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RESUMEN

La investigacién de resultados en salud (IRS) en farmacoterapia nos enfrenta al
reto de relacionar la utilizacién de los medicamentos con la mejora en la salud
de los pacientes. La IRS nos ayuda a conocer el grado de implementacion de la
evidencia que aportan los ensayos clinicos en la practica clinica real. Se hace
patente la necesidad de progresar desde los estudios descriptivos de utilizacion
de medicamentos a aquellos que nos aportan una informacion mas util, por
abarcar los resultados clinicos que se consiguen con el tratamiento

farmacoldgico.

La ISR se apoya en la incorporacion sistematica de instrumentos aplicables a
sus tres areas de actuacion (clinica, econdmica y humanistica), entre los que
destacan los estudios de efectividad, la evaluacion econémica y los sistemas

de estratificacion y ajuste de riesgo clinico de pacientes.

El avance de las aplicaciones informaticas que permiten mejorar el acceso y
explotacion a la informacion de la historia clinica es uno de los aspectos
fundamentales en el desarrollo de la IRS, aunque es importante mejorar la
calidad de los registros para obtener el maximo beneficio en la explotacion de

los datos de la historia clinica.

La evaluacion de los resultados en salud se debe basar en primer lugar en la
utilizacién de las mejores evidencias disponibles para, con ello, establecer
indicadores que nos midan la efectividad/eficiencia de las directrices o
intervenciones farmacoterapéuticas. La combinacion de la evidencia cientifica
con las técnicas de consenso es una opcion recomendable para la construccion

de indicadores de resultados en salud.

Finalmente, y con efectos practicos de su aplicacion, se describe el disefio de
indicadores estandarizados de gestion y calidad, utilizados en servicios
autonomicos de salud de nuestro pais, para la evaluacion de los resultados de
efectividad/eficiencia de los tratamientos que permitan, en la practica, mejorar

el uso racional de los medicamentos.
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RESULTADOS EN SALUD. ESTUDIOS EN FARMACOTERAPIA

El aumento de la esperanza de vida y el consiguiente envejecimiento de la
poblacion supone un incremento de la prevalencia de la patologia crénica.
Espafia es el tercer pais del mundo con un mayor porcentaje de personas
mayores de 65 afios. En el afio 2000 este grupo representaba el 17% de la
poblacién® y se prevé que sea el 34% en el afio 2050. La patologia crénica
supone el 75% del gasto sanitario, el 60% de las hospitalizaciones y el 80% de

las visitas ambulatorias®.

En el contexto de los tratamientos prescritos a pacientes crénicos, una revision
nos muestra una prevalencia de entre el 32% y el 60% de los pacientes que
tomaban un medicamento sin estar indicado®; del 7% al 16% presentaban una
duplicidad y en el 18% de los pacientes el medicamento prescrito no era
efectivo. Otro estudio indica que un 31% de los pacientes recibian un
medicamento potencialmente inadecuado segun los criterios de Beers. Por otra
parte, es sabido que la adherencia terapéutica es un problema asociado a la
medicacion crénica en los pacientes con patologias de larga evolucion. En una
revision de la literatura, se observé que el 25% de los pacientes no se adhieren
a la medicacién o a las recomendaciones médicas, aunque los tratamientos
cronicos presentan mas riesgo de no adherencia respecto a los tratamientos

por patologias agudas®.

La politica farmacéutica debe dirigirse a mejorar los resultados en salud y
promover la gestién eficiente de los recursos farmacéuticos, evolucionando
desde la gestion del gasto a la gestion de la calidad de acuerdo con los
objetivos del modelo de prevencion y atencién a la cronicidad, facilitando y

monitorizando:

a) La adecuacion de los tratamientos farmacolégicos a las particularidades
de cada paciente teniendo en cuenta la comorbilidad, el momento en
gue se encuentra dentro de la evolucion de la enfermedad, su esperanza
de vida y sus preferencias.

b) La disminucion de la polimedicacion innecesaria, asi como el

infratratamiento de problemas de salud por omisibn de medicacion
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necesaria, con el objetivo de conseguir un mejor control de la
enfermedad.

c) La reduccion de los errores de conciliacion de la medicacién originados
por problemas de comunicacidon en las transiciones asistenciales, y
mejorar asi la seguridad y efectividad de los tratamientos.

d) La mejora de la adherencia de los pacientes mediante la implicacion y la
corresponsabilidad.

Conocer los datos de eficacia y seguridad sobre la poblacion real (efectividad)
es fundamental para alcanzar el mejor beneficio en salud para el paciente en la
practica clinica diaria. La investigacion de los resultados en salud se esta
convirtiendo en la pieza clave para la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud, contexto en el que el Real World Data y los sistemas de estratificacion
de pacientes se posicionan como herramientas fundamentales para su

desarrollo.

En los dltimos afios se ha producido un progreso importante en la investigacion
en farmacoterapia ya que se ha pasado de los estudios cuantitativos de
consumo farmacéutico a los estudios cualitativos en los que la prescripcion se
asocia con la indicacién que la ha generado. En la actualidad, la investigacion
de resultados en salud en farmacoterapia nos enfrenta a un nuevo reto:
relacionar la utilizacion de medicamentos con los resultados en la salud de los

pacientes

El progreso en los sistemas informaticos que se ha puesto de manifiesto en los
altimos afios ha ido reduciendo las limitaciones que suponia la falta de
mecanizacion de los registros asistenciales y esto unido a la necesidad de ir
avanzando en la medida de la efectividad y eficiencia de los tratamientos

farmacoldgicos, ha impulsado la investigacion de resultados en salud

INVESTIGACION EN RESULTADOS EN SALUD

La investigacion de resultados en salud (IRS) es una disciplina que pretende
cuantificar, analizar e interpretar los resultados en salud que generan las

distintas intervenciones sanitarias (medicamentos, procedimientos quirdargicos,
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técnicas diagnosticas, productos sanitarios, etc.) en condiciones de practica

médica habitual®.

La IRS, llamada también Health Outcomes Research (HOR), surge a finales de
los afios 80 tras numerosas observaciones de la falta de correspondencia entre
los resultados observados en las condiciones experimentales (eficacia) de los
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y los resultados atribuibles a la misma
intervencion en condiciones habituales de préactica clinica (efectividad)®.

Los primeros y mas importantes estudios de IRS fueron los promovidos por la
Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR) de EEUU’, agencia
creada con el objetivo de mejorar la calidad asistencial, la efectividad de las
intervenciones sanitarias y los resultados de salud obtenidos por los pacientes
y la poblacion. Para ello, se crearon los Patient Outcomes Research Teams
(PORT), grupos de investigadores que evaluaban aquellas patologias
sanitarias caracterizadas por su elevado gasto y alta variabilidad en los

tratamientos utilizados.

La IRS es una disciplina joven cuyo nacimiento y auge se ha visto potenciado

por distintos motivos que pueden agruparse en los siguientes aspectos

a) La variabilidad en la practica clinica.

b) EI aumento de la presion para contener el gasto originado por la
limitacion de recursos y por el continuo aumento del coste sanitario. Este
viene determinado, en nuestro Sistema Nacional de Salud, por el acceso
universal a la atencion sanitaria, el aumento dc la esperanza de vida que
conlleva un incremento de las patologias cronicas, la mayor demanda de
atencion sanitaria y el desarrollo de nuevas tecnologias diagnosticas y
terapéuticas.

c) La medicion de la actividad centrando la atencion en las ganancias en
salud en vez de en el proceso de produccion de la asistencia sanitaria, y
la necesidad de demostrar, en mayor medida, el valor afiadido de
nuevos productos y procesos de tratamiento.

d) El aumento de las expectativas de los usuarios y la cada vez mayor

participacion por parte del ciudadano en la toma de decisiones como
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consecuencia, en parte, del desarrollo de las nuevas tecnologias de la

informacion.

De entre todos los factores anteriormente mencionados que han contribuido al
desarrollo de la IRS, quizas los mas relevantes hayan sido el derivado de la
variabilidad en la practica médica y de la observacion que un uso mas intensivo
de las tecnologias no se traduce directamente en mayores niveles de salud, lo

que implica un uso ineficiente de los recursos sanitarios disponibles.

