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(En qué se diferencia un hospital de un taller de repara-
cion de vehiculos? La incertidumbre sobre los resultados
marca una gran diferencia, y se debe a que cada paciente
es diferente, mientras que todos los coches de la misma
serie son basicamente idénticos. La Medicina Basada en
la Evidencia, como paradigma de la practica médica, ha
sido la respuesta practica al problema de la incertidum-
bre, pero queda mucho por conocer de la efectividad de
los tratamientos médicos, y es dificil o imposible conseguir
evidencia cientifica en muchos casos. jNadie hizo un ex-
perimento controlado para medir la eficacia del paracaidas
como medida preventiva de los traumas de la gravedad!".
Ante la avalancha de nuevas tecnologias de alto costo, a
los sistemas de salud les preocupa el aumento del gasto
sanitario (;sera sostenible?). Se hace responsable a la alta
tecnologia médica. Preocupan también las desigualdades
de acceso a esas tecnologias, y a la salud, entre grupos de
poblacion. La cuestion de fondo es decidir entre “mucho
para pocos” 0 “poco para muchos” Las nuevas tecnologias
costosas presionan los presupuestos de las aseguradoras,
sean publicas o privadas, que crean silos presupuestarios
para financiar determinados servicios de alto costo, que
podrian terminar apropiandose de todos los fondos dispo-
nibles para la salud. Ademas, es cada vez mas frecuen-
te que los ciudadanos presionen por la via judicial para
conseguir la cobertura de esas tecnologias. El riesgo es
que los sistemas de salud estén evolucionando desde la
Medicina Basada en la Evidencia hacia una Medicina Ba-
sada en la Sentencia. Y esto no seria nada bueno para el
bienestar social.



La medicina estratificada

Definimos nuevas tecnologias en sentido amplio, las tan-
gibles, como medicamentos y aparatos, las innovaciones
en los procedimientos clinicos y quirdrgicos y los cambios
organizativos, porque la innovacion organizativa es una
condicion necesaria —aunque no suficiente— para la inno-
vacion tecnoldgica.

La creacion de conocimiento es fruto del azar, de la nece-
sidad, de los incentivos y de las politicas, en proporciones
desconocidas. En esto consiste el misterio de la creacion.
Algunos descubrimientos vitales han resultado de feli-
ces errores y descuidos, como la penicilina de Fleming.
La creacion de conocimiento cientifico en ciencias de la
salud se caracteriza por la incertidumbre intrinseca y por
la exogeneidad. La frontera entre creacion y difusion es
borrosa, y hay un proceso continuo de retroalimentacion
entre usuarios y productores que mejora la efectividad a lo
largo del tiempo, suscitando problemas éticos y dificulta-
des de evaluacion.

Estamos viviendo la transicion desde la medicina curativa
hacia la predictiva, en la que se diagnostican factores (ge-
néticos) de riesgo pasivo, y se buscan tratamientos perso-
nalizados. Un ejemplo son las autovacunas oncofagicas. En
los EEUU, la mitad de las mujeres con evidencia diagndsti-
ca de tener el gen BCR, de alto riesgo de cancer de mama,
se hacen una mastectomia preventiva. El concepto mismo
de prevencion, y la distincion entre prevencion primaria y
secundaria, que es uno de los pilares de la epidemiologia,
estan cambiando?, asi como las pautas de cribado pobla-
cional®. La medicina estratificada es un paso intermedio
desde la vieja medicina empirica a la medicina indivi-
dualizada del futuro®. Ya esta dando frutos evidentes, por
ejemplo el Trastuzumab, un agente oncoldgico eficaz para
la subpoblacion de pacientes que tienen la proteina HER2
sobreexpresada. La medicina estratificada esta cambiando
el negocio farmacéutico, la forma de hacer investigacion
clinica (muestras mas pequefas que han de reclutarse en
un gran nimero de centros, por ser pacientes de poblacio-
nes poco numerosas). Cada tratamiento va asociado a un
biomarcador clinico, que “decide” si ese tratamiento sera
eficaz en el paciente. Por tanto, diagnostico y tratamiento
forman un duplo indisoluble, y el test diagndstico puede
ser la fuente de rentabilidad para la compania, mas que
el tratamiento en si, si consigue generalizar su uso en
grandes segmentos de la poblacion y venderlo a un precio

rentable. Los tratamientos estratificados, a medio camino
entre los blockbuster tradicionales, como las estatinas, y
los medicamentos huérfanos para enfermedades raras,
tienen nichos de mercado rentables, con tal de conseguir
buenos precios. El cancer y las enfermedades degenerati-
vas ofrecen un terreno bien abonado para que las compa-
fiias carguen precios altos, por la sobrevaloracion social de
ganar un afo de vida rescatando al paciente de las garras
de la muerte.

