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RESUMEN

El presente trabajo parte de la consideracion de la
salud como un bien asegurable cuya proteccion se ha
convertido en un derecho fundamental. En la misma
linea, la asistencia sanitaria ha adquirido un caracter
contractual, cuya “naturaleza“ ha evolucionado de
individual a colectiva, y que se expresa en términos de
“seguro sanitario”, sea publico o privado. En tal con-
texto se hace necesaria la cuantificacion de resultados
para poder definir las variables del Sistema y, subsi-
guientemente, las condiciones de contratacién Los
resultados econémicos son imprescindibles para cono-
cer los costes y, en consecuencia, las necesidades
financieras del Sistema; mientras que los resultados cli-
nicos lo son para que el asegurado tenga unas expec-
tativas realistas de los beneficios que puede esperar de
la asistencia que se le ofrece. A su vez, el ritmo vertigi-
noso de innovacion tecnoldgica que caracteriza la
medicina moderna obliga a la continua revisiéon del
estado del arte, encuadrado en un sector sanitario
cuyo perfil multifactorial le confiere creciente comple-
jidad. En conclusién, la evaluacién de las tecnologias
sanitarias se hace imprescindible para expresar la efec-
tividad de la asistencia, posibilitar su gestion eficiente,
definir responsabilidades y brindar garantias a los
usuarios; todo lo cual ya forma parte de un cuerpo
ético que, cada dia con mayor nitidez, se va configu-
rando en el Derecho y que, a su vez, es garantia de per-
vivencia del Sistema Asistencial.
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ABSTRACT

The present study starts out from the con-
sideration of health as an insurable good, protection of
which has become a Fundamental Right. Following the
same line, health care has acquired a contractual cha-
racter, whose “nature” has evolved from being indivi-
dual to become collective, and which is expressed in
terms of “health insurance”, whether public or private.
In such a context, measurement of outcomes becomes
necessary in order to be able to define the variables of
the System and, subsequently, the conditions of con-
tracting. The economic results are essential for deter-
mining costs and, consequently, the financial needs of
the System; while the clinical results are necessary if
the insured party is to have realistic expectations of
the benefits to be expected from the assistance that is
offered. In its turn, the dizzying pace of technological
innovation that characterises modern medicine forces
a continuous revision to be made of the state of the art,
framed within a health sector whose multifactorial pro-
file gives it a growing complexity. In conclusion, the
evaluation of the health technologies becomes essen-
tial in order to express the effectiveness of care, to
make possible efficient management, to define respon-
sibilities and to offer guarantees to the users; all of
which already forms part of an ethical body that, with
increasing clarity every day, is becoming configured
into a Right and which, in its turn, is a guarantee of the
survival of the Health Care System.
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LA SALUD COMO BIEN ASEGURABLE

La asistencia sanitaria constituye uno de los campos en
que mas ostensiblemente se ha experimentado el formidable
desarrollo cientifico y social de nuestro tiempo. Aunque esta
inmersa en una dimension humana y de valores que no pue-
den ni deben ser ignorados, el proceso ha adquirido progresi-
vamente un caracter contractual cuya “naturaleza“ ha evolu-
cionado de individual a colectiva.

En una relacién estrictamente particular, el paciente “con-
trata” la atencion médica; mientras que en los sistemas socia-
les avanzados se establece una cierta “mutualidad” general,
sobre el argumento siguiente: “puesto que todos los indivi-
duos somos pacientes potenciales, paguemos entre todos la
atencién que en algin momento podamos requerir”.

En consecuencia, la salud pasa a ser un bien asegurable
frente al riesgo de la enfermedad, configurandose asi el segu-
ro sanitario.

El seguro es un viejo instrumento cuya existencia se docu-
menta ya en el siglo XIV, seguros maritimos, y que se sustenta
en un acertado calculo de riesgos, regido por la ley de los
grandes nimeros; es decir:

— Sereparten los riesgos individuales entre la colectividad
expuesta.

— La “indemnizacién” al individuo afectado por la contin-
gencia asegurada se compensa mediante las cuotas que
ha pagado el conjunto de individuos asegurados.

— El calculo de estas cuotas se establece sobre los siguien-
tes factores: céalculo de riesgos; costes administrativos y
margen de beneficio.

Esta simplificacion clasica podria reformularse en los
siguientes términos para aplicarla al concepto abstracto del
seguro sanitario, mediante el cual el bien salud se aseguraria
frente al riesgo de su pérdida, la enfermedad: “La probabilidad
de una contingencia define la cuota necesaria para recibir una
prestacion predeterminada”

Ahora bien, esta formulacion parte de la aceptaciéon tacita
de un concepto estatico de salud que, sin embargo, esta en
evolucion acelerada y sometida a creciente presion socio-cul-
tural y, en consecuencia, mediatica.

La definicion acuiiada por la OMS en 1948 (“La salud es el
estado de completo bienestar fisico, mental y social y no la
simple ausencia de trastorno o enfermedad”) resulta un topi-
co sobre el que es facil ironizar que “mas bien viene a definir
la felicidad”, pero tras ese aparente velo de critica subyacen-
te, una interpretacién semio6tica nos puede llevar a un con-
cepto muy semejante, por cuanto encierra de aspiracion per-
manente a un determinado estado de plenitud.
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Pues bien, esta aspiracion, aun con toda su vaguedad o
quiza por ella misma, ha ido arraigando en las sociedades
desarrolladas hasta convertirse en un derecho fundamental
que, como tal, las autoridades se comprometen a garantizar y
promover.

El resultado es que el presente régimen mutualista de la
asistencia sanitaria se viene a sustentar en un régimen con-
tractual; tratese de contrato privado con las compaiiias ase-
guradoras, o del que vendria a ser un “contrato social” en los
sistemas sanitarios publicos. En cualquier caso, la gestion del
sistema asistencial se regira por las leyes del seguro que exi-
gen conocer: la poblaciéon asegurada; la probabilidad de la
contingencia objeto del seguro; el importe de las prestaciones
comprometidas y, finalmente, los recursos econémicos nece-
sarios para hacerlas efectivas.

LA EVOLUCION DE LA DEMANDA SANITARIA

La ambigiiedad del concepto salud expresado en tales tér-
minos se presta a su continua reinterpretacion o ensancha-
miento para cobijar nuevas apetencias que la aceptaciéon
social puede convertir en perentorias. De tal manera, el bien
asegurado al que antes nos referiamos, se encuentra sujeto a
cambios dificilmente previsibles y que imponen una redefini-
cion continua del eje: probabilidad-cuota-prestacion.

Hasta fechas recientes, la asistencia sanitaria ha sido emi-
nentemente reparadora. Se orientaba a restablecer el estado
en que se encontraba el paciente previamente a sufrir la enfer-
medad.

Sin duda, este enfoque armonizaba con la idea de recons-
truccion que flotaba en el ambiente de postguerra en el que se
constituia la OMS en 1948: reconstruccién de las naciones aso-
ladas y reconstruccion de las vidas de los supervivientes. Se
reparaban los destrozos causados por la guerra y se repara-
ban los destrozos causados por la enfermedad.

Pero reconstruccién no es restauracion. No supone sim-
plemente volver a la situacién anterior sino construir de
nuevo; y aunque entonces apenas fuera perceptible, los acon-
tecimientos han venido a demostrar que después de la guerra
se estaba construyendo un nuevo Orden Mundial sustentado
en una nueva mentalidad social.

En tal contexto, resulta facil comprender que al concepto
salud se le asignase una definicion harto expansiva, suscepti-
ble de reivindicarse como valor supremo y bajo el que cobijar
unas necesidades que, por indefinidas, quedaban condenadas
a permanente demanda de satisfaccion,

Hoy, la demanda asistencial se extiende a los cuatro nive-
les de intervencion: preventivo; diagnoéstico; terapéutico y
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rehabilitador, cuya combinacion acentda la dimension proba-
bilistica de la asistencia sanitaria, que, a su vez, se aplica a los
cuatro planos de la experiencia de la salud:

Situacion intrinseca...........c......... Enfermedad o trastorno
Situacion exteriorizada................. Deficiencia

Situacion objetivada..................... Incapacidad

Situacion socializada.................... Minusvalia

Sin embargo, esta esquematizacién no debe interpretarse
como una sencilla progresién lineal a lo largo de toda la
secuencia, puesto que la situacién real es harto mas comple-
ja, y en las cuatro situaciones la experiencia de la salud se per-
cibe bajo un convencionalismo social cada vez mas estricto.

La propia enfermedad, en cuanto alteraciéon de cualquier
funcion psico o fisiologica, supone la desviacion de un estado
que se considera normal; y tal normalidad se sitGa en una
linea de mejora continua, en la medida que la salud se sitta en
un estado de “completo bienestar”.

El resultado es que el individuo no sélo percibe su estado
de salud con relacion a las pautas trazadas por su propia
experiencia sino que cada vez resulta mas sensible a las que
le senala la sociedad, o él supone que le sefala. En conse-
cuencia, cabe interrogarse: ;hasta qué punto no nos encami-
namos hacia una percepcion de la salud sobre pautas cada
vez mas inducidas? y, subsiguientemente, ;no se aumenta la
posibilidad de induccién de la demanda asistencial?