La IRS es una iniciativa muy ligada a otras como la Medicina Basada en la
Evidencia (MBE)®. Esta Ultima es el movimiento centrado en la toma de
decisiones en la investigacion clinica, mientras que la IRS es una actividad de
investigacion que evalla las consecuencias de estas decisiones en la practica
habitual (traslada la evidencia a la practica habitual). Por lo tanto, la IRS puede
definirse como el estudio de los desenlaces (resultados) producidos por las
intervenciones sanitarias en condiciones de practica clinica habitual, ya que
clarifica y amplia el conocimiento sobre los efectos de las intervenciones y los
determinantes de los cambios del estado de la enfermedad. Para ello, la IRS se

centra en tres aspectos:

a) Qué resultados son los mas relevantes a medir.
b) Cémo desarrollar herramientas de medicion que sean validas vy
fiables.

c) Como cuantificar la parte del efecto atribuible a la intervencién.

Seleccionar cuidadosamente el tipo de desenlace que se estudia es clave, ya
que la IRS trata de relacionar los desenlaces de las intervenciones con los
atributos y el proceso de cuidados prestados. El tipo de resultado a medir
dependera en cada estudio de la intervencién a evaluar y del ambito al que se
dirija la intervencion, si es al paciente individual o a grupos de pacientes. Por su
parte, los resultados que se miden condicionan el tipo de estudio y las
caracteristicas de precisién que debe tener la medicion, para definir hasta qué

punto el efecto es atribuible a la intervencidn sobre el estado de salud previo.

La IRS pone el énfasis en el resultado final de una intervencion, por ello

debemos enmarcar que entendemos por resultados o outcomes. Los
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resultados en salud se han definido de diferentes maneras, aunque todas estas
concepciones llevan implicitos dos componentes, el cambio en la salud y el

motivo al que éste se atribuye®:

a) Cambio en el estado de salud asociado con el uso o provision de un
servicio sanitario.

b) Efecto atribuible a una intervencion o a la ausencia de la misma en el
estado de salud.

c) Resultados o efectos de determinados procesos relacionados con la
intervencidn meédica, la practica clinica o la organizacién y suministro de
servicios sanitarios u otros factores socioeconémicos, sobre la salud de

un paciente concreto o de una poblacion.

A pesar de la controversia que genera, debemos asumir que los resultados en
salud suponen tanto la medicion del resultado final (eficacia farmacoterapéutica
en la morbi/mortalidad) como los resultados intermedios (valores analiticos, de
control de la tension arterial, de hemoglobina glicosilada, etc.) ya que el
beneficio en la morbi/mortalidad tarda en producirse y su evaluacion debe
realizarse a largo plazo. Esto explica la dificultad que pueda medirse
directamente y la necesidad de recurrir a la medida de variables intermedias
que se relacionen con el efecto final en la salud del paciente.

Segun el tipo de resultado sobre el que se quiera investigar (morbilidad,
mortalidad, prevalencia, costes, calidad de vida, etc.) habra que realizar un tipo

de estudio u otro:

a) los estudios basados en variables clinicas de efectividad pretenden

evaluar el funcionamiento de una determinada intervencion o
tratamiento, usando un indicador clinico como medida de resultado (ej.:
reduccion del colesterol).

b) Los estudios de evaluacién econdémica pueden utilizarse para conocer el

impacto econémico de una determinada afeccion o intervencion (coste
de la enfermedad), o para conocer la relacion entre el impacto
econdémico y su efectividad entre opciones de tratamiento alternativas en
la practica habitual (estudios de coste-efectividad, coste-utilidad o coste
beneficio)



DISENO Y APLICACION DE INDICADORES DE CALIDAD Y GESTION PARA LA ESTANDARIZACION DE RESULTADOS

c) Los resultados en salud percibidos por los pacientes (Patient Reported

Outcome [PRO]) son un término amplio que incluye evaluaciones
subjetivas del paciente sobre cualquier aspecto de su estado de salud y
pueden abarcar sintomas, estado funcional, bienestar general, calidad
de vida relacionada con la salud, satisfaccion con la atencion recibida,
preferencias, utilidades, adherencia, etc. Los PRO proporcionan un tipo
de informacién no disponible por otros métodos y se han convertido en
una herramienta muy potente de investigacion por diversas razones. En
primer lugar, algunos efectos del tratamiento s6lo son conocidos por los
propios pacientes, como el alivio del dolor o la mejora del bienestar. En
segundo lugar, proporcionan una perspectiva general sobre la
efectividad del tratamiento y, en tercer lugar, la informacién recogida
directamente del paciente siempre es mas fiable que la proporcionada

por observadores™®.

El resultado o outcome tiene un caracter pluridimensional e incluye variables
clinicas, humanisticas y econémicas y, por ello, no se puede hablar de un
método Unico de la IRS sino que, en funcidn del aspecto que se quiere evaluar,
se adoptara la metodologia méas apropiada. Parafraseando a Sackett “la
pregunta a responder es la que nos va a determinar "la apropiada arquitectura

de investigacion, estrategia y tactica a utilizar".

La IRS es una herramienta que nos permite cuantificar el cambio producido
desde el primer paso al ultimo, informandonos sobre la modificacién del estado
de salud del paciente producido tras la implantacién del tratamiento
farmacoldgico. Por ello, la IRS no supone una alternativa a los ensayos
clinicos, sino un complemento a los mismos, proporcionando la validez externa
de la que suelen carecer y midiendo las consecuencias clinicas y econdémicas

de las intervenciones sanitarias.

Se debe realizar un esfuerzo en incorporar los resultados que nos ofrece la
medicina basada en la evidencia, a través de los ensayos clinicos y revisiones
sistematicas, a la practica cotidiana de nuestro entorno, buscando resultados
en salud en nuestros pacientes. Llevar la evidencia a la practica es un proceso

complejo™ que suele requerir varias fases en las que intervienen tanto
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profesionales sanitarios como pacientes: el conocimiento de la mejor evidencia
disponible, la aprobacion de la nueva evidencia, la posibilidad de la aplicacion a
los grupos adecuados de poblacion, tener acceso a la nueva alternativa
terapéutica y conocerla, vencer la resistencia al cambio y conseguir el acuerdo

con el paciente que mejore el cumplimiento™?.

La transferencia de conocimiento a la préactica clinica es una condicion
necesaria para mejorarlos resultados y los cuidados en salud, y un ejemplo es
el National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), responsable de
ofrecer orientacion para promover una buena salud en la prevencion y el
tratamiento de las enfermedades del National Health Service en Inglaterra y
Gales. El NICE desarrolla un sofisticado proceso de valoracién basado en la
evidencia disponible y en su propia experiencia, utilizando la Guide to the

Methods of Technology Appraisal.

De forma general, y a modo de resumen, pueden enumerarse las siguientes
caracteristicas de la IRS: esta basada en la practica habitual, analiza la
efectividad de las intervenciones sanitarias, pone énfasis en los beneficios del
paciente (presta mayor atencion a variables importantes para el propio paciente
como la calidad de vida y la satisfaccion con la salud o el tratamiento), utiliza
los métodos de investigacion establecidos (la metodologia utilizada es parecida
a la usada en epidemiologia e investigacion biomédica) y tiene un enfoque

individual y/o poblacional.
ESTUDIOS DE EFECTIVIDAD

En el mejor de los casos, las decisiones clinicas estdn basadas en una
evaluacion que ha considerado los resultados en las condiciones controladas
de un ensayo clinico. No obstante, son muchas las variables que pueden
condicionar la efectividad de un nuevo farmaco: la adherencia al tratamiento, la
existencia de comorbilidad, la interaccion con otros medicamentos o los habitos

de vida.

