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INTRODUCCION

La investigacion de resultados en salud (IRS) (outco-
mes research en inglés) es el estudio de los resultados de
las intervenciones sanitarias que tiene en cuenta los resul-
tados clinicos, las preferencias y los valores de los pa-
cientes y la relacion coste-beneficio, y provee de eviden-
cia cientifica para la toma de decisiones sanitarias (1). La
IRS evalda la efectividad de las intervenciones médicas
que previamente se han visto beneficiadas de una investi-
gacion técnica sobre su eficacia y seguridad, en condicio-
nes de préctica clinica habitual (efectividad), pone énfa-
sis en los beneficios del paciente y utiliza una
metodologia establecida, mds alld de las cldsicas medi-
ciones de resultados, que enfatiza la valoracién del im-
pacto sobre la cantidad y calidad de vida. La IRS es por
tanto una actividad multidisciplinaria, centrada en la in-
vestigacion y el conocimiento de mdltiples dreas cientifi-
cas, principalmente la investigacion clinica, la psicome-
tria, la epidemiologia, la economia y un édrea de reciente
desarrollo y crecimiento, la gestién y manejo de enferme-
dades (2).

Los resultados en salud constituyen el principal pilar
de la investigacion de la efectividad, la cual en los ulti-
mos afios estd adquiriendo mayor importancia debido a
diferentes factores, que se exponen a continuacién (3).
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En primer lugar, se debe resaltar la importancia de la opi-
nién del paciente en la toma de decisiones médicas, y por
lo tanto la medicidn de la calidad de vida, la satisfaccion
con el tratamiento o la capacidad funcional. Tradicional-
mente, la investigaciéon médica se ha centrado en medidas
como la mortalidad, medidas fisiolégicas como la tension
arterial o el nivel de colesterol en sangre, o eventos clini-
cos consecuencia de la enfermedad y el tratamiento. Sin
embargo, el aumento de la esperanza de vida de la pobla-
cién y determinados estilos de vida han producido un au-
mento de enfermedades y secuelas crénicas para las que
las medidas anteriores no son suficientemente sensibles.
Asi, el tratamiento paliativo del dolor, la mejoria en la ca-
lidad de vida y el mantenimiento o aumento de la capaci-
dad funcional del individuo deben ser medidos y evalua-
dos de manera habitual. En segundo lugar, es cada vez
mads reconocida la gran variabilidad en la prictica médica
y quirdrgica. Pacientes con la misma afeccidn se tratan de
manera diferente entre paises o en distintas regiones en
un mismo pais, independientemente del tipo de organiza-
cion sanitaria o del tipo de financiacion. Las variaciones
en la practica médica y quirdrgica pueden ser tales que,
ante un problema concreto de salud y dependiendo del
drea geografica en la que se viva, la probabilidad de reci-
bir una intervencion quirtrgica de cirugia ortopédica y
traumatologia, por ejemplo, oscile entre una de cada ocho
o diez personas de la poblacion, hasta una de cada cin-
cuenta (4). Esta falta de uniformidad en la préctica clinica
también ha estimulado la necesidad de conocer las rela-
ciones entre el uso de servicios sanitarios y los resultados
finales en salud (5). En tercer lugar, la competitividad en
los servicios sanitarios, inicialmente dirigida a la conten-
cién de costes de los servicios e intervenciones sanitarias,
base sobre la cual parecia desarrollarse la cirugia mayor
ambulatoria, estd siendo progresivamente trasladada a la
calidad de la intervencion sanitaria, es decir, el énfasis se
pone en el grado con que los servicios sanitarios influyen
en el resultado Optimo para el paciente. Para competir
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desde la perspectiva de la calidad, las organizaciones a
cargo de los servicios sanitarios deben preocuparse por
medir y evaluar de forma amplia sus resultados y no sélo
los basados en términos de ahorro. Por ejemplo, no es su-
ficiente obtener informacion sobre el indice de sustitu-
cion (6), cociente entre niimero de pacientes operados
mediante cirugia mayor ambulatoria (CMA) y el total de
cirugias, sino que se precisa de una evaluacion de resulta-
dos que incluya informacién sobre la calidad de la aten-
cion prestada y la salud del paciente mads alld del alta (7).
Y en cuarto y ultimo lugar, hay que destacar el debate so-
bre el valor de la informacion proporcionada por los en-
sayos clinicos en la toma de decisiones. Los ensayos cli-
nicos se realizan en condiciones experimentales
(“ideales”) en pacientes muy seleccionados que limitan la
generalizacion de los resultados. En la IRS se hace un én-
fasis especial en conocer principalmente la efectividad y
la eficiencia de las intervenciones sanitarias (8).