En la medida en que la demanda sanitaria y las consi-
guientes prestaciones que tiendan a satisfacerla, se deslizan
desde su primitivo caracter individual al mas colectivo de
nuestros dias, resulta facil comprender que instrumentos ori-
ginarios del campo de la psicologia y la sociologia cobren cre-
ciente importancia en los estudios de Salud Publica, y que
muchos resultados de intervenciones sanitarias se valoren en
términos de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)
0, mas especificamente, atendiendo al Estado de Salud perci-
bido.

NUEVOS PARADIGMAS ECONOMICOS: INNOVACION
TECNOLOGICA Y DESARROLLO SOSTENIBLE

Desde el desarrollo de la ciencia moderna y la investiga-
cion sistematica al amparo de la revolucién industrial, la medi-
cina se ha beneficiado de titdnicos esfuerzos individuales e
industriales, orientados a dar solucién a los problemas mas
acuciantes de cada momento. Las grandes conquistas que,
por poner un ejemplo, han permitido que la mortalidad cau-
sada por las enfermedades infecciosas en los paises desarro-
llados se redujera del 37% al 1,5% a lo largo del siglo XX, se
han producido bajo el signo de la investigacion.
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Sin embargo, si continuamos profundizando en la identifi-
cacién de salud y bienestar, habremos de admitir que la
mayor “epidemia” sufrida en las tltimas décadas del siglo por
los paises con economias de mercado desarrolladas, ha sido
el desempleo. En consecuencia, la lucha por el empleo ha
favorecido las iniciativas en pro del desarrollo sostenible y
nos ha introducido en la cultura de la innovacion, que repre-
senta un cambio cualitativo en la gestiéon social del conoci-
miento, en la medida en que comprende tanto la generacién
de conocimiento tecnoloégico como cualquiera de sus aplica-
ciones que, en definitiva, son las que propician el desarrollo
industrial.

El cambio tecnolégico proporciona constantes oportunida-
des a las empresas, al mismo tiempo que supone un reto para
su actividad y las impele a disefar estrategias consistentes en
ofrecer novedades, basadas en dichas oportunidades, que
puedan valorarse en el mercado'.

El paso de la cultura de la investigacion a la de la innova-
cion es mucho mas profundo que la simple modificacién ter-
minoldgica’. No se trata de que utilizar un término u otro
caracterice un discurso mas o menos “moderno”. La diferen-
cia semantica es de una profundidad trascendental y refleja
una redefiniciéon absoluta de fines y medios.

Si nos atenemos a datos del sector farmacéutico interna-
cional, paradigmatico de la investigacion biomédica, veremos
que el coste de investigacién farmacéutica ha aumentado
exponencialmente en los altimos afos, desde unos 100 millo-
nes de dolares en 1984, a cerca de 500 millones de délares en
1996, pero que la rentabilidad de la inversién que requirieron
los productos lanzados en la década de 1980, apenas permitioé
cubrir gastos.

En consecuencia, en la primera mitad de la década de 1990,
se redujo el crecimiento de los presupuestos de [+D; y a pesar
de que casi se han quintuplicado los gastos totales de investi-
gacion, el nimero de nuevas moléculas comercializadas
anualmente en los 20 principales mercados del mundo, dismi-
nuy6 desde unas 60 a mediados de la década de 1980, hasta
cerca de las 40 en 1996°.

Ante este panorama, muchas compaiiias han ido revisando
el enfoque de su inversion en I+D, haciendo mas estricta la
definicion de los proyectos de investigacion y reduciendo el
namero de productos en desarrollo, para concentrar los
recursos disponibles sobre productos verdaderamente inno-
vadores con potencial de ventajas terapéuticas reales y con
tiempos de desarrollo mas cortos. Esto aumenta considera-
blemente el riesgo, ya que se concentran mas recursos en
menos proyectos y si los productos resultantes no ofrecen el
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beneficio clinico esperado, peligrard la supervivencia de las
companias.

Si las empresas privadas han de rentabilizar las inversio-
nes de sus lineas de investigacion, no van a la zaga los centros
puablicos. En cualquier caso los investigadores han de compe-
tir por los fondos asignados a la investigacion, cualquiera que
sea su origen, publico o privado; para ello no es extraino que
creen una imagen de excelencia desmedida en torno propio o
de sus organizaciones, o que presenten resultados de prema-
tura aplicabilidad.

Paralelamente, la complejidad de la asistencia sanitaria
actual concita tecnologia procedente de los mas diversos sec-
tores industriales: desde laseres, ultrasonidos, sensores y
energia nuclear, hasta productos de biotecnologia, y biomate-
riales, pasando por la fibra 6ptica y los omnipresentes siste-
mas informaticos. Si a ello se afade la aceleracién de los
ciclos tecnolégicos, sera facil comprender que todos ellos
aspiren a ocupar cualquier segmento de mercado en que
pueda caber la aplicacién de sus productos y, en este orden,
el sanitario muestra una especial receptividad caracterizada
por:

— Demanda altamente influible por prejuicios sociales.
— Avidez de innovacion.
— Crecimiento acompasado al PIB.

En conclusion, cabe significar que, paralelamente al de las
politicas sanitarias esbozado en el Titulo Il de esta presenta-
cion, las politicas de Investigacion, Desarrollo e Innovaciéon
Tecnologica han experimentado un proceso de socializacién
que, como muy bien sefialan Muldur y Caracostas’, desde la
conclusion de la Segunda Guerra Mundial se ha caracterizado
por el desplazamiento de los recursos en Investigacion, Desa-
rrollo e Innovacion; primero desde el sector militar hacia el
industrial y, ahora, desde éste hacia los de méas extensa apli-
cacion social, entre los que destaca el sanitario cuyo perfil
especifico requiere una reflexion particular.

PERFIL MULTIFACTORIAL DEL SECTOR SANITARIO

En los paises desarrollados la proteccion de la salud ha
pasado de ser una aspiracion individual a constituir un dere-
cho fundamental reconocido constitucionalmente, lo que con-
tribuye a proyectar sobre el sector cuantiosos recursos que
oscilan entre 7-15% del PIB de los diferentes paises miembros
de la OECD. Por otra parte, elementos tan objetivos como son:
el aumento de las posibilidades de intervencién médica y las
conquistas sociales, han configurado un mercado sanitario
escasamente selectivo que, al tener garantizado su crecimien-
to, con frecuencia en funcién del PIB, resulta especialmente
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atractivo para los sectores tecnologicos mas dispares que
proyectan sobre él su oferta de innovacion.

Asi resulta ineludible que, junto a su dimensién como ser-
vicio puablico, el sector sanitario presente otra como sector
econémico; por lo que, siguiendo a Marimén®, cabria segmen-
tarlo en los cuatro mercados siguientes: politico, financiero,
laboral e industrial; cada uno de los cuales seria estratificable,
a su vez, en diversas categorias.

El resultado es que sobre el escenario sanitario confluyen
fuerzas contrapuestas de expansion: presion social, profesio-
nal e industrial, y de contencién: competencia por la asigna-
cion de recursos, conciencia de la incertidumbre sobre los
resultados de muchas intervenciones sanitarias y, finalmente,
contencion global del gasto puablico®. Sin embargo, la falta de
selectividad y correspondencia entre los vectores de ambas
categorias es ostensible y resulta particularmente delicada al
concurrir en un mercado tan asimétrico como es el sanitario.

A su vez, los presupuestos sanitarios pueden ser mas o
menos cuantiosos; pueden tener asegurado un crecimiento en
funcién del PIB, pero en cualquier caso son “ciegos”, por lo
que las decisiones sobre su ejecucion requieren apoyarse en
elementos selectivos que permitan priorizar las intervencio-
nes mas provechosas para el paciente y para el sistema asis-
tencial.

Por otra parte, la asistencia sanitaria se caracteriza hoy
por una extraordinaria variedad de valores y objetivos, debi-
da a que buena parte de las intervenciones habituales no se
aplican a la pugna entre la vida y la muerte, sino al manejo de
la incertidumbre, la mejoria de la calidad de vida, y la satis-
faccion de preferencias personales susceptibles, a su vez, de
maultiples matices.

Se impone asi la evaluacién para despejar una incertidum-
bre que, basicamente, se alimenta de las siguientes razones:

— Falta de correlacién entre gasto sanitario e indicadores
globales de salud.

— Constatacion del fenémeno de la variabilidad inexplica-
da de la practica clinica no asociada consistentemente a
resultados.

- Constatacion empirica del beneficio nulo o marginal de
muchas intervenciones en salud.

a) La falta de correlacion entre gasto sanitario e indicado-
res globales de salud ha sido sobradamente conocida y anali-
zada, sin que por ello se haya llegado a agotar el tema.

La asociacion evidente entre pobreza y enfermedad no
encuentra su reciproca entre salud y riqueza. Una vez alcan-
zados los minimos del desarrollo que aseguran los patrones
salubristas propios de nuestro tiempo, se manifiesta una falta
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de correlacion entre gasto sanitario e indicadores sanitarios
que alcanza su ejemplo paradigmatico si se examina cuan dife-
rentes presupuestos se requieren en el marco de la Unién
Europea para alcanzar analogas expectativas de vida. A lo cual
se puede anadir un inmenso campo de estudio si entramos a
considerar los perfiles de morbilidad especificos, no pocas
veces yatrogenos, que presentan las sociedades opulentas.

b) La variabilidad inexplicada de la practica clinica, sin
asociarse consistentemente a resultados, es otro fenémeno
que se registra en todas las sociedades desarrolladas y a
todos los niveles de asistencia: desde el individual, entre
facultativos proximos y de andloga cualificacién, hasta el
internacional, entre paises con sistemas asistenciales equiva-
lentes; pasando por los estadios intermedios. Variabilidad que
no se restringe a las tecnologias emergentes y escasamente
conocidas, sino que también se extiende a aquellas otras
ampliamente implantadas y cuyo uso no debiera presentar
incertidumbres relevantes. Tal es la reflexion a que mueve el
examen de la utilizacién de la oxigenoterapia crénica domici-
liaria en cuatro diferentes areas de salud de Cataluiia, con un
indice de variaciéon de 1 a 2; cuatro provincias del resto de
Espaiia, con un indice de variacion de 1 a 5,82; cuatro paises
europeos, con un indice de variaciéon de 1 a 8,33"; y a la que se
pueden anadir ejemplos de otros paises y tecnologias®®.

¢) La constatacion del beneficio nulo o marginal de muchas
intervenciones en salud se produce empiricamente cuando se
extiende su uso en la practica habitual, superando el limitado
ambito de los ensayos clinicos y ofreciendo una informacién
de resultados obtenidos a largo plazo y medidos sobre varia-
bles finales, que pueden ser bien diferentes de los obtenidos
mediante las subrogadas o intermedias, como se demostro
con el estudio CAST".

En este sentido las propias politicas asistenciales pueden
verse abocadas a asumir enfoques altamente intervencionis-
tas con escaso beneficio sanitario. Asi, los planteamientos de
actuacion sobre los pacientes con infarto agudo de miocardio
adoptados en EE.UU. (Medicare) son mucho mas intervencio-
nistas que los seguidos en la provincia canadiense de Ontario
y, sin embargo, los resultados en términos de mortalidad vie-
nen a ser idénticos'.

A los elementos comentados hasta aqui hay que afadir
otro argumento de reflexién cual es el de la decisiéon entre
intervenciones que ofrecen andloga efectividad global pero
cuyas diferencias se ofrecen en diferentes esferas de percep-
cion. Tal podria ser el caso de la endarterectomia como inter-
vencion preventiva de ictus invalidante o muerte, en los casos
de estenosis carotidea asintomatica, donde la intervencion
entrana un riesgo perioperatorio, 2-4%, ligeramente inferior al
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riesgo a tres anos de la ausencia de intervencion, 5-6 %'. Cabe
plantearse que en casos como éste, en que el principio de
beneficencia no se muestra concluyente para la decision, se
debe dar cabida al principio de autonomia y considerar las
preferencias del paciente.

En tales condiciones, la incertidumbre que hasta hace
pocas décadas se inscribia esencialmente en el contexto de
las decisiones clinicas, se ha extendido a las politicas, al plan-
tear interrogantes de la naturaleza mas variada, tales como: la
cuantificacion del beneficio efectivo de buena parte de las
intervenciones sanitarias; la prioridad asistencial que se atri-
buya a diversos colectivos; los reajustes organizativos que, a
tales efectos, requiera el propio sistema asistencial; la reper-
cusion sobre la investigacion y el desarrollo industrial; las dis-
cusiones éticas y juridicas suscitadas por las crecientes posi-
bilidades de intervencién sanitaria; y las previsiones
econbmicas que permitan el sostenimiento del propio sistema
sanitario.

Frente a las limitaciones objetivas de los sistemas sanita-
rios, como las que acabamos de apuntar, han ido surgiendo
otros elementos netamente subjetivos, que contribuyen a con-
figurar una nueva actitud del usuario®.

Hoy, el ciudadano puede oir los mensajes mas populistas
reclamando la atencion publica de todas las necesidades de
salud, pero presumiblemente ignorard que se esta hablando
de una actividad con limites muy difusos que, incluso, puede
deslizarse con facilidad hacia nuevas formas de cobayismo
que, ni por benevolentes, habrian de ser admisibles.

El recelo ante las politicas de contenciéon de costes le
puede inducir a pensar que los administradores, sean publi-
cos o privados, le pretenden cicatear la asistencia debida.

El progreso técnico que se le ofrece en todas las esferas de
la vida diaria le puede inducir a pensar que la asistencia que
ha de recibir serd mejor cuanto mas tecnificada y costosa.