Segun la OMS, la adherencia es el factor modificable que mas afecta a los

resultados terapéuticos™. La adherencia terapéutica ha sido centro de atencién
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en muchas enfermedades crénicas, y se ha situado en un 35% a un 70%™. La
falta de adherencia al tratamiento aumenta exponencialmente con la
complejidad del régimen terapéutico y el numero de medicamentos. En los
pacientes con enfermedades cronicas, como la diabetes o insuficiencia
cardiaca congestiva, la falta de adherencia es de aproximadamente 15% con
un solo medicamento, el 25% con dos / tres y se eleva a 35% cuando se toma
cuatro o mas™. Ante un fracaso terapéutico se opta por cambios de
tratamiento, escalado o intensificacion de dosis, u otras medidas que pueden
resultar mas costosas al sistema, podrian ser mas toxicas para el paciente y, lo
gue es peor, innecesarias si es una falta de adherencia lo que subyace al
fracaso.

La medicina basada en la evidencia promulga la superioridad de los ensayos
clinicos aleatorizados y controlados, junto con los metaandlisis, en la
evaluacion de la eficacia de las distintas intervenciones terapéuticas, y son sus
resultados los que apoyan o sustentan las decisiones de los diferentes
sistemas regulatorios. Su objetivo es la evaluacion de los efectos promedio en

unos pacientes muy concretos™®.

Necesitamos encontrar el punto de encuentro entre la investigacion clinica y la
practica clinica, acercando las condiciones ideales a las condiciones reales.
Una forma de aproximarnos es la realizacion de ensayos clinicos pragmaticos o
naturalisticos, con unos criterios de seleccion mas amplios, que permitan la
inclusiébn de grupos de pacientes heterogéneos y representativos, utilicen
variables finales o relevantes para los pacientes y evallen las intervenciones
en unas condiciones menos restrictivas que se aproximen a la practica clinica
habitual y permitan un seguimiento “naturalista”. Si no queremos ninguna
intervenciéon de los investigadores en el estudio, disponemos de los estudios
observacionales, que como su nombre indica se limitan a observar y analizar lo
gue sucede en la practica clinica habitual. Pueden ser tanto prospectivos como

retrospectivos, y en ellos se incluirian los estudios de post autorizacion

Como los ensayos clinicos, los estudios naturalisticos en condiciones de
practica clinica habitual (aleatorios u observacionales) deben ser rigurosos y

cumplir con los requisitos éticos'’. El disefio debe incluir la definicién de la

10
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cohorte con respecto al grupo control, el tratamiento estudiado, la
especificacion de la evaluacion inicial, el resultado y la capacidad de ajustar las
posibles desigualdades en relacion con el resultado. Los resultados estan en
funcién de multiples factores que pueden ser clasificados como factores de
riesgo (estado clinico inicial del paciente, caracteristicas sociodemograficas y
psicosociales) y caracteristicas del tratamiento (tratamiento y escenario de
aplicacion). El objetivo del andlisis es aislar la relacion entre el resultado de
interés y el tratamiento aplicado controlando por los factores que pueden influir

sobre el resultado (ajuste por riesgo).

Todos estos estudios mencionados nos permiten acercar el efecto terapéutico
medido al concepto de efectividad, disminuyendo la brecha entre los resultados
obtenidos en condiciones ideales (eficacia) y los obtenidos en condiciones

reales (efectividad).

Tanto Estados Unidos como la Union Europea llevan tiempo impulsando la
investigacién en efectividad comparada'®, definida como “la generacién y
sintesis de evidencia que compara los beneficios y los dafios de métodos
alternativos para prevenir, diagnosticar, tratar y monitorizar una situacion
clinica, o para mejorar la atenciéon sanitaria”. El objetivo de la investigacion en
efectividad comparada es ayudar a consumidores, clinicos, compradores y
gestores sanitarios a tomar decisiones informadas que mejoraran la salud de

los individuos y de las poblaciones.

La ausencia de una evaluacion sistematica de la efectividad de los tratamientos
e intervenciones sanitarias tiene importantes repercusiones. La inversion de
ingentes recursos en nuevos tratamientos esta siempre justificada cuando se
traduce en un beneficio real en condiciones de practica clinica habitual pero
seguramente es cuestionable cuando, con independencia de la magnitud de la
eficacia descrita en un contexto de ensayo clinico aleatorio y controlado con
placebo, el beneficio es nulo o marginal en condiciones habituales de uso en

comparacién con otras alternativas existentes.

Los acuerdos de riesgo compartido pueden utilizarse para atenuar la

incertidumbre sobre la verdadera efectividad del medicamento; de este modo,

11
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la financiacion publica del farmaco dependera de la efectividad real. A priori, es
una aproximacion que resuelve el dilema antes expuesto de considerar
efectividad aquello que soélo es eficacia en los analisis de coste-efectividad que
virtualmente podrian condicionar su financiacion, pero la dificultad para medir
los resultados esperados convierte esta posibilidad en un experimento limitado

a determinados medicamentos y en determinados entornos.

Los acuerdos de riesgo compartido o esquemas de pago por resultados
constituyen una herramienta de pago / incentivacion que a partir de la recogida
de datos de la practica clinica real permite minimizar la incertidumbre y

maximizar la eficiencia de la gestion y los resultados en salud.

Los acuerdos de riesgo compartido son muy positivos ya que permiten el
acceso de los pacientes a los medicamentos innovadores permitiendo una
adecuada compensacion del esfuerzo innovador y garantizando la
sostenibilidad del sistema de salud. Por tanto, para que el sistema se pueda
aprovechar de lo que aportan los acuerdos de riesgo compartido necesita de la

evidencia de los resultados.

EVALUACION ECONOMICA

La evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias esta tomando cada vez mas
fuerza debido al impulso que le estan dando las autoridades publicas, partiendo
de la premisa de que el ciudadano debe acceder a aquellos avances
terapéuticos que ayuden a mejorar su salud con la sostenibilidad financiera de
los sistemas sanitarios publicos. Por esta razon, en varios paises se esta
utilizando la evaluacion econémica como fuente de informacién sobre costes y

resultados en salud.

La justificacion fundamental de la evaluacion econ6mica es que,
independientemente de la riqueza de un pais, los recursos son siempre
limitados en relacion con sus aplicaciones beneficiosas potenciales. Por lo
tanto, si se quiere maximizar el bienestar social, es preciso tener en cuenta
todos los efectos de aquellas decisiones que afecten, directa o indirectamente,

a la asignacién de recursos.

12
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La evaluacion econOmica, a diferencia de la investigacion clinica tradicional
cuyo objetivo basico es determinar con un cierto grado de significacion
estadistica la certeza o falsedad de las hipétesis relacionadas con la eficacia
y/o efectividad de un procedimiento que pretende normalmente predecir los
efectos globales sobre los recursos, la salud y el bienestar de decisiones
hipotéticas. Es decir, no se trata de evaluar experimentos que se han llevado a
cabo realmente, sino de evaluar los escenarios que se derivaran
previsiblemente de determinadas decisiones, siendo la prevision de dichos

escenarios habitualmente una parte esencial del analisis.

La evaluacion econdémica puede considerarse como un conjunto de
herramientas que busca alcanzar el maximo de ganancias en salud con los
recursos disponibles. La idea basica es comparar la efectividad y los costes de
una determinada intervencién con la mejor alternativa disponible, y evaluar si la
efectividad adicional que ofrece una nueva tecnologia compensa sus costes
adicionales utilizando la relacion o cociente de coste-efectividad incremental.
Los instrumentos mas frecuentes de evaluaciones econOmicas estan

ampliamente descritos en la bibliografia *°.

La medida de los efectos sobre la salud de las opciones comparadas puede
obtenerse y medirse de diversas formas. Lo habitual es que esa informacion se
obtenga de ensayos clinicos. Pero también puede utilizarse informacion
procedente de estudios epidemioldgicos, historias clinicas y opiniones de
expertos. La correcta medida de los beneficios es de extrema importancia
puesto que de ello dependera la calidad final del estudio. Por ello, siempre que
sea posible. se recurrira a métodos analiticos. como tos ensayos clinicos o
ensayos pragmaticos utilizando, si es necesario, la combinacién de los

resultados de varios estudios mediante la técnica del meta analisis.