Adopcion y difusion
de nuevas tecnologias

La innovacion médica es un punto de confluencia de las
politicas industrial, de 1+D y sanitaria, con dimension cada
vez mas internacional. Aunque las patentes garanticen que
el descubridor goce de los derechos de explotacion mono-
polista del invento, el conocimiento tiene mucho de bien
publico en el mercado global®. La dindmica de creacion-
adopcion-difusion de tecnologias no es lineal ni unidirec-
cional, sino que se producen interacciones entre los que
desarrollan y los que utilizan las tecnologias, y estas inte-
racciones catalizan el proceso. Se ha descrito la dinamica
«normal» de difusion de nuevas tecnologias mediante una
curva sigmoidal. El ciclo completo de la innovacion va de
las primeras incorporaciones hasta la saturacion del mer-
cado. Esta curva en forma de S puede ser trazada para
cada nueva tecnologia con datos temporales, que refle-
jen la historia de su uso. En abscisas representaremos el
tiempo cronoldgico y en ordenadas alguna medida del uso
acumulativo de dicha tecnologia (el porcentaje de usuarios
sobre la poblacion total de médicos o el porcentaje de pa-
cientes a los que se aplica el nuevo tratamiento. En algu-
nos casos, hay una difusion inicial muy rapida, siguiendo
un «modelo de reaccion desesperada». Suele ocurrir cuan-
do no hay tratamientos alternativos efectivos, y médicos y
pacientes estan «desesperados», particularmente si peli-
gra la vida del paciente (vale la pena arriesgar, por el «valor
del rescate»). Es una reaccion extrema contra el nihilismo
terapéutico. A medida que la experiencia de uso crece y
se acumula la evidencia evaluativa a favor o en contra, la
dinamica ulterior sera de decepcion o de consolidacion.

El ciclo completo desde el desarrollo de una nueva tecnolo-
gia hasta la decepcidn y sustitucion por otra se ha acortado
enormemente. Las nuevas tecnologias se difunden rapida-
mente con la globalizacion. Los paises estan presionados



por adoptar las nuevas tecnologias rapidamente. Sin em-
bargo, no hay presion para producir salud con tecnologias
no sanitarias, o con tecnologias de bajo costo. El reto para
los gobiernos consiste en que las politicas publicas han
de acelerar la difusion de tecnologias costo-efectivas, 0
que beneficien a determinados grupos de poblacion que
la sociedad considere particularmente necesitados o vul-
nerables, y han de ralentizar la difusion de tecnologias
costosas e insuficientemente evaluadas, garantizando que
se genera suficiente evidencia experimental sobre su uso.
También han de evitar que se difundan tecnologias dafinas
y otras que, sin aportar mejoras de salud ni calidad de vida,
aumenten los costos del sistema, particularmente si han
de afrontarse con fondos publicos o de la seguridad social.
El reto es conseguir conocer la efectividad de los trata-
mientos y disefiar incentivos a los proveedores para que
los provean y a los pacientes para que los demanden.

La tecnologia médica y el gasto se determinan
simultaneamente por las fuerzas del mercado y de la
regulacion®. En la medida en que las nuevas tecnologias
propulsan el gasto sanitario, los sistemas de salud y ase-
guradoras han de optar entre dar mucho a pocos 0 poco a
muchos?, suscitando problemas de eficiencia pero también
de equidad.

En las sociedades avanzadas hay un debate publico im-
portante acerca de la disposicion social a pagar por trata-
mientos contra el cancer y otras enfermedades limitantes
y cronicas:

¢Vale mas un Afo de Vida Ajustado por Calidad (AVAC) ga-
nado al cancer que a otra enfermedad? Algunos autores
mantienen que si. Eso justificaria el sobreprecio de los
tratamientos oncologicos, hecho empirico descubierto, por
ejemplo, para el mercado espafiol®.