La fascinacion por el desarrollo cientifico le puede inducir
a pensar que cualquier novedad que difundan los medios de
comunicacion es de aplicaciéon inmediata a su caso concreto y
constituye una mejoria respecto a las técnicas precedentes.

Elementos como éstos contribuyen a fomentar un consu-
mismo sanitario en términos de “cuanto mas mejor’ que
puede traducirse en una explosién de la demanda sanitaria,
mas “reivindicativa” que orientada a satisfacer necesidades.

Llegados a este punto se impone recordar que la asistencia
sanitaria tampoco es el inico medio para mantener o mejorar
la calidad de vida del ser humano, y que existen mecanismos
legitimos para decidir qué costes cabe asumir para el manejo
de qué incertidumbres™.
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CARACTERISTICAS Y OBJETIVOS DE LA EVALUACION DE
LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS

Cuanto antecede nos permite afirmar que diseno y desa-
rrollo de una politica sanitaria socialmente avanzada se sus-
tentan en una evaluacion de las tecnologias sanitarias tan
selectiva como sistematica, que llamaremos “consultiva” en
contraste con la evaluacién “reglamentaria” practicada por
las administraciones sanitarias para ordenar el acceso al mer-
cado de los productos reglados.

Significaremos asi las diferencias entre:

e Evaluacion reglamentaria. Preceptiva, vinculante y
requisito previo para el acceso al mercado de los pro-
ductos reglados, como son los medicamentos o los pro-
ductos sanitarios. Se aplica a valorar si el producto en
cuestion satisface los requisitos basicos de calidad,
seguridad y eficacia clinicas que se le exigen para acce-
der al mercado, pero no entra en los aspectos cuantita-
tivos que permitieran asignarle un cierto orden de prio-
ridad en comparaciébn con otras intervenciones
alternativas.

e Evaluacién consultiva. Se aplica a la valoracion de impac-
tos sanitario, social, ético, organizativo o econoémico de
cualquier tecnologia, con independencia de que sea
nueva o ya implantada. Puede materializarse en informes
de segunda parte y se practica sobre aquellas tecnologias
designadas discrecionalmente por autoridades o gestores
sanitarios, con objeto de asignarles un cierto orden de
prioridad entre las distintas alternativas disponibles y
adoptar decisiones de politica sanitaria ponderando sus
consecuencias en las mas variadas facetas.

Dado su objetivo funcional, la primera se fue configurando
con el lanzamiento de nuevos desarrollos farmacéuticos tras
la Guerra Mundial. Sin embargo la creciente complejidad asis-
tencial que requiere estudiar los “mejores usos” de los nuevos
productos y procedimientos”, ha venido a imponer la practi-
ca de la segunda.

En un contexto desarrollista a ultranza, el caracter “inno-
vador” de una tecnologia sanitaria se considera condicién
suficiente para su aplicacion; pero en un sistema social avan-
zado es imprescindible cuantificar sus resultados a medio o
largo plazo, tales como: supervivencia, morbilidades asocia-
das o tasas de reingreso pues si se ignoran esas consecuen-
cias, resulta imperativo preguntarse: ;qué “producto” se esta
ofreciendo al “consumidor”? y, por otra parte, ;qué prevision
econdmica puede hacer el gestor? En consecuencia, jcomo
puede garantizar la supervivencia del Sistema Sanitario sobre
criterios de equidad?
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En el marco contractual presentado en el Titulo I se hace
necesaria la cuantificaciéon de resultados para poder definir
las variables del Sistema y, subsiguientemente, las condicio-
nes de contratacion.

Los resultados econémicos son imprescindibles para cono-
cer los costes y, en consecuencia, las necesidades financieras
del Sistema; mientras que los resultados clinicos lo son para
que el asegurado tenga unas expectativas realistas de los
beneficios que puede esperar de la asistencia que ha contra-
tado.

Por otra parte, hemos de recordar que una misma presta-
cién sanitaria puede hacerse efectiva mediante tecnologias
diversas y con diferentes impactos; y que cada una de ellas
puede ser de eleccion en un determinado contexto, tanto cli-
nico como organizativo o econémico, lo que supone que para
satisfacer un compromiso asistencial dado se disponga de una
bateria de intervenciones que se han debido jerarquizar pre-
viamente.

LA EVALUACION DE LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS
COMO SOPORTE DE DECISION

En la medida en que las politicas pablicas se materializan
en normas juridicas, programas y, en general, en resoluciones
administrativas, han de formularse a través de procesos de
decision animados por la relacion entre los objetivos de
gobierno y los medios para alcanzarlos. En tal escenario, el
tipo de andlisis que correspondiera en cada caso habria de
tomar en consideraciéon tanto las limitaciones de la informa-
cion disponible, como la propia naturaleza politica del proce-
so, que exige conciliar preferencias enfrentadas y defendidas
desde muy diversos sectores, lo que requiere evaluaciones
integrales que ponderen los distintos impactos de la decision
en los ambitos: sanitario, social, ético, organizativo y econé-
mico, trascendiendo la sensibilidad que pudieran ofrecer por
separado en cada una de estas dimensiones particulares.