A efectos de complementar este apartado, queda pendiente la estandarizacion
de los procedimientos de evaluacion econémica en el conjunto de los paises de
nuestro entorno, el requerimiento y realizacion en condiciones de transparencia
e independencia de este tipo de estudios para las innovaciones (alejadas de las
evaluaciones promocionales cercanas a los departamentos de marketing de la

industria) y el establecimiento de un umbral indicativo del coste maximo por
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afios de vida ajustados por calidad (AVAC) que no se debiera superar, en la
linea de determinar la disposicion publica a pagar en funcion del valor adicional

del medicamento.

No obstante, es relevante mencionar, el impacto que la evaluacién econémica
estd teniendo como estrategia en la fijacion de los precios de nuevos
medicamentos, como el precio basado en su valor (VBP, value based pricing),
por el cual organizaciones como el NICE han mostrado interés, aunque
recientemente parece que se esta evolucionando hacia la “evaluacién basada

en el valor'?,

FUENTES DE INFORMACION

La obtencion de informacion sistemética orientada a evaluar el alcance de los
objetivos mediante el uso de indicadores validos, sensibles y especificos
representa un activo intangible de enorme importancia para la gestion de los
sistemas de salud. Esta evaluacion es muy importante para poder hacer frente
a los nuevos retos sociales y realizar una buena planificacion sanitaria con el

fin de obtener un sistema sanitario sostenible.

La fuente de informacion para el estudio de resultados en salud es
fundamentalmente la historia clinica (HC), ya sea en papel o incluida en los
sistemas informéticos de informacion clinica. La informacién de la IRS requiere
algo mas que la simple recogida de datos de los resultados de la asistencia
sanitaria en una historia clinica. Debe ser un sistema que proporciona
informacion de resultados. Por tanto, la recogida de la informacién debe ser
estandarizada y completa permitiendo los resultados, la gravedad y el ajuste

por riesgo de la afeccion puedan combinarse de forma adecuada en el analisis

El avance de las aplicaciones informaticas ha permitido, en los uUltimos afios,
conseguir una mejora en la explotacion de los datos de la HC y vincular la
prescripcion con codigos de pacientes, indicacion y con informacién sobre
resultados en salud. Estos sistemas de informacion de servicios sanitarios nos
permiten obtener datos sobre los diferentes tratamientos farmacolégicos y sus
resultados en salud (intermedios o finales) de la poblaciéon que acude a los

servicios sanitarios.
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Uno de los aspectos fundamentales en el desarrollo de los estudios de

resultados en salud es el avance de las aplicaciones informaticas que ha

permitido mejorar la accesibilidad y aumentar la rentabilidad de la explotacion

de los datos de la historia clinica que es la base sobre la que se asienta este

tipo de investigacion Entre las utilidades de los sistemas de informacion clinica

encontramos:

a)

b)

f)

Entre

Facilitan una planificacion del programa asistencial individual,
simplificando el registro de los datos y optimizando la gestion del tiempo.
Permiten compartir informacion con pacientes y profesionales para
coordinar la asistencia.

Identifican subgrupos relevantes de poblacién para una atencion
proactiva, en especial para actividades relacionadas con la promocién
de la salud y la medicina preventiva.

Pueden incluir sistemas de apoyo en la toma de decisiones clinicas y
protocolos orientados a la mejora del manejo de los pacientes.
Proporcionan recuerdos y sistemas de alerta para profesionales y
pacientes.

Facilitan la evaluacion de la calidad asistencial y la monitorizacion del
desempeiio del equipo asistencial y del sistema sanitario, permitiendo

identificar de forma mas sencilla oportunidades de mejora.

las ventajas que nos proporciona la utilizacibn de los sistemas de

informacion clinica enfocados a la IRS se pueden destacar:

a)

Permiten realizar estudios poblacionales, ya que recogen informacién de
todas las historias clinicas de los pacientes frente a la seleccion de
muestras de pacientes que pueden que no sean representativas

La informacion que se obtiene es homogénea

Los datos se consiguen rapidamente y con bajo coste de ejecucion

Son flexibles, permitiendo readaptar los criterios en cada evaluacién

La informacion es facilmente reproducible en los entornos que utilicen

los mismos sistemas.

Estos sistemas poseen también limitaciones que nos condicionaran el disefio y

los resultados de la IRS:
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a) Obliga a adecuarse al modo de almacenamiento de los datos con el que
funciona cada sistema de informacion clinica

b) Hace necesario que los profesionales realicen una cumplimentacion
adecuada de los datos en la historia clinica

c) Resulta complicado valorar a pacientes que estan siendo seguidos por

otros clinicos.

El hecho de que una de las limitaciones sea la falta de informacion completa de
los registros en los sistemas de informacion clinica no debe ser un
impedimento para la realizacion de este tipo de investigacion, pues siempre es

mejor conocer, aungue sea con limitaciones, que la ausencia de conocimiento

El Real World Data hace referencia a la monitorizacion de resultados sobre
efectividad y seguridad de los medicamentos en una poblacion real, frente a los
estudios clinicos pivotales en los que la poblacion estudiada —el perfil del
paciente ideal sin comorbilidades asociadas— no puede representar a toda la
sociedad.

Conocer estos datos de efectividad y seguridad sobre poblacion real es
fundamental para asignar un valor de un medicamento en funcién de la
respuesta emitida para que los centros sanitarios puedan ajustar las guias
farmacoterapéuticas, y, en definitiva, para alcanzar el mejor beneficio en salud

para el paciente en la practica clinica diaria.

Tener datos reales de utilizacion de los medicamentos en la practica clinica
habitual (Real World Data) es fundamental para hacer una buena
monitorizacion de resultados y para poder gestionar la incertidumbre de

resultados clinicos o econémicos en el ambito del Sistema Nacional de Salud.

MORBILIDAD ATENDIDA Y SISTEMAS DE CLASIFICACION DE
PACIENTES

El conocimiento de la morbilidad atendida de la poblacién se esta convirtiendo
en una herramienta esencial para gestionar mejor los pacientes con
enfermedades cronicas y poder asignar mejor los recursos en funcién de la

casuistica poblacional. Esto ha sido posible gracias al desarrollo de los
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sistemas de informacion y especificamente de la historia clinica electronica

ambulatoria.

La clasificacion de pacientes por enfermedad cronica desarrollado por Von

Korff** se construy6 sobre bases de datos de recetas médicas dispensadas en

oficinas de farmacia para estimar, de manera indirecta, la prevalencia de
enfermedades cuando no hay informacion de diagnéstico codificado. Las bases
de datos de recetas médicas tienen algunas ventajas: son completas, precisas
y fiables en comparacion con el tratamiento de la codificacion de diagnosticos
que pudieran no registrarse la informacion durante una visita clinica y por lo
tanto no reflejar aspectos importantes de las condiciones crénicas. Estudios
posteriores han dado lugar a diferentes modelos de clasificacion, mas
adaptados a las situaciones especificas, obtenidos a partir de la clasificacion de

la enfermedad crénica®, y de costes de grupos de diagnéstico®.

Actualmente, los sistemas de clasificacion y ajuste de pacientes mas utilizados,
basados sobre los diagndsticos registrados en la historia clinica son: El

DCG/HCC desarrollado por Pope et al®*, los grupos clinicos ajustados (ACG)
desarrollados por Starfield * y Weiner y los grupos de riesgo clinico (CRG)
desarrollado por Hughes®. Estos se basan en la Clasificacién Internacional de
Enfermedades (CIE), cédigos que se registran electronicamente. EI DCG se
orienta hacia el precio, mientras que el ACG y CRG fueron desarrolladas para

clasificar los estados de salud.