CARACTERISTICAS GENERALES DE LA IRS

Las caracteristicas generales de la IRS se podrian resu-
mir en las siguientes (2):

—Basada en la prdctica clinica habitual: los estudios
de IRS se caracterizan por analizar una gran cantidad de
pacientes, no seleccionados y con un tiempo de segui-
miento prolongado, hecho que permite fijarse en la con-
secucion de resultados finales como la calidad de vida,
los eventos clinicos o la mortalidad y que reflejen mejor
las condiciones de préctica clinica habitual.

— Andlisis de la efectividad de las intervenciones sani-
tarias: el hecho de la que la IRS evalde las intervencio-

nes sanitarias en condiciones de practica clinica habitual
permite evaluar la efectividad de dichas intervenciones.

— Enfasis en los beneficios del paciente: a diferencia
de los ensayos clinicos y los estudios de eficacia en gene-
ral, que se centran en medir resultados intermedios como
la densidad mineral 6sea o el nivel de colesterol, los estu-
dios de IRS prestan mayor atencién a variables importan-
tes para el propio paciente, como la calidad de vida y la
satisfaccion con la salud o el tratamiento.

—Utilizacion de métodos de investigacion estableci-
dos: aunque la IRS sea una actividad reciente, la metodo-
logia utilizada en el disefio de los estudios es parecida a
la usada tradicionalmente en epidemiologia e investiga-
cion biomédica, con excepcion del énfasis que se pone en
analizar las condiciones de practica clinica habitual,
como en los ensayos clinicos pragmaticos.

— Enfoque individual (paciente) ylo agregado (pobla-
cional): los resultados obtenidos en los estudios de IRS
pueden hacer referencia a pacientes de forma individual,
como puede ser la calidad de vida de un paciente, o pue-
den hacer referencia a la muestra de estudio, obteniendo
datos agregados como los de mortalidad. En la tabla I se
muestran los resultados evaluados en cada uno de los ni-
veles.

ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE
RESULTADOS EN SALUD

La tabla II muestra una clasificacién de los estudios y ti-
pos de preguntas de resultados a responder en IRS, depen-
diendo del tipo de resultado predominante. Los estudios ba-
sados en las variables clinicas de efectividad pretenden

TABLA |

CLASIFICACION Y EJEMPLOS DE LAS MEDIDAS DE RESULTADOS EN IRS

Resultados Tipos

Ejemplos

A nivel individual

Clinicos Signos y sintomas
Eventos clinicos
Medidas fisiolégicas y metabdlicas
Muertes

Listado de sintomas

Fractura vertebral

Nivel de glucosa en sangre

Muerte por causas especificas o mortalidad general

Variables basadas en Calidad de vida

Cuestionario SF-36, EuroQol-5D

el paciente Satisfaccion con el tratamiento Satisfaccién con la CMA
Adherencia al tratamiento Cuestionario de adherencia de Morisky-Green
Econdémicos Costes directos Intervenciones quirdrgicas, ingresos hospitalarios, visitas médicas,

Costes indirectos
Costes intangibles

farmacos

Absentismo laboral, limitacion actividad laboral
Absentismo escolar, dolor, ansiedad

A nivel agregado o poblacional

Mortalidad

Morbilidad

Incidencia y prevalencia
Productividad social y econémica

Tasa de mortalidad anual
Comorbilidad

Prevalencia en poblacion general
Pérdidas en productividad
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TABLAII

TIPOS DE ESTUDIOS DE IRS Y EJEMPLOS DE PREGUNTAS QUE PRETENDEN RESPONDER

Tipos de estudlios

Ejemplo de pregunta a responder

Estudios basados en variables clinicas

¢La intervencién de varices de EEIl mejora los resultados en la flebografia?