Para ilustrar la complejidad de tales procesos de decision,
conviene recordar la polémica que agit6 los EE.UU. durante la
pasada década de 1990, en torno a la financiacién del trata-
miento del caAncer de mama mediante quimioterapia intensi-
va asociada al trasplante autélogo de médula 6sea (QI), que
ha venido a constituir un perfecto caso de estudio de las ten-
siones que se deben equilibrar mediante la Ordenacion de las
Prestaciones Sanitarias.

Tras demostrarse la eficacia de la QI en el tratamiento de
ciertas leucemias y linfomas, se postuld la extension de sus
indicaciones al tratamiento de algunos tumores s6lidos como
el cancer de mama.
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La hipoétesis, pendiente de verificacion, se sustentaba en
un fundamento fisiopatolégico sugestivo y los resultados de
unos estudios preliminares sobre series cortas de casos selec-
cionados, que llevaron a anunciar un aumento exagerado en
las tasas de remision. Las companias aseguradoras se resis-
tieron a asumir este tratamiento en tanto los ensayos clinicos
iniciados no confirmasen su eficacia; pero, animadas por las
primeras sentencias judiciales, las pacientes deseaban asegu-
rarse el nuevo y “prometedor” tratamiento, y rehusaban par-
ticipar en ensayos controlados y aleatorizados en los que esta
probabilidad se reducia al 50%. En consecuencia, los ensayos
controlados autorizados por las autoridades sanitarias se
frustraron por la dificultad para reclutar pacientes, mientras
una serie de investigaciones clinicas sesgadas que compara-
ban diversas variantes técnicas de la QI pero no esta tecnolo-
gia frente a la convencional, alimentaban una beligerancia
entre Academia y Aseguradoras que acentud la presién social
y se materializ6 en una marea de litigios e iniciativas legislati-
vas en diversos Estados, que acab6 imponiendo la financia-
cion de la técnica'.

En 1999, ante la persistencia de la incertidumbre y la demo-
ra en el desarrollo de los cinco ensayos clinicos que seguian
en curso (los dos que aportaban mas del 65% de los pacientes
en estudio, los de Stadtmauer y Peters, se prolongaban ya
durante nueve anos), se adopt6é la medida excepcional de
publicar los resultados provisionales en el 35 Congreso anual
de la American Society of Clinical Oncology. Cuatro estudios
coincidian en no apreciar diferencias significativas en favor de
la QI; en contraste con el quinto, del Dr. Bezwoda, que aunque
so6lo aportaba al conjunto el 7% de los pacientes, ofrecia resul-
tados favorables. La tension subi6 de tono y se inici6 una revi-
sion en profundidad que concluy6, en marzo de 2000, con la
confesion del Dr. Bezwoda de haber falseado sus resultados.

Con ser de relevancia cientifica limitada, este fraude venia
a culminar un proceso sospechosamente turbio, que habia
ocasionado graves quebrantos en todos los 6rdenes:

¢ Quebranto moral:

— Las pacientes se sometieron a tratamiento bajo falsas
o, cuando menos, infundadas expectativas.

— Los médicos e instituciones que rehusaron practicar
estos tratamientos en razon de su incertidumbre, fue-
ron desacreditados ante la opinién publica como
incompetentes y caducos.

¢ Quebranto econémico:

— Se dedicaron unos 3.000 millones de délares a finan-
ciar una técnica experimental, sin participar de las
ventajas que hubiera supuesto su practica en un con-
texto de investigacion.
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— El sobreprecio de la técnica experimental frente a la
estandar se hurt6 a los criterios de coste-oportunidad.

e (Quebranto cientifico:

— Se perdi6 la posibilidad de explotar la informaciéon
generada en las 30.000 intervenciones practicadas
durante el conflicto.

— Se perdieron 30.000 casos que, bajo criterios de inves-
tigacion, hubieran brindado la oportunidad de perfec-
cionar las técnicas o explorar otras alternativas.

En suma, se habian perdido diez afios de intervenciones
penosas, litigios, indemnizaciones, presiones mediaticas y un
gasto asistencial que ascendi6é a 3.000 millones de délares,
para llegar a la misma situacion cientifica del comienzo.

