Aplicaciones de la epidemiologia en la evaluacién
de la tecnologia médica’

La tecnologfa médica ofrece tanto oportunidades como
dificultades. Las primeras radican en su potencial para
ayudar a prevenir, tratar o diagnosticar los problemas de
salud o a rehabilitar v mejorar el estado de las personas
que los padecen; las segundas se refