundamentacion a partir e estudios reali-
zados. Valoracion de la efectividad.

Medida de los costos y descripeion de su calculo. Decir moneda, afio
v 1253 de cambio vigente respecto 3l dolar estadounidense

‘Tasa de descuento utilizada. Justificar.

Horizonte temporal

Técnicas estadisticas utilizadas.

Forma de calculo de los costos marginales e incrementales.

Mstodo de analisis de sensibilidad utilizado.

Resultados y
discusion

Presentacion de los resultados de forma clara tanto de los costos
como de los efectos.

Comparar los resultados con los obtenidos en otros que estudiaron
I3 misma cuestion y tener en cuents las diferencias de metodologias en
os estudios.

Presentacion de los resultados de los andlisis estadisticos y andiisis de.
sensibilidad de las variables seleccio- nadas.

Presentacion de los analisis marginales & incrementales

Explicar la generalizacion de los resultados 2 ofras situaciones o
Erupos de pacientes.

Explicacion de las limitaciones més importantes en el estudio.

Comentario de los resultados y su influencia en la investigacion
realizada.

Fundamentacion de los supuestos de equidad.

Fundamentacién de los principios éticos.

Discuusién de problemas de puesta en prctica del estudio, viabiidad de
adoptar |a decision seleccionada en funcién e as restricciones financiers.
Posibilidad de reubicar cualquier recurso liverado en ofros usos que.

fueran necesarios.

Presentacion de arboles de decision.

Conclusiones

Deben ser exhaustivas de forma que reflejen con rigor las principales
cuestiones abordadas en el estudio. Debe presentarse I3 seleccion de.
las alternativas de forma jerarauica.

R Organizadas segn exigencias del que pubiica
Tablas detalladas de datos de costos y efectos.
Explicacion de los pasos de los analisis realizados.
‘Anexos Resultados intermedios.

Cuestionarios utilizados.
Mapas, esquemas, etc.

Fuente: CIEM. Investigacion sobre desarrollo humano y equidad en Cuba 1999. Caguayo. La
Habana, 2000, Recuadro 10,1
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Esparol (inglés)

A0 de vida ajustado por caiidad
(Quality Adjusted Life Year)

Ao de vida ajustado por dis-
capacidad (Disabilty Adjusted
Life Vear (AVAD) (DALY)

Contenido

5 un indice de salud que tiene en cuents tanto s calidad de-
vida como los afios de vida. Normalmente se asigna a cada
estado de salud un valor entre cero y uno. £l namero de afios
ividos en cada estado de salud se multiplica por el indice
asociado 3 dicho estads para obtener el valor de los afios de.
vida ajustados por calidad (AVAC). La ponderacion subletivay.
estandarizads se establece entre Oy 1, que refleja la calidad de-
ids relacionada con s salud durants ese periodo, en que 0 &5
Gads para la muerte inmedista y 1 &3 |2 ponderacion dads 2 l2
salud optima para un periodo de tiempo definido. Las pon-
Geraciones se miden al preguntar a los individuos pertinentes
Queé consecuencias prefiereny por cusnto, o que refija asf el
valor que las personas dan 3 los diferentes resultados de salud
La ventsjz metrics de los AVAC &5 que resumen de manera
estandarizada tanto la cantidad de afos de vida segun cada
orograma, como la calidad de esos anos, y permiten la compa-
racion de programas que tienen diversos efectos. En los anslisis
e costo-utildad las opciones se comparan en término de costo
por AVAC conseguido.

Una unidad uilzada para medir tanto la carga global de la
enfermedad como la sfectividad de las intervenciones de salud,
como lo indican las reducciones en I carga de la enfermedad.

E5 calculado como el valor presente de los aflos futuros de.

ids lbre de ciscapscidad. que se pierden como resultado de.

25 muertes prematuras o los casos de discapacidad que se
producen en un aio en particular. Los AVAD van mas alls de.

Iz formula de los AVAC al splicar ponderaciones d sdad des-
guales. Ast, se asigna un mayor valor 2 un 2o de vida ganado
cuando una persona tiene 25 afos que cuando una persona

25 m3 Joven o més vieja. £n este sentido deben tenerse en
cuenta los criterios éticos. Por otro lado, Ios AVAD se basan en
un conjunto (algo) arbitrario de ponderaciones que provienen de
opiniones de expertos (como las ponderaciones para los estados
de discapacidad). Los propios autores del AVAD plantean aue
este proporciona una convincente ilustracion de la utilidad de
un Indice que resume la mortalidad y la morbildad, pero se-
necesita trabajar mas pars proporcionar una base més rigurosa
ara los ponderaciones utiizadas para construir el indice.
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Tabla 1. Costo (CUP) total y por dosis del PNI en dreas de salud seleccionadas, 2021

Policlinico Vacunas aplicadas_ Costo total _Costo por dosis
Aleida Fernandez 7112 33641141 4730
5 de Septiembre 7785 34120353 4383
Pulido Humarén 10423 45175643 4334
Ramon Gonzilez Coro 11072 39896692 3603
Elpidio Berovides 12148 39603986 3260

Carlos Juan Finlay 15474 51237511 3311
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Cuadro 3. Conceptos y términos Gtiles para la aplicacion de la evaluacion

economica en salud

Esparol (inglés)

Actualizacion (Discounting)

alternstiva (liernative)

Anslists
costo-beneficio (Cost Benefit
Analysis)

Contenido
£5 el procediniento que se uilza en Ia evaluacion financiers
pars caleular el valor squivalente en el momento actusl de
sumas que se van 2 recibir o pagar en un momento futuro. Este
procedimiento también se utiiza en la evaluscion econémica
ara hacer homogéneos o conmensurables costos y beneficios
que tienen lugar en distintos momentos del tempo y que son,
por o tanto, heterogéneos y no se pusden sumar o restar sin
llevar 3 cabo previamente este tipo de sjuste.

Cads una de las posiilidades sbiertss en uns situscion de slec-
cion. En la evaluacion econémica, las opciones son los distintos.
cursos de accion que se comparan.

E5 un tipo de evaluacion economica completa en la cual tanto.
los efectos de las opciones

Sobre los recursos como los efectos sobre Ia salud se valoran en
unidades monetarias.

Permite dentifcar 2 opcion que maximizs  diferencia entre
beneficios y costos, que &, en teoria, la opcion que optimiza f
biensstar de la sociedad. o cusl nos ofrece un eritero claro de-
decision.

La principal ventaja de este enfoque es que permite s com-
aracion entre cualquier tipo de proyecto, programa u opcion,
también permite comparar ol beneficio neto de un proyecto.
Geterminado en relacian con la pcion ds no hacer nads.
Solamente se deberia lamar anaisis costo beneficio & una
valuacion sconamics s todos los efectos relevantes, inclu-
‘yendo los efectos sobre la salud, se han valorado en términos
monetarios.

Elanslisi costo beneficio es la forma mas antigua de evaluacion
econsmica. Su origen se remonta 3 los primeros estudios de.

A Dupui, un ingeniero francés que lo utilizo para evaluar 2
utiidad y el interés social de los traajos publicos.