En la Comunidad Valencia desde 2010, y propiciado por la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios de la Conselleria de Sanitat, se ha
desarrollado un sistema de clasificacién de pacientes basado en el CRG?"#®
que permite estratificar los pacientes en funcién de la morbilidad. Ademas de
otros paises®’, este sistema de ajuste de riesgo clinico se utiliza también en
Espafia y, en concreto, en Catalufia encontramos la experiencia de uso mas
avanzada llevada a cabo por los Serveis de Salut del Baix Emporda *° o el Pais
Vasco®' Estos sistemas suponen un avance muy significativo frente a sistemas

anteriores basados en variable epidemiolégicas® o en prescripciones®.
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CRG constituye un sistema, relativamente nuevo, que clasifica a los individuos
en categorias mutuamente excluyentes, utilizando los datos de las consultas y
contactos médicos. Asignan cada paciente a un nivel de gravedad en funcion
de las condiciones cronicas de salud de los mismos. CRG clasifica al individuo
y todos los servicios médicos utilizados durante un periodo determinado de
tiempo. Existen niveles de 1.079 CRG bésicos que se agrupan en tres niveles:
ACRG1 (416 grupos), ACRG2 (151 grupos) y ACRG3 (38 grupos). Cada nivel
sucesivo mantiene los niveles de estado y de la gravedad, al tiempo que
reduce el numero de grupos y, en su caso, ajusta los niveles de gravedad.
Todos los grupos se pueden clasificar en 9 estados de salud, que van desde
individuos sanos a individuos en condicion de salud catastrofica. Los nueve
estados de salud de la agregacion de nivel 3 (ACRG3) son los siguientes: 1)
sano (ACRG3 10-16); 2) enfermedad aguda significativa (ACRG3 20-23); 3)
enfermedad cronica menor Unica o multiple (ACRG3 31-32); 4) enfermedades
cronicas moderadas (ACRG3 41-44); 5) enfermedades crénicas dominantes
(ACRG3 51-56); 6 y 7) multiples enfermedades crénicas dominantes (ACRG3
61-66 y ACRG3 71-76); 8) enfermedad neoplasica avanzada (ACRG3 81-85); y
9) enfermedades catastroficas (ACRG3 91-96).

Figura 1:
Estratificacién de la poblacién de la Comunidad Valenciana por estado de salud y edad
En Vivas Et Al. Methods to control the pharmaceutical cost impact of chronic conditions in the elderly.
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Figure 1. Graph of the stratification of the Valencian population by health state
and seriousness and age group (2013).
Source: General directorate of pharmacy and pharmaceutical products, Valencia, Spain, 2014.
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En el grafico 1 y 2 se representa la estratificacion de la poblacion de la
Comunidad Valenciana con el agrupador CRG y, en su caso, el peso sobre el
gasto farmacéutico de cada estado de salud en 2011. Representando soélo al
11% de la poblacion, el estado de salud 6 (enfermedad significativa crénica en
multiples sistemas organicos), supone el 48% del gasto farmaceéutico
ambulatorio total de la Comunidad Valenciana en 2011. Por el contrario, los
pacientes incluidos en el estado de salud sano s6lo suponen el 4,27% del

gasto, siendo mas del 52% de la poblacion

Gréfico 2. Distribucion de la poblacion y Gasto farmacéutico ambulatorio por estados de salud
Fuente: Oficina de Farmacoeconomia. Conselleria de Sanitat. 2011
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La poblacién incluida en los estados de salud “Enfermedad dominante o
cronica moderada unica” y “Enfermedad significativa cronica en multiples
sistemas organicos” suponen el grueso del gasto farmacéutico ambulatorio

sumando un 74,4% del mismo.

En el grafico 3 se muestra la distribucién de pacientes por estado de salud de
los 24 departamentos de salud de la Conselleria de Sanidad en 2011. La linea

roja representa el case-mix calculado a partir de los pesos medios del CRG

Grafico 3. Estados de salud por departamentos.
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Fuente: Oficina de Farmacoeconomia. Conselleria de Sanitat. 2011
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Finalmente, en la tabla 1 podemos analizar la distribucion del numero de
tratamientos vigentes por estado de salud en la Comunidad Valenciana en
2014
Tabla 1:

Relacién entre el nimero de tratamientos y los estados de salud
En Vivas Et Al. Methods to control the pharmaceutical cost impact of chronic conditions in the elderly

Health status Total
Healthy Treatments 240,079 240074
Population 2,385,304 2,385 304
Average trestments 0.10 0.10
Higory of significant acute disease Treatments 84,703 84,703
Population 199,126 199,126
HAverage treatments 0.43 0.43
Single minar chronic deese Trestments 489,523 39,749 529272
Population 502,052 38,510 S40562
Average tregtments 0598 1.03 0.98
Minar chronic diseases in different organ Treatments 318,232 221880 137,562 1,31 699,005
systems Populatian 143,139 56,601 39,820 4551 244111
Average trestments 223 3492 345 4.69 286
Single dominant chronic deeas Treatments 1652898 635336 23871 32,408 80336 3932 2,644 631
Population 577,605 152974 41,499 4500 9915 421 786914
Average trestments 286 4.15 578 7.20 810 9.34 3.36
Significant chronic disease in multiple organ  Treatments 1,758,687 951608 676,477 480,107 222287 14326 4103492
systems Population 272096 114683 69,754 41,237 16,726 1005 515,501
Average trestments 646 8.30 970 11.64 13.29 14.25 7.96
Dominant chronic disese in three or more Treatments 109,419 110430 2133706 61,203 22974 6361 S44093
argan systems Population 10,068 8695 16,206 3735 1354 351 40410
Average trestments 10.87 1270 14.42 16.39 16.97 18.12 13.46
Complicated dominant and metagtatic Treatments 9931 34,559 47 482 23,0016 4454 119442
malignancies Populatian 2380 6733 6421 2352 393 18,279
Average treatments 417 513 739 979 11.33 6.53
Catastrophic conditions Trestments 12,931 28,595 22,436 18439  BQ42 3147 93,590
Population 2492 LY 233 210 621 213 13636
Average treatments 5.19 4.95 966 [E 12.55 1477 6.86
Total Treatments 324,782 4351621 2022157 1357384 636504 338093 27766 9,058,307
Population 2584430 1509833 383974 176,023 58585 29008 1990 4,743 Bdd
Average treatments 0.13 288 527 mm 10.86 11.65 13.95 1.91

Soume: Genesl diwcinote of phasnagy and phasmaoey feal products, Valenda, Spain. 2014,
Feor mxch healfh status, fhe number of teatments jdifferent ATC aodes), fie number of patients in st Satus and fe svesge numbes of reatnents per pafent in that datus se shown,
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Por lo tanto, entre las utilidades de la estratificacion de pacientes estan la
gestién de pacientes cronicos, facilitar el andlisis de los resultados en salud, el
ajuste capitativo de indicadores de utilizacion y gasto de recursos sanitarios,
asi como prediccién de resultados en salud por probabilidad de movilidad entre

estados de salud.

En Espafia desde hace afios hay descritos modelos de ajuste del gasto
farmacéutico en base a agrupaciones poblacionales® **. Determinados disefios
tienen como proposito determinar el poder predictivo en relacion con el gasto
farmacéutico y gasto sanitario total. Estos modelos se basan en la asignacion
de pacientes a un determinado estado de salud, de forma que se estime el
gasto farmacéutico que deberia generar, para luego detectar desviaciones a
nivel de departamento de salud, centro de salud, e incluso a nivel de

facultativo, modelos que obtienen un nivel de resolucién elevado (57 %)%.
CONSTRUCCION DE INDICADORES DE RESULTADOS EN SALUD

Existen numerosos estudios descriptivos que aportan datos de consumo de
farmacia obtenidos a través de sistemas informaticos de prescripcion, pero
hasta el momento se ha avanzado menos en la conexion entre la utilizacion de

medicamentos y los resultados en la mejora de la salud de los pacientes.

Para cuantificar los resultados en salud es preciso disefiar instrumentos de
medida estandarizados (indicadores) con validez predictiva, comparables,
reproducibles, sensibles al cambio, viables, accesibles y relevantes, que nos
aporten informacion sobre los tratamientos en un momento dado y su evolucion
en el tiempo. Esta informacién resulta esencial para facilitar, a los agentes del
sistema sanitario, las decisiones a tomar en relacibn a la gestion
farmacoterapéutica, con el objetivo de mejorar la calidad de los tratamientos

que reciben los pacientes.