Las politicas publicas basadas en precios pueden ser efec-
tivas: crear centrales de compras, incluso internacionales,
mejorar la negociacion de precios y sobre todo, ligar precio
a efectividad mediante la llamada cuarta barrera: una nue-
va tecnologia ha de demostrar no solamente que es eficaz
y segura y que no tiene efectos adversos, ademas ha de
ser costo-efectiva, de acuerdo a unos criterios explicitos
de costo por AVAC. Protocolizar el uso de las tecnologias
con criterios de efectividad y costo-efectividad, y consen-
suar guias clinicas que indiquen a quién, por quién y como
usar cada tecnologia son buenas ideas. Ademas, conviene
establecer incentivos bien alineados para garantizar un
uso correcto de las tecnologias.

Tecnologia y gasto sanitario

El avance de las tecnologias médicas explica entre el 33%
y el 50% del incremento del gasto sanitario®. El ciclo tec-
noldgico es en gran parte exdgeno a los gobiernos, par-
ticularmente en paises de poco peso global, imponiendo
aumentos de gasto cuando surgen innovaciones efectivas
pero costosas en el arsenal terapéutico. Algunas noveda-
des desplazan costos del largo al corto plazo, cambiando
costos indirectos financiados por las familias por directos
financiados publicamente o con fondos de la seguridad so-
cial. La mayor parte de las nuevas tecnologias son propul-
soras del gasto sanitario, a corto y a largo plazo, a través de
mecanismos diversos'?. Estos mecanismos acttan sobre el
precio unitario, sobre el nimero de pacientes tratados y/o
sobre la intensidad del uso.

Los nuevos medicamentos suelen ser mas caros que los
tradicionales a los que sustituyen, por ejemplo los nuevos
tratamientos oncoldgicos y los medicamentos de base
biotecnoldgica han disparado los precios del tratamiento
sin que pueda asegurarse una ratio razonable de costo
por Aiio de Vida ganado''. Algunas veces, el nuevo medi-
camento simplemente es el antiguo ligeramente alterado,
sin que el aumento de precio quede justificado por una
mejora de efectividad. Otras veces, cuando se incorpora
un nuevo medicamento no se ha demostrado su costo-
efectividad, y con el tiempo ha de retirarse del mercado
o0 desaconsejarse. O bien resulta efectivo en un pequefo
porcentaje de pacientes, y si la enfermedad es de vida
0 muerte, los pacientes “compran” un boleto de loteria
cuyo premio es estar en la cola de la distribucion —en ese
pequeno porcentaje de pacientes que mejoran con el tra-
tamiento-. Las compaiias farmacéuticas han aprendido
a poner en valor la incertidumbre y a vender esperanza,
que no cura, contra el cancer y otras enfermedades con
alta carga.

Conviene diferenciar, por su relevancia para las politicas,
entre los medicamentos y el resto de tecnologias (funda-
mentalmente, aparatos médicos y técnicas quirtrgicas y
exploratorias). Las mejoras de la productividad que consi-
guen las nuevas tecnologias pueden traducirse en menores
precios (costos) cuando no hay posibilidad de apropiacion
de las plusvalias, pero en industrias como la farmacéutica
protegidas por patentes, los «beneficios schumpeterianos»
quedan preservados para los descubridores. La «apropia-
bilidad» de los beneficios de las innovaciones, que depen-



de de varios factores, es mayor para los medicamentos
que para los procedimientos quirtrgicos y los aparatos
médicos, cuyas patentes son mas débiles y menos dura-
deras. El grado de competencia en los mercados de inputs,
que determinara en gran parte los niveles de precios y en
consecuencia el gasto sanitario, deberia ser uno de los
grandes objetivos de las politicas sanitaria e industrial. Es,
sin embargo, un tema insuficientemente estudiado?2.