El proceso puso de manifiesto la debilidad del “juicio de
expertos”, tales eran los dictamenes forenses que sustentaron
las sentencias judiciales; asi como la gravedad de la instru-
mentalizacién de la demanda social arrastrando a los legisla-
tivos estatales.

La experiencia habia demostrado que la Politica de Presta-
ciones no puede disenarse por impulsos judiciales o politicos
que no se sustenten en un proceso metoédico de Evaluacion de
las Tecnologias Sanitarias que permita estimar las consecuen-
cias de una tecnologia sanitaria en sus diferentes dimensiones
y valorar si es una solucion “sostenible” o la mejor de las alter-
nativas posibles en un contexto sanitario y social especifico.

Este régimen de Evaluacion integra el analisis de medidas
de resultado; la investigacion en servicios sanitarios y ciertas
valoraciones econOmicas; los principios de la Medicina Basa-
da en la Evidencia; pero no debe detenerse ahi, sino que,
como propugnaba Eisemberg'’, debe ser capaz de innovar su
propia metodologia al ritmo que demande la innovacion tec-
nologica a la que se aplica. La investigacion en servicios de
salud hoy se define como un campo multidisciplinar de inves-
tigacion cientifica que estudia como los factores sociales, sis-
temas financieros, estructuras y procesos organizativos, tec-
nologias sanitarias y factores personales afectan el acceso a la
atencion sanitaria, su calidad y coste, y, en Gltima instancia, la
salud y bienestar. Sus dominios de investigacién son indivi-
duos, sectores, instituciones, organizaciones o sistemas,
comunidades y poblaciones®,

Asi hemos de articular mecanismos dinAmicos que vincu-
len la financiacién y cobertura de las tecnologias sanitarias
con su investigacion y consiguiente evaluacion, teniendo en
cuenta que la practica asistencial cotidiana constituye el
auténtico “banco de pruebas” en el que clinicos e institucio-
nes son “proveedores” de informacién primaria y “usuarios”
de su anélisis y evaluacion.
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Hoy, merced a las tecnologias de la informacion, es posible
que las tecnologias sanitarias de mayores impactos sean obje-
to de una introduccion ordenada que pase por: implantacion
en centros seleccionados al efecto para optimizar la curva de
aprendizaje; aplicacion normalizada mediante guias o proto-
colos especificos y registro de resultados en bases de datos
multicéntricas, para su evaluacion ulterior.

Como es sabido, las posibilidades de intervencion sobre la
salud humana son abrumadoras, pero jestan bien definidos
los objetivos de tales intervenciones? y, en caso afirmativo,
;se conoce el grado de su consecucion?; y, en Gltima instancia,
;a qué otras oportunidades ha desplazado?

Llegado este punto es obligado recurrir al magisterio bioé-
tico del Dr. Abel i Fabre e invocar su discurso de ingreso en la
Real Academia de Medicina de Cataluna. La pluralidad de fuer-
zas en conflicto; la pluralidad de intereses y percepciones,
hacen imprescindible el didlogo entre interlocutores que han
de decidir conceptualmente en campos heterogéneos. Hoy la
demanda sanitaria y su satisfacciéon constituyen uno de los
ejes de la convivencia social, por lo que se impone un didlogo
interdisciplinar” en el que concurran argumentos proceden-
tes de diferentes campos: biomedicina; economia de la salud;
politicas sanitarias; ética y valores sociales; y finalmente, el
derecho, como expresion positiva de las normas de conducta.

En la medida en que ofrece sustento a las decisiones que
han de tomarse conforme a valores sociales, ante los proble-
mas planteados por los progresos biomédicos en los &mbitos
sanitario, social y econémico, la Evaluacion de las Tecnologi-
as Sanitarias constituye un instrumento bioético imprescindi-
ble en la configuracion y pervivencia del Sistema Asistencial.

En ocasiones se ha recelado que la Evaluacién de las Tec-
nologias Sanitarias fuera utilizada como instrumento de las
politicas de contencién de gasto e, indirectamente, como un
freno a la innovacion tecnologica.

Cuanto se ha expresado hasta aqui muestra una realidad
bien distinta. La Evaluaciéon de las Tecnologias Sanitarias se
esta consolidando en Espafa y en los paises de nuestro entor-
no como una disciplina fundamental®, y en la medida que
cuantifica y objetiva los resultados de las mismas, constituye
un instrumento imprescindible para formular una oferta asis-
tencial veraz; posibilitar la gestion econ6mica del Sistema
Asistencial y constituir un referente arbitral que permita:

— Brindar garantias a los usuarios.
— Discernir las innovaciones efectivas.
— Garantizar la eficiencia entre oferta y demanda.

Tres elementos imprescindibles para la perdurabilidad de
un sistema sanitario equitativo.
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