La construccion de indicadores se puede realizar de manera no sistematica,
sistematica (basada en la evidencia), por consenso (ej.: técnica Delphi),

combinando el modo sistematico y el consenso (ej.: método RAND) o basados
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en guias. Si la evidencia disponible es limitada, las técnicas de consenso

podrian ser lo mas apropiado®’.

Teniendo en cuenta que los médicos responden positivamente sobre los
indicadores de resultados en salud més valiosos para sus pacientes® y que un
alto porcentaje de los indicadores de resultados en salud que se encuentran en
la literatura estan apoyados en niveles de evidencia inferior al que proporcionan
los estudios de casos y controles o cohortes®, una técnica que combinara una
construccion sistematica, es decir, basada en la evidencia, y que cuente con el

consenso de los médicos, podria ser la mas adecuada.

Entre los diferentes métodos empleados para la construccion de indicadores, la
opcién que podria ser mas recomendable en nuestro entorno es la combinacién
de la evidencia cientifica con las técnicas de consenso que tiene la ventaja de
gue se puede ampliar la evaluacion a aquellos aspectos donde la evidencia es
insuficiente y puede ser mas adecuada que la aproximacion meramente

sistematica por acercarse mas a la practica clinica real.

Por tanto, una aproximacién adecuada para la construccion de indicadores en

resultados en salud pasaria por las siguientes fases® :

a) Determinacion de la medida de salud en la que se quiere intervenir.

b) Creacién de un grupo focal de expertos.

c) Busqueda bibliografica para identificar intervenciones de efectividad
probada.

d) Valoracibn metodolégica de los articulos y de la eficacia de las
intervenciones segun la medicina basada en la evidencia.

e) Creacion de indicadores.

f) Evaluacién continua del valor del indicador y proceso de mejora.

Aunque los resultados clinicos no dependen exclusivamente de los
medicamentos, y ni siquiera de los servicios sanitarios (ademas de la propia
gravedad del cuadro de cada paciente, influyen condicionantes sociales y
familiares y otros aspectos del entorno del paciente), la medicién de resultados

puede ser util para valorar, mas o menos indirectamente, la calidad terapéutica.
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En general se utilizan medidas de resultado intermedias (grado de control de la
diabetes, hipertension, hiperlipemia...) que son faciles de obtener y tienden a
ser bastante estables por su mayor frecuencia, pero también indicadores de
utilizacion de algunos servicios (ingresos y/o visitas a urgencias por
descompensacion de insuficiencia cardiaca, EPOC...) y algunos otros de mas
dificil valoracion (dias de baja laboral, dias de hospitalizacion o de
hospitalizaciones evitables, complicaciones o efectos adversos, etc.).También
se utilizan algunos indicadores mas directamente relacionados con el
medicamento (porcentaje de pacientes tratados y bien controlados, coste de

farmacia por paciente bien controlado, etc.).

Para establecer la medicion de la adecuacién en la prescripcion en pacientes
cronicos, ademas de la utilizacidon de guias de uso adecuado en pacientes
crénicos*,*?, especialmente las recogidas en el marco del Programa de Guias
de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud (GuiaSalud)**, un método
comun es el uso de criterios explicitos establecidos (lista de medicamentos)
desarrollados a partir de las revisiones publicadas, la opinion de expertos y/o
consenso. Los criterios de Beers** son muy utilizados y estan ampliamente

validados***°

, asi como las listas de potenciales prescripciones inadecuadas en
las personas mayores®*’, tal como el Proyecto Marc (elaboracién de una lista de
medicamentos de alto riesgo para los pacientes cronicos) elaborado por el

Ministerio de Sanidad en 2014%,

Otros instrumentos de referencia son los criterios STOPP / START propuestos
por la Sociedad Europea de Geriatria que son los mas utilizados para detectar
prescripciones inapropiadas en personas mayores de 65 afos. Incluyen 87
criterios de sobreutilizacion de farmacos (STOPP o farmacos/indicaciones a
evitar) y 34 criterios de infrautilizacion (START o farmacos/indicaciones a
iniciar)**°,

Otro método consiste en evaluar la asistencia de los ancianos vulnerables™
desarrollado por un grupo de expertos de RAND Corporation. Se trata de un
conjunto de indicadores de calidad de la atencidon basada en la evidencia,

generada a partir de datos revision sistematica y la opinidbn de expertos y
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dirigido a garantizar la calidad en la atencion médica para los ancianos

vulnerables.

Recientemente, un grupo de autores alemanes ha publicado los criterios
PRISCUS (del latin, "viejo y venerable")®? una lista de consenso de
medicamentos potencialmente inapropiados para los ancianos acompafado
por una serie de consejos practicos, que puede ayudar en la toma
individualizada terapéutica decisiones para los pacientes.

Para garantizar su utilidad, los indicadores de resultados en salud deben

cumplir, en lo posible, las siguientes caracteristicas®:

a) Aceptabilidad, tanto para el que va a gestionar la informacion que
proporcionen como para el que va a participar en la generacién de los
resultados (clinicos).

b) Viabilidad: los datos deben ser validos, disponibles y accesibles en las
bases de datos.

c) Confiabilidad: comparables y reproducibles.

d) Sensibilidad al cambio, por pequefio que este sea.

e) Validez predictiva: con capacidad de predecir la calidad de los
resultados en salud.

f) Atribuible al sistema de atencién sanitaria.

g) Relevancia: que mida aspectos de interés para los agentes implicados

h) Disponibilidad en un tiempo que tenga sentido desde el punto de vista
de su utilidad y a un coste razonable.

i) Que puedan ser evaluados a lo largo del tiempo.

Finalmente, y en el marco de los acuerdos de gestion o contratos programas
anuales de los servicios de salud de las comunidades autbnomas, es frecuente
plantearse donde establecemos la meta de referencia y el nivel minimo del
indicador cuando no existe datos técnicos para determinarlos. Un meétodo,
utilizado en varios servicios de salud autonémicos, es la fijacion de los metas
para cada uno de los indicadores a partir de los resultados obtenidos en el
periodo anual anterior por el conjunto de profesionales sanitarios con actividad

relevante en el resultado del indicador, bajo el siguiente esquema:
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a) Establecer el nivel basico de acuerdo con el resultado del indicador en el
percentil 25 de los equipos sanitarios o de los profesionales sanitarios
con impacto en el valor del indicador.

b) Establecer el nivel 6ptimo de acuerdo con el resultado del indicador en el
percentil 75 de los equipos sanitarios o de los profesionales sanitarios

con impacto en el valor el indicador.

Actualmente no existe una normalizacion, en cuanto a la construccién de
indicadores farmacoterapéuticos de resultados en salud a nivel estatal aunque
a nivel autondémico existen ya algunas propuestas que se estan aplicado en los
acuerdos gestién y contratos programa anuales. Ante esta circunstancia, y
siempre que sea posible, para la construccion de un indicador, es preferible
comenzar por la adopcion de definiciones ya utilizadas a nivel internacional o
autonémico y, si no es posible, de estudios y trabajos previos de nuestro
entorno. Aunque no existe una homogeneidad en cuanto al disefio de
indicadores farmacoterapéuticos de resultados en salud a nivel estatal ni

internacional, las prioridades deberian enfocarse a las patologias cronicas.

La IRS integrada en proyectos que impliquen la conjuncion de los sistemas de
informacion clinica y la medicina basada en la evidencia, puede ser innovadora
de cara a una mejora continua del producto asistencial. El feed-back de la
informacion puede ayudar a identificar las areas de mejora y promover cambios

de conducta, pudiendo introducir la IRS en programas de calidad asistencial®.