El segundo mecanismo de propulsion del gasto es aumen-
tando el numero de pacientes tratados, lo que se produ-
ce porque cambian los umbrales para empezar a tratar,
porque se amplian las indicaciones, y porque los nuevos
tratamientos no susituyen, sino complementan, a los tradi-
cionales. Por ejemplo, asi es como evolucionan las quimio-
terapias contra el cancer.

El tercer mecanismo es ampliando las dosis, o la frecuen-
cia de uso, lo que ocurre, por ejemplo, con actividades
preventivas (recomendaciones de colonoscopias 0 mamo-
grafias de cribados poblacionales). En los ultimos afos ha
surgido un nuevo interés de la industria por medicalizar la
prevencion. Un ejemplo es la vacuna del virus del papiloma
humano'®. Los test genéticos seran un mercado muy lucra-
tivo, que cambia las propias fronteras entre prevencion pri-
maria y secundaria y pueden desencadenar una cadena de
test diagnosticos, costosos y con alto riesgo de acumular
falsos positivos y efectos adversos. Se ha estimado que los
TAC realizados en 2007 en los EEUU seran responsables de
29000 casos de cancer en el futuro.

Tabla 1

Investigacion de Resultados
en Salud (IRS)

La IRS es muy util para ayudar a tomar decisiones tecnolo-
gicas, con tal de seleccionar el método y disefio apropiado
para el estudio (Tabla 1)

Conviene diferenciar entre los estudios para la adopcion de
tecnologias y los que sirven para su difusion. Los primeros
pueden ser prospectivos (decidir qué hacer) o retrospec-
tivos (¢;ha valido la pena?), e incluyen las decisiones de
financiar nuevos tratamientos pero también las de desin-
vertir o des-financiar otros que ya no valen lo que cuestan.
Particularmente en tiempos de crisis, estos estudios son
imprescindibles’® 16,

Los cambios organizativos, el quién hace qué, si los médi-
cos de atencion primaria o los de hospital, encierran gran-
des posibilidades. Por ejemplo, la probabilidad de sufrir
efectos adversos por interacciones entre medicamentos
depende del nimero de médicos que han prescrito al mis-
mo paciente'”, de modo que la configuracion organizativa
de los equipos de atencién primaria tiene consecuencias
clinicas y econdmicas.

La fascinacion por la alta tecnologia es un fuerte iman del
capital humano hacia las especialidades y centros sanita-
rios mejor dotados de nuevas tecnologias, en un proceso
de retroalimentacion que margina en la cultura médica a
la practica médica tradicional, la del «cuerpo a cuerpo» y
a la atencion primaria. Esta esté en crisis de vocaciones y

La IRS y la evaluacion de tecnologias

Adopcion

Efectiva y costo/efectividad
Modelo “médico”

Difusion
Calidad del cuidado
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medicamentos (dispositivos).
Financiacién. Precios.

Estudios de ACE/ACU
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A priori

Desfinanciar:

A posteriori

¢Ha valido la pena?

Evaluar cambios
organizativos

;Quién hace qué?
Acceso a las tecnologias en AP

Diseinos “ad hoc”

ACB generalizado



de prestigio. Sin embargo, es poco costosa, muy efectiva
y los médicos de atencion primaria son mas aptos para
ejercer en un ambiente de incertidumbre que los de hos-
pitales’s.

Pero no toda innovacion es un adelanto, ni toda innovacion
mejora la salud, ni toda innovacion que puede mejorar la
salud es costo-efectiva. El costo-efectividad, que ha gana-
do su estatus de principio aceptado para la incorporacion y
uso de nuevas tecnologias, no siempre se tiene en cuenta
para priorizar, decidir y actuar. Las limitaciones y deficien-
cias en la incorporacion de nuevas tecnologias a la sanidad,
en la practica, proceden de tres causas: 1) limitaciones del
conocimiento sobre costo-efectividad, por evaluacion in-
suficiente o por problemas de difusion; 2) problemas con
las decisiones de incorporacion, de tipo institucional —las
reglas del juego de la cadena de decision, la regulacion—y
de incentivos; y 3) problemas con la aplicacion clinica de
las novedades.