Estudios basados en resultados de interés para el paciente

Estudio de calidad de vida

¢;Existe una mejoria en la calidad de vida o capacidad funcional del paciente tras

la intervencién de varices de EEII?

Estudio de satisfaccion con el tratamiento

¢Cual es el nivel de satisfaccion de los pacientes con distintas técnicas quirtrgi-

cas para las varices de EEII?

Estudio de preferencias por el tratamiento

Ante una colecistectomia, ¢qué técnica prefieren los pacientes? ;Una cirugia la-

paroscopica con ingreso o una cirugia sin ingreso?

Estudio de adherencia al tratamiento

¢Qué nivel de cumplimiento o adherencia a un programa de rehabilitacion fun-

cional presentan los pacientes tras la intervencion quirdrgica de una proétesis

de rodilla?

Estudios de evaluacion econémica

Estudio del coste de la enfermedad y utilizacion
de recursos sanitarios

Estudio de coste-efectividad

¢Cudl es el impacto econémico directo (costes sanitarios) e indirecto
(costes laborales) de la hernia discal?

Ante una cirugia de angioplastia coronaria, ¢la utilizacién de qué stent

resulta mas coste-efectiva en términos de afos de vida ajustados por

Estudio de coste-utilidad

Estudio de coste-beneficio

calidad (AVAC)?

¢ Es eficiente la cirugia del sindrome del tunel carpiano para que los pacientes

vuelvan a trabajar en su actividad habitual?

evaluar el funcionamiento de una determinada intervencién
o tratamiento, usando un indicador clinico como medida de
resultado, tipicamente, un indicador intermedio como los
resultados de una flebografia o una eco-doppler.

Los estudios con resultados de interés para el paciente
incluyen los estudios de calidad de vida relacionada con
la salud, de satisfaccién de los pacientes con el tratamien-
to o intervencién de estudio, estudios de preferencias de
los pacientes por las distintas intervenciones de estudio o
estudios de adherencia percibida por los pacientes en re-
lacidn a las intervenciones sanitarias (9).

Entre los estudios de evaluacion econémica se encuen-
tran los destinados tnicamente a estimar la utilizacion de
recursos sanitarios para conocer el impacto econdémico de
una determinada afeccidn o intervencion (coste de la en-
fermedad), o bien, estudios destinados a conocer la rela-
cién entre el impacto econémico y su efectividad entre
opciones de tratamiento alternativas en la practica clinica
habitual mediante estudios de coste-efectividad, coste-
utilidad, coste-beneficio, o analisis de minimizacion de
costes (10). La diferencia principal entre los distintos ti-
pos de evaluacién econémica estd en la forma de medir el
resultado en salud. Asi, en el andlisis de coste efectividad
los resultados en salud se miden en unidades clinicas ha-
bituales (p. ej. transfusiones evitadas), en el andlisis de
coste utilidad los resultados se miden en AVAC (afios de
vida ajustados por calidad) y en los estudios de coste-be-
neficio los resultados se miden en unidades monetarias.
En el caso del andlisis de minimizacion de costes se co-

noce o supone que los resultados clinicos son iguales en-
tre las alternativas comparadas, con lo que s6lo se evalia
la diferencia de impacto en los costes.

El modelo bdsico para analizar el resultado es el mis-
mo tanto si se utiliza un disefio experimental del tipo el
ensayo clinico como uno observacional o epidemiolégi-
co, y puede resumirse en la funcidn siguiente:

Resultados (outcomes) = f (caracteristicas clinicas, so-
ciodemograficas y psicosociales del paciente, tratamiento
o intervencioén aplicado y escenario de aplicacion)

Los resultados estdn en funcidon de multiples factores
que pueden ser clasificados como factores de riesgo (es-
tado de salud inicial del paciente, caracteristicas sociode-
mogréficas y psicosociales) y caracteristicas del trata-
miento (tratamiento y escenario de aplicacion). El
objetivo del andlisis es aislar la relacién entre el resultado
de interés y el tratamiento/intervencién recibido/a contro-
lado/a por los factores que pueden influir sobre el resulta-
do (ajuste por riesgo) (11). Las caracteristicas sociode-
mogriéficas, clinicas y psicosociales del paciente antes de
la intervencién o tratamiento pueden condicionar las in-
terpretaciones sobre si el tratamiento funciona o no. Para
ello se necesita conocer dos tipos de informacion bdsica:
a) el estado clinico inicial del paciente, que se usa para
cuantificar el cambio en la salud tras el tratamiento; y b)
el estado habitual del paciente antes del tratamiento, que
define el limite superior de la mejoria que podrd experi-
mentar el paciente tras el mismo.

CIR MAY AMB 2007; 12 (4): 140-147
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El conocimiento del diagndstico juega un papel central
en el establecimiento de un sistema de informacién de re-
sultados. Algunos pacientes tienen mds de un diagndstico
que es necesario identificar para tratar el diagndstico prima-
rio y tratar los demds diagndsticos como modificadores.
Esto se denomina comorbilidad (12). Los diagndsticos pue-
den ser mds refinados en términos de sus implicaciones en
los resultados, refiriéndose a algunas caracteristicas que su-
gieren variacién en el prondstico, las llamadas medidas de
gravedad. En aquellos estudios donde se comparan dos tra-
tamientos o intervenciones, los investigadores deben estar
seguros de que las caracteristicas iniciales o basales de los
pacientes son iguales. Por ejemplo, al comparar resultados
de intervenciones con CMA o cirugia con ingreso, es im-
portante asegurar la homogeneidad entre los dos grupos, ya
que los pacientes mds complejos tienden a ser tratados me-
diante cirugia con ingreso (7). Ademds de las caracteristicas
mencionadas anteriormente, se puede también requerir in-
formacion adicional sobre la duracién de la enfermedad y la
historia de episodios previos o factores de riesgo como la
dieta o los estilos de vida y la exposicion a toxicos, depen-
diendo del contexto de la investigacion.

La otra informacién importante del paciente es la so-
ciodemogréfica (13). Mientras que la edad y el género se
registran habitualmente en todos los estudios, el nivel de
educacion, la actividad laboral o el soporte social pueden
influir en los resultados del tratamiento, y también debe-
rian registrase y tenerse en cuenta para el andlisis. Su re-
levancia puede variar dependiendo de la afeccion estu-
diada. Por ejemplo, el nivel de educacion estd reconocido
como una variable influyente en las puntuaciones en
cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud
en pacientes tras cirugia mayor ambulatoria (14).

La recogida de la informacién debe ser cuidadosa y
completa mediante cuadernos de recogida de datos o apo-
yos informaticos, tanto para que los resultados tengan la
maxima validez, como para que la gravedad y el ajuste
por riesgo de la afeccién puedan ser combinados adecua-
damente en el andlisis.

En la figura 1 se muestran los distintos tipos de estu-
dios utilizados en investigacion de resultados en salud
(15). La revision de la literatura médica o las publicacio-
nes institucionales proporcionan una informacion util so-
bre las diferentes opciones de tratamiento o sobre la inci-
dencia y prevalencia del problema de salud estudiado.
Esta informacion, junto con la del uso de recursos sanita-
rios, puede servir para hacer estimaciones de la carga o el
coste de la enfermedad, necesarios en los estadios tem-
pranos del desarrollo de cualquier nueva tecnologia para
identificar dénde la nueva tecnologia puede mejorar la
eficiencia en el manejo de la enfermedad.

Los modelos son muy utiles para detectar dreas don-
de no existe informacidn sobre la probabilidad de ocu-
rrencia de un evento, los costes o los resultados, y para
modificar los pardmetros analiticos bajo distintos su-
puestos razonables, produciendo informacién sobre
distintos escenarios de decision. Los estudios de mode-
lizacién utilizan normalmente informacion publicada,
meta-andlisis, informacién de la investigacién de mer-
cado y opinidn de expertos para construir un modelo
que represente el curso clinico de la enfermedad y que
reproduce los probables resultados de la aplicacién de
determinados tratamientos o intervenciones. Los resul-
tados combinan las probabilidades de ocurrencia de los
eventos y sus costes asociados y se representan en ar-
boles de decision.