Es importante trasladar a los profesionales la informacion generada a través de
los estudios de resultados en salud (indicadores), que le permitan la
autoevaluacion de sus prescripciones, tanto en adecuacion (mediante la
identificacion de los individuos expuestos a tratamientos inadecuados), como
en efectividad lograda (mediante la identificacion de sujetos que no han
alcanzado los objetivos terapéuticos o que presentan un control clinico
insuficiente). Esta identificacion se podria materializar mediante sistemas de
alarma integrados en el sistema de informacién clinica o mediante la
generacion periédica de listados de individuos en tratamiento susceptibles de

mejora terapéutica.
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Indirectamente, la medicion de estos resultados repercutira en la mejora de los
registros que se producen en los sistemas de informacion clinica, como

elemento fundamental para la generacion de conocimiento

APLICACION DE INDICADORES DE RESULTADOS EN SALUD

Los instrumentos de gestion y de control de la utilizacion de medicamentos en
patologia crénica pueden clasificarse de acuerdo con las estrategias utilizadas
en las intervenciones para mejorar la seguridad y eficiencia en la prescripcion.
Una reciente publicacién® propone una taxonomia para estudiar los diferentes
instrumentos (Tabla 2) para gestionar los resultados clinicos y econdémicos,
inspirada en la propuesta de Stojaina® para el estudio de las estrategias de
mejora de la calidad en la asistencia sanitaria.

Tabla 2: Taxonomia de las estrategias utilizadas para reducir la medicacién inapropiada y de control de costes.
Vivas Et Al; Methods to control the pharmaceutical cost impact of chronic conditions in the elderly.

Cmnllime {(during the Cost muimimiEation = Presorbing medicons of Sa ST g

P resc nption prooess) price for =amse composition
Catety = Comput erized satety alert=s
Compuberized decision = Cost=ifectivensss therapeutic
support systems algorithmes

ot lime (ot Fimancial moert nees, = Risk adjustment system

P resC rption [pinoosss) regulation and policy = Restriction of mappropriate drugs

= FMandated pharmaoy ssreces o

ML MSImeg NOrmees

Prowiders education - s group workshops andéor
e of decsion tres
= Dimemination of guidalines

Audit and feedback = STOPPYSTART
0
Medication rewviews

ruhitaceted imberesn tion
Climical pharmmacst ntereerton
Geriatric medicine sErvioes
hAuttd sCiplinany tesmreeo Tk
Ce=—prescribing procsss

Organizational changes

En nuestro entorno, la mayor parte de las publicaciones sobre resultados en
salud relacionados con la farmacoterapia, siguen manteniendo la orientaciéon
descriptiva, centrandose en la presentacion de resultados intermedios y
avanzando en la capacidad que tienen estos estudios para fomentar la
autoevaluacion. Es menos habitual la evaluacion centrada en resultados finales
sobre la morbi/mortalidad, aunque en este sentido se han realizado ya

aproximaciones.
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Desde hace afios, podemos encontrar ejemplos de estudios descriptivos en
diferentes campos de la terapéutica, como la adecuacién de la prescripcion de
indicadores de la bomba de protones a las indicaciones aprobadas®’, la
descripcion del grado de control de los pacientes con DM2, relacionandolo con
los tratamientos con antidiabéticos®® o estudios de intervencién como los

dirigidos a reducir los problemas relacionados con los medicamentos®®

La busqueda de nuevos indicadores que reflejen los resultados de salud del
paciente es esencial para priorizar e identificar los cambios que deben hacerse

para asegurar una asistencia sanitaria de calidad y, por lo tanto:

e Garantizar una practica clinica acorde con el conocimiento cientifico
disponible.

e Facilitar la continuidad asistencial, integrando las perspectivas de los
niveles asistenciales sobre seleccion de medicamentos y la utilizacién de
farmacos en los escenarios clinicos mas frecuentes.

e FEvaluar los resultados obtenidos

El reto esta en disponer de herramientas de medida cuya implantacion y
desarrollo supongan un esfuerzo asumible. Esto s6lo puede conseguirse de la
mano de las nuevas tecnologias mediante la explotacién masiva de datos que
nos permitird conocer en tiempo real lo que necesitamos. En general, en la
actualidad todos los servicios de salud de las comunidades auténomas
disponen de los elementos clave para obtener esta informacién ordenada
(sistemas de clasificacion de medicamentos, medidas especificas de consumo,
criterios de evaluacion cualitativos y cuantitativos) que les permiten construir

indicadores de gestion del medicamento.

Aunque existen muchas formas de clasificar estos indicadores, desde una
perspectiva de gestion tiene interés conceptualizarlos como indicadores
centrados en el medicamento, indicadores de “indicacion-prescripcion” que
relacionan el uso de un medicamento con un diagnostico o una determinada
condicion clinica, e indicadores de resultados relacionados con el
medicamento. Aunque los dos ultimos tipos de indicadores son los de mas

valor en gestion de centros (incorporan mas informacion clinica y permiten
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identificar los problemas con mas exactitud), los indicadores de medicamentos

también aportan informacion de interés.

Otro enfoque diferente es el de la inclusion de los indicadores de resultados en
salud como normas técnicas de calidad en la cartera de servicios de las
comunidades autbnomas, lo que supone un avance fundamental al ser éste un
instrumento muy importante para potenciar la calidad asistencial ®°. Veamos

algunos ejemplos actuales en los siguientes apartados.

Indicadores de farmacia del Sistema Pablico Sanitario de Andalucia®-®?

Se han actualizado los criterios de calidad e indicadores para la prescripcion de
medicamentos del Contrato Programa de 2016 (21 indicadores por nivel
asistencial), realizado mediante andlisis de la evidencia cientifica y
consensuados con profesionales, destacando por el objeto del presente

trabajo:

e La construccion del indicador que monitoriza el uso de antidiabéticos de
primer escalon: “cuando las medidas no farmacolégicas (dieta, control
del peso, ejercicio y deshabituacion tabaquica) no consiguen un control
glucémico adecuado, metformina en monoterapia constituye la primera

opcién de tratamiento.

Construccién antigua: Nueva construccion:

% DDD metformina / DDD antidiabéticos | % DDD metformina en pacientes con monoterapia /
excl.insulinas DDD antidiabéticos excl. insulinas en pacientes con

monoterapia

Se trata de seleccionar aquellos pacientes que estén en monoterapia
(primer escalén de la terapia farmacolégica) y cuantificar el uso de

metformina frente a otros antidiabéticos solo en este grupo de pacientes.

Para ello se tendran identificados los pacientes con dispensaciones de
farmacos antidiabéticos en el global de Andalucia y clasificados en
funcién del escalén de tratamiento en: monoterapia, doble terapia y mas

de dos farmacos antidiabéticos, excluyendo el uso de insulinas.

Indicadores de farmacia del Sistema Publico Sanitario de Catalunya
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En Cataluiia, a nivel de la programacion anual se utiliza el Index de Qualitat de
la Prescripcié6 Farmacéutica. 2016°% que esta constituido por una bateria de 12
indicadores con objetivos de mejora distribuidos en tres dimensiones: (nuevos
medicamentos, hiperprescripcién y seleccion de medicamento con un disefio
realizado en base a la evidencia cientifica y el consenso de un grupo de

expertos.

Adicionalmente, vamos a destacar la bateria de indicadores de gestion vy
calidad del programa de atencién y prevencion de la cronicidad® que aseguran
gue los agentes del sistema sanitario llevan a término la revision clinica de la
medicacion. Un adecuada prescripcion y revision clinica debe llevar a tener
unos resultados que disminuyeran las incidencias de prescripcion para tres

tipos de pacientes:

a) (PCC) Paciente crénico complejo definido como tal en el programa de
atencion y prevencion de la cronicidad, registrado y con informacion
clinica.

b) (MACA) Paciente con enfermedad cronica avanzada definido como tal
en el programa de atencion y prevencion de la cronicidad, registrado y
con informacién clinica

c) (POLI) Polimedicado definido como paciente con tratamientos de mas de

10 principios activos

Nueva construccion:

Numero de incidencias de prescripcion en los pacientes
identificados como PCC/MACA/POLI

/

NUmero de pacientes PCC/MACA/POLI identificados
como PCC con consumo farmacolégico /

Se entienden por incidencias de prescripcion los casos de no adecuacion a las
recomendaciones de seguridad y uso racional del medicamento identificadas
en la prescripcion de medicamentos de los pacientes. El numero total de
incidencias se obtiene sumando el total de casos de incidencias seleccionadas.
Para evaluar el indicador de la reduccién de incidencias de prescripcion se
hace mediante el seguimiento de 12 incidencias descritas detalladamente en el

documento referenciado.
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Indicadores de farmacia del Sistema PuUblico Sanitario de la Comunidad