La evaluacion de tecnologias sanitarias se enfrenta a pro-
blemas bien conocidos pero mal resueltos. Por una parte,
estan las dificultades técnicas de la evaluacion. Es impo-
sible evaluarlo todo: nunca tendremos suficiente evidencia
que pueda soportar cada decision clinica y automatizar
(“robotizar”) la practica médica. Hay problemas éticos y
técnicos para hacer experimentos controlados en muchos
casos, lo que impide obtener evidencia cientifica sélida;
las nuevas tecnologias (aparatos médicos y técnicas qui-
rurgicas) evolucionan rapidamente, gracias a la interaccion
entre disefiadores y usuarios y al aprendizaje de uso. Los
informes de evaluacion llegan a la imprenta cuando estan
ya caducados o a punto de hacerlo. Por otra parte, hay ade-
mas dificultades con la cadena de transmision evidencia-
préctica.

Conclusion

La relacion entre avance tecnoldgico y gasto sanitario im-
porta a la sostenibilidad del sistema a corto plazo (;podre-
mos permitirnoslo?) y al temor por el futuro (;a donde va-
mos a llegar?). La cuestion central, sin embargo, es si las
nuevas tecnologias valen la pena, si aportan a la salud y al
bienestar de la poblacion mas de lo que cuestan. El Anali-
sis Costo Beneficio generalizado, con perspectiva de largo
plazo, ha concluido en general positivamente. En EEUU las
innovaciones terapéuticas para tratar el infarto, la depre-
sion, el bajo peso al nacer de los nifios y las cataratas han

valido la pena, aunque los resultados no son concluyentes
para el cancer de mama'®. En Espaia, gracias al avance
tecnoldgico para tratar el infarto agudo de miocardio se
ha reducido a la mitad la mortalidad intrahospitalaria entre
1980 y 2003%.

Hay una légica preocupacion sobre las limitaciones de la
adopcion y difusion de tecnologias. Algunas ineficiencias
sistémicas —falta de integracion asistencial- podrian ser
subsanadas mediante innovaciones organizativas, asi
como muchos efectos adversos de la asistencia sanitaria.
Algunas nuevas tecnologias sufren retrasos, por ejemplo la
digitalizacion e interoperabilidad de los sistemas de infor-
macion, que tiene un potencial enorme de mejora de salud
y de costos, mientras que otras novedades se incorporan
precipitadamente, azuzadas por la presion mediatica, so-
cio-electoral y de la industria.

Se presta mas atencion a las nuevas tecnologias tangi-
bles que a los cambios organizativos. Las reformas mas
importantes no han sido evaluadas. Evaluar los cambios
organizativos, y los servicios sanitarios, es una necesidad
imperiosa del Sistema Nacional de Salud.

Gran parte de las nuevas tecnologias son propulsoras del
gasto sanitario, pero algunas tienen gran potencial de aho-
rro, particularmente las organizativas, las Tecnologias de
Informacién y Comunicacion (TIC) y la atencién primaria,
que hace mucho con poco y convive bien con la incerti-
dumbre.

La medicina estratificada esta cambiando el mundo, los
mercados, la [+D y las estrategias de negocio de la indus-
tria farmacéutica. El modelo de negocio y de investigacion
farmacéutica estan cambiando.

Regulacion es Poder. Hay que tomar la iniciativa, ofrecien-
do garantias de cobertura. A las aseguradoras publicas
les conviene la transparencia en los criterios explicitos de
adopcion de tecnologias, pues son armas de salud publica
que atajan la Medicina Basada en la Sentencia.

Hay que tener cuidado con las nuevas trampas, como los
falsos huérfanos raros y ricos (los medicamentos caros
que se introducen como medicamentos huérfanos para
tratar enfermedades raras, pero su lista de indicaciones
se extiende a otras enfermedades prevalentes en cuanto
entran en el mercado. También hay que tener cuidado con
la trampa de la prevencion. No es cierto el dicho popular de
que mads vale prevenir. No siempre, ni a cualquier precio.
Conviene separar autorizacién/financiacion de uso de las
tecnologias. La economia tiene que entrar en los quirdfa-



nos, analizando el uso apropiado de los tratamientos. La  nales, puede contribuir a las decisiones de adopcion y di-
investigacion de resultados en salud, tarea multidisciplinar ~ fusion de nuevas tecnologias, con métodos apropiados y
en la que participan economistas, junto a otros profesio-  disefios novedosos.
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