Revision de
la literatura

Guia de
Practica Clinica

Evaluacion
econdmica

Epidemiologia

—
S
//

Modelizaciéon

Uso recursos sanitarios

RESULTADOS
EN SALUD

Ensayo clinico

Meta-analisis

Calidad de vida

Estudios
observacionales

Satisfaccion

Efectividad

Fig. 1. Tipos de estudios en la investigacion de resultados en salud.
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El meta-andlisis combina los resultados de ensayos cli-
nicos metodolégicamente muy parecidos y produce in-
formacidén sobre los resultados de alternativas de trata-
miento. Se ha consolidado como técnica de sintesis de la
evidencia y es un elemento importante en la sintesis de la
revision sistemdtica de la literatura. Sin embargo, a me-
nudo no es posible combinar los estudios por sus diferen-
cias metodoldgicas en el disefio, la poblacidon tratada o el
tratamiento empleado y los resultados de los estudios no
siempre producen resultados clinicamente relevantes
(16).

Los ensayos clinicos aleatorios, doble ciego, se han
considerado tradicionalmente el estandar de oro para ob-
tener informacion sobre la eficacia y la seguridad de un
farmaco o una intervencion sanitaria. Si bien, iltimamen-
te se han incluido resultados econdmicos y de calidad de
vida (piggy-back trials) (17) en ensayos clinicos fase III.
Los problemas de sacar conclusiones generalizables y
précticas sobre resultados de ensayos clinicos en fase III
son los tipicos de pasar de la informacion de la eficacia a
la efectividad, es decir y entre otros: disefio de estudio
controlado, forzado cumplimiento del tratamiento, proto-
colizacion de visitas y exploraciones, tratamientos com-
paradores no adecuados y diferentes de los més usados en
la prictica y el uso de resultados intermedios. Por otro
lado, los ensayos controlados aleatorizados incluyen en
numerosos casos a un nimero insuficiente de pacientes.
Un ejemplo es el caso de la cirugia de cataratas por
CMA, donde una revision sistemadtica de la literatura de-
mostré que la mayoria de ensayos clinicos inclufan un
nimero insuficiente de pacientes que permitiera detectar
diferencias postquirtirgicas entre intervenciones por ciru-
gia ambulatoria y cirugia con ingreso (18).

Los estudios observacionales evaltian el resultado de
un tratamiento en condiciones de préctica clinica habitual
(efectividad). No hay aleatorizacién del tratamiento, la
poblacién incluida es heterogénea en cuanto a la comor-
bilidad y niveles de gravedad del problema estudiado, se
incluyen gran cantidad de pacientes y el resultado refleja
el cumplimiento real del tratamiento.

Finalmente, existe un tipo de estudio situado entre el
ensayo clinico y el estudio observacional prospectivo,
que incluye un protocolo de estudio, reclutamiento de pa-
cientes, aleatorizacién y recogida de datos, es el llamado
ensayo clinico pragmatico. Consiste en un estudio pros-
pectivo en el que se aleatorizan las intervenciones eva-
luadas pero el seguimiento y recogida de datos del estu-
dio se hace segtin la prictica clinica habitual. Es decir,
después de la aleatorizacion se intenta intervenir lo mini-
mo en la practica clinica. En este tipo de estudios la po-
blacién incluida es heterogénea en cuanto a la comorbili-
dad y niveles de gravedad del problema estudiado, se
incluyen gran cantidad de pacientes y el resultado refleja
el cumplimiento real del tratamiento (19).

La finalidad de los estudios de IRS es la de proporcio-
nar la informacion de resultados que permita evaluar si
determinados servicios sanitarios consiguen mantener o

CIR MAY AMB

aumentar la salud de los individuos a partir de multiples
fuentes de informacion relevante para la toma de decisio-
nes clinicas, y principalmente de los dos resultados fina-
les de mayor interés para los individuos: la calidad de
vida y la cantidad de vida.