Valenciana

Anualmente se plantean los objetivos de mejora de los Acuerdos de Gestidn
que miden una serie de indicadores, que han de poderse obtener
sistematicamente con la informacion disponible y ser manejables en namero,
por lo que representan solo una pequefia parte del conjunto de los utilizados
para evaluar el sistema valenciano de salud®®. Vamos a destacar algunos de
los indicadores en farmacia, orientados a los resultados en salud y formulados

en base a la morbilidad atendida y la estratificacion de pacientes (CRG):

e Proporcion de personas con alto riesgo cardiovascular en tratamiento
continuo para el colesterol que presentan valores adecuados en los

controles analiticos

Finalidad Mejorar el control de los factores de riesgo de las enfermedades
cardio y cerebrovasculares en pacientes con alto riesgo
cardiovascular

Definicion Porcentaje de pacientes en prevenciéon secundaria y en prevencion
primaria con alto riesgo cardiovascular, tratados con hipolipemiantes
de forma estable y continua (tratamiento de mas de tres meses sin
cambios), con cLDL<=100, respecto a los tratados

Formula Paci Control |
Lo _Lumerer i_l[;[;

Paci_Trar

l."
cor =|
l'\.

Donde:

-pacicontrol = nimero de pacientes en prevencion secundaria y en
prevencion primaria con alto riesgo cardiovascular en tratamiento con
valores de cLDL en el intervalo

-pacitratamiento = nimero de pacientes en prevencion secundaria y
en prevencion primaria con alto riesgo cardiovascular tratados con los
farmacos incluidos en el algoritmo

Especificaciones Se incluyen en el célculo los pacientes que estan en tratamiento
estable con estatinas y otros reductores del colesterol para cada nivel
terapéutico, entendiéndose por tratamiento estable aquel con, al
menos, tres meses sin cambios de dosis ni farmacos desde la fecha
de la primera prescripcion y la fecha de control del cLDL.

Farmacos en nivel 1: simvastatina, atorvastatina.

Farmacos en nivel 2: pravastatina, fluvastatina,
rosuvastatina, lovastatina.

Farmacos en nivel 3: pitavastatina, ezetimiba,
exetimida/simvastatina, ezetimiba/atorvastatina.

e Proporcion de personas con diabetes tipo Il que presentan valores
adecuados en los controles analiticos en tratamiento con antidiabéticos

orales

Finalidad Mejorar el control de la diabetes tipo Il
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Porcentaje de pacientes con diagndstico Diabetes Mellitus 1l cuya

Definicion
HblAc (media de las muestras realizadas en los Ultimos 12 meses)
es < 8 para mayores de 65 afios y <7 para menores de 65 afios,
respecto al nimero de pacientes con diagnéstico Diabetes Mellitus I

Formula 100 * (DR_C.1/DT_C.1)

Especificaciones Este término cuenta a los pacientes que tengan registrado en SIA

(HC) alguna de estas mediciones cuya media de las muestras en los
Gltimos 12 meses es menor que 8 para mayores de 65 afios y menos
de 7 para menores de 65 afios:

HEMOGLOBINA  GLICADA  Alc (HbAlc) -  SANGRE
(300113010000N0000044)

De entre los pacientes que cumplen los criterios del denominador.

El denominador incluye a los pacientes por profesional de asignacion
que tienen diagnosticado un CIE9 de Diabetes Mellitus tipo I,
incluyendo los cédigos CIE9 de 3 y 4 digitos: 250, 250.0, 250.1,
250.2, 250.3, 250.4, 250.5, 250.6, 250.7, 250.8, 250.9 y los cédigos
CIE9 especificos de tipo Il de la DM: 250.00, 250.02, 250.10, 250.12,
250.20, 250.22, 250.30, 250.32, 250.40, 250.42, 250.50, 250.52,
250.60, 250.62, 250.70, 250.72, 250.80, 250.82, 250.90, 250.92 [en
tratamiento con antidiabéticos orales].

e Revision de pacientes crénicos con problemas relacionados con los

medicamentos (PRM) segun su morbilidad y riesgo clinico

Finalidad Monitorizar la revision de pacientes cronicos polimedicados y de alta complejidad que
presentan problemas relacionados con los medicamentos considerados relevante.

Definicién Tasa de pacientes con PRM no revisados por cada mil pacientes crénicos y
polimedicados

Formula ORI (PRMnorevene + .. + PRMnorevaic)/ n° meses

(Pobl _alto _riesgoene+...+ Pobl _alto _ riesgoic) / n® meses

Donde:
PRMnorev: nimero de pacientes de alto riesgo con, al menos, un PRM no revisado

Pobl_alto_riesgo: numero de pacientes de alto riesgo

Especificaciones PRM considerados: los de mayor relevancia, entendiéndose estos como Alergias,
Interacciones graves, Contraindicaciones absolutas, Posologia téxica, Posologia
limite, Posologia infraterapéutica, Acontecimientos adversos: reaccion adversa grave
y Duplicidades.

Se consideran pacientes de alto riesgo los clasificados en el Nivel 3 de la estrategia
de cronicidad de la Comunitat Valenciana (estado de salud CRG 6 con gravedad 5y 6
y estados de salud CRG 7, 8 y 9 con cualquier gravedad).

e Indicador Farmaindex (FIX). Ajuste entre el importe real de los farmacos
prescritos y el estandar estimado en funcién del estado de salud de los
ciudadanosv. Con el sistema CRG, mediante la clasificacion mensual del
conjunto de la poblacion valenciana, es posible desarrollar un sistema
basado en el case-mix para establecer un presupuesto farmacéutico
predictivo ajustado por la morbilidad o indicadores de cumplimiento que

muestra la relacion entre el valor esperado y el previsto®®,®’
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Finalidad Medir la adecuacioén del gasto farmacéutico de receta en funcién de lo que se espera
segun el estado de salud que tienen los ciudadanos

Definicion Desviacion en el importe real respecto al importe teérico que corresponderia

Formula FIX =Imp__real —Im p _teor
Donde:

-Imp_real es el importe por paciente proyectado anualmente. Se obtiene de dividir el
importe farmacéutico asociado a las recetas dispensadas a pacientes asignados al
departamento entre el nimero de pacientes asignados al departamento. Se dice que
esté proyectado anualmente porque el resultado del cociente anterior se divide entre
el nimero de meses a los cuales hacen referencia los datos y se multiplica por 12
meses que tiene un afio.

Ejemplo de proyeccion anual del importe por paciente a fecha de abril (cuarto

mes del afio): dicho importe se dividiria entre 4 y el resultado se multiplicaria por

12.
-Imp_teor es el importe por paciente que deberia haberse producido dada la carga de
morbilidad de la poblacién. Se obtiene de multiplicar el nimero de pacientes
equivalentes y el presupuesto por paciente equivalente. Los pacientes equivalentes se
obtienen de multiplicar el nimero de pacientes reales en cada uno de los nueve
estados de salud por los respectivos pesos de cada estado de salud. El presupuesto
por paciente equivalente se obtiene de dividir el importe farmacéutico ambulatorio
maéaximo establecido como objetivo para el periodo de estudio entre el nimero de
pacientes equivalentes (no reales) de la Comunitat Valenciana. Es Unico para toda la
Comunitat Valenciana. Este importe también esta proyectado anualmente.

Especificaciones La clasificacion de los pacientes se actualiza cada mes.

Los estados de salud son:

. Estado de salud sano

. Historia de enfermedad aguda significativa

. Enfermedad crénica menor Unica

. Enfermedad crénica menor en mdltiples sistemas organicos

. Enfermedad dominante o crénica moderada Unica

. Enfermedad significativa crénica en multiples sistemas organicos
. Enfermedad dominante crénica en tres o mas sistemas organicos
. Neoplasias dominantes, metastasicas y complicadas

. Necesidades sanitarias elevadas

OIO|IN|O|O|A|W|N|F-
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