UTILIZACION DE LA INVESTIGACION SOBRE
RESULTADOS EN SALUD Y CMA

La investigacién de resultados en salud es ttil para los
distintos agentes implicados en la toma de decisiones sa-
nitarias. Si se conocen los resultados clinicos, econdmi-
cos y del paciente de un determinado tratamiento o inter-
vencion, se puede proporcionar la asistencia sanitaria
mds apropiada a la luz de los recursos disponibles y de
los distintos intereses sociales. La informacién de los dis-
tintos resultados tiene un peso relativo distinto en la toma
de decisiones asistencial, siendo el objetivo comtn para
todos los implicados (médico, paciente y decisor) optimi-
zar la gestion de los servicios sanitarios. Asi, al paciente
le interesan las posibilidades de conservar o mejorar su
estado de salud y calidad de vida para vivir el mayor nu-
mero de afios con la mejor salud posible. También estd
interesado en el proceso de toma de decisiones de su en-
fermedad y en participar sobre todo en la eleccién tera-
péutica que dependerd basicamente de la informacién so-
bre la eficacia y seguridad del tratamiento que se le
ofrezca, el prondstico de la enfermedad y de sus preferen-
cias. Al profesional sanitario le interesa obtener indica-
dores fiables sobre resultados en salud. El médico intenta
conocer las consecuencias del tratamiento y las causas y
resultados de las variaciones de la préctica clinica, ade-
mads de la medicién del impacto y la carga de la enferme-
dad. Los proveedores de asistencia sanitaria podrdn usar
los resultados en salud como una herramienta competiti-
va de la practica asistencial en sus diferentes niveles, pri-
mario y especializado. Y finalmente, al decisor (financia-
dor y gestor de servicios de salud y autoridades
sanitarias), le interesa la eficiencia o la relacion entre la
inversion realizada y los resultados en salud que obtiene
mds que la mera contencién del coste. Para ello, deben te-
ner medidas de resultado que permitan reducir los costes
globales a la vez que permitan mantener la calidad de la
asistencia sanitaria; y asignar los recursos en las interven-
ciones o tratamientos que producen un mayor beneficio a
la sociedad, teniendo en cuenta la equidad.

Los avances en las técnicas anestésicas, la reduccion
de la agresividad quirdrgica, la mejora del soporte no
hospitalario a los pacientes y un cambio en la mentalidad,
tanto de profesionales como de pacientes, junto a la nece-
sidad de aplicar politicas de contencién de costes, fueron
las bases para el desarrollo de la cirugia mayor ambulato-
ria (20,21). En la figura 2 se muestra como ejemplo la
evolucidn en la utilizacion de CMA en un hospital de Es-
pafia desde 1998 hasta 2003. Muchos eran los interrogan-
tes cuando aparecieron en Espafia las primeras unidades
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CCl: Cirugia mayor programada con ingreso
CMA: Cirugia mayor ambulatoria.

Fig. 2. Cirugia mayor ambulatoria en paridad con la cirugia susceptible
de ingreso en el Hospital Comarcal de Jaca. [Fuente: Sdnchez-Beorlegui
et al., 2004 (7)].

de cirugia mayor ambulatoria: ;se obtendrian los mismos
resultados en salud? ;Se perseguia mejorar la calidad del
proceso o sélo acortar listas de espera? ;Aumentaria la
satisfaccién del paciente? ;Disminuiria el coste hospita-
lario por paciente? Y ;qué impacto tendria sobre la factu-
ra sanitaria global? Todas estas preguntas pueden ser res-
pondidas con la IRS: efectividad, calidad de vida y
eficiencia.

Existen diversos estudios que han evaluado la satisfac-
cién del paciente tras la CMA (22). Un ejemplo de ello es
el indice de satisfaccion y calidad percibida que se obtu-
vo de un estudio en 204 pacientes, de una serie de 751
operados, entre abril y mayo de 2001 en una unidad de
CMA en un hospital de tercer nivel de Espafia (23). La
satisfaccion general de los pacientes tratados fue de 9,1
(rango 0 a 10, siendo 10 la mdxima satisfaccién).

La identificacion de las variables relacionadas con los
resultados en salud en CMA es empleada para prestar es-
pecial atencidn a factores criticos en el estado de calidad
de los procesos asistenciales y para identificar a aquellos
grupos de pacientes que, por sus caracteristicas, requie-
ren de un especial cuidado. A modo de ejemplo, la eva-
luacién del dolor postquirdrgico en CMA se ha evaluado
en diferentes estudios con diversas finalidades. El Not-
tingham Health Profile (NHP), un cuestionario genérico
de medida de la salud, fue utilizado en pacientes finlan-
deses para la identificacion de variables relacionadas con
el dolor. Este estudio destaca la importancia de tener en
cuenta factores relacionados con el paciente, como la
edad o la comorbilidad, al considerar el control del dolor
tras la CMA (24).

El impacto sobre la eficiencia de algunas intervencio-
nes de CMA ha sido demostrado en repetidas ocasiones.
Un estudio multicéntrico realizado entre 1993 y 1994 en
tres hospitales espafioles, en un grupo de 3.150 pacientes
operados de hernia, quiste sacro y fisuras/fistulas anales,
en los que, como consecuencia de la CMA, se acortaron
las listas de espera para la intervencion entre todos en
12.052 dias, estim¢6 un ahorro en el capitulo de subsidios
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por baja laboral de mds de 39 millones de pesetas (25).
En este caso, el estudio tenfa en cuenta la perspectiva so-
cial, ya que se tenia en cuenta la pérdida de productivi-
dad. Otro ejemplo de eficiencia basado en la relacién cos-
te-efectividad es el de la cirugia de cataratas. En la
revision sistemdtica de Castells y cols. (18) la agudeza vi-
sual fue similar entre los pacientes con ingreso hospitala-
rio y sin ingreso hospitalario (CMA) y los costes fueron
en el segundo grupo de un 15 a un 34% menores. En una
revision realizada por la Cochrane también sobre cirugia
de cataratas sin ingreso, los autores también concluyen
que la eficiencia, eficacia y seguridad del proceso es to-
talmente aceptable (26). Otro ejemplo es el estudio sobre
la eficacia y coste-efectividad de la cirugia del ligamento
cruzado anterior sin ingreso hospitalario, donde los auto-
res confirman la eficiencia de la intervencion (27).

Otro tipo de investigacion de resultados en salud den-
tro de la CMA lo componen las evaluaciones de progra-
mas educativos. Un ejemplo de programa educativo es el
modelo de atencién de enfermeria a la mujer con céncer
de mama incluida en un programa de CMA. En este estu-
dio se propone un modelo de la planificacién sanitaria
para mejorar la eficiencia del sistema, capacitando a las
pacientes para terminar su recuperacioén en su domicilio
con seguridad y mejorando su calidad de vida (28).

Es importante resaltar que, a pesar de que la aplicacién
de la CMA es en general coste-efectiva, ello no implica
una disminucién del gasto global sanitario. El gasto glo-
bal puede por ejemplo aumentar como consecuencia de la
liberacién de camas en los hospitales que son utilizadas
para enfermos mds graves y el continuo flujo de pacien-
tes atendidos ambulatoriamente. Sin embargo, lo relevan-
te es que el sistema sea eficiente y pague por los servicios
en relacion a los beneficios en salud que ofrece.

CONCLUSIONES

La IRS evalda la efectividad de las intervenciones mé-
dicas que previamente se han visto beneficiadas de una
investigacion técnica sobre su eficacia y seguridad, en
condiciones de préctica clinica habitual (efectividad),
pone énfasis en los beneficios del paciente y utiliza una
metodologia establecida, mds alla de las clasicas medi-
ciones de resultados, que enfatiza la valoracién del im-
pacto sobre la cantidad y calidad de vida. La IRS propor-
ciona las herramientas necesarias para obtener
informacion sobre el resultado de las intervenciones sani-
tarias en condiciones de practica clinica habitual, inclu-
yendo la perspectiva del médico, del paciente y del deci-
sor. La investigacién sobre resultados en salud aporta una
base conceptual y metodolégica para desarrollar informa-
cién sobre el impacto en salud de las intervenciones sani-
tarias, dirigida tanto a los decisores sanitarios que necesi-
tan informacién poblacional o agregada, como a los
médicos y los pacientes que necesitan informacién de
base individual y poblacional.
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En los ultimos afios los resultados en salud estdn ad-
quiriendo gran importancia debido a varios factores,
como son la importancia creciente del papel del paciente
en la toma de decisiones, el interés en conocer los moti-
vos de la variabilidad de resultados en salud, la prioriza-
cién de los recursos basada en términos de eficiencia y,
finalmente, la necesidad de contar con datos de efectivi-
dad en la vida real que no se obtienen con el ensayo clini-
co. Hay que tener en cuenta que la IRS va un paso mds
alld que los ensayos clinicos, y por tanto les complemen-
ta. Es sin duda necesario un ensayo clinico controlado y
randomizado a doble ciego para demostrar la eficacia de
las intervenciones y, una vez la eficacia ha sido demostra-
da, es importante demostrar la efectividad con los estu-
dios de IRS. No hay que olvidar las limitaciones metodo-
logicas de los estudios de IRS, limitaciones implicitas al
hecho de reflejar la prictica clinica habitual: variaciones
en el cumplimiento, comorbilidades asociadas, falta de
randomizacién de las intervenciones, etc. Pero precisa-
mente son estas caracteristicas que le diferencian del en-
sayo clinico las que le dan un valor adicional. En los en-
sayos clinicos el nimero de pacientes es habitualmente
mads limitado, se controla el cumplimiento del tratamien-
to, existe protocolizacién de visitas y exploraciones, los
tratamientos comparadores no son siempre adecuados y
difieren de los mds usados en la prictica real.

Aunque existan dificultades en la definicién y en la me-
dicion de algunos resultados (outcomes), el avance conse-
guido en esta década ha sido notable. Un ejemplo de ello
es el gran nimero de cuestionarios de calidad de vida rela-
cionada con la salud (CVRS) que se han disefiado, asi
como bases de datos para la medicién de costes, etc. Los
cuestionarios de calidad de vida se clasifican en genéricos
y en especificos. Los cuestionarios genéricos son aplica-
bles a cualquier poblacién y por tanto permiten compara-
ciones entre poblaciones, por el contrario, al no ser especi-
ficos de una enfermedad, tienen menos sensibilidad. Por
otro lado, los cuestionarios especificos sirven para medir la
calidad de vida de una determinada poblacién con una pa-
tologia concreta. Estos ultimos presentan la ventaja de ser
mds sensibles, pero por el contrario no nos permiten com-
parar los resultados con el resto de poblacion.

La informacién sobre IRS debe estar al alcance de los
profesionales sanitarios para su evaluacion y revision, de
cara a mejorar la prictica clinica y debe ser confidencial
respecto a las percepciones, preferencias y valores del pa-
ciente y del médico. La IRS serd aceptada si contesta a pre-
guntas pertinentes y adecuadas directamente relacionadas
con la prictica clinica y las elecciones diagndsticas y tera-
péuticas. Asi, la IRS en una organizaciéon determinada pi-
votard sobre tres niveles: a) elegir el soporte adecuado de
investigadores experimentados; b) modificar, adecuar y
perfeccionar los sistemas de informacién que realmente re-
gistren informacién sobre resultados en salud; y ¢) formar
especificamente a los profesionales sanitarios.

Para competir desde la perspectiva de la calidad, las
organizaciones a cargo de los servicios sanitarios deben
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preocuparse por medir y evaluar de forma amplia sus re-
sultados y no sélo los basados en términos de ahorro.
Tanto los profesionales sanitarios como los pacientes o
los gestores estdn de acuerdo en que es importante seguir
extendiendo la implantacién de la CMA en los servicios
de cirugia de los hospitales espafioles. Para poder valorar
realmente el impacto de estos servicios en la salud de la
poblacion, asi como su eficiencia, es necesario realizar
estudios de IRS. Para ello, es primordial establecer unos
buenos sistemas de registro de pacientes que nos permi-
tan obtener datos estadisticos para medir los resultados,
permitiendo ademads ajustar por el riesgo y la comorbili-
dad del paciente. La calidad de los servicios sanitarios
precisa de un grado de excelencia que sélo es alcanzable
si se propician recursos e instrumentos orientados a la
medicién de los resultados finales en salud, para lo que
una estrecha comunicacion entre el paciente, el médico,
el investigador y el gestor sanitario ayudarfa.

Podemos afirmar que hoy en dia el objetivo de la
CMA es reducir el coste por proceso, pero con las si-
guientes condiciones: no disminuir la calidad asistencial,
no empeorar los resultados y mantener la aceptacion del
paciente. La IRS nos proporciona las herramientas nece-
sarias para estudiar todos estos factores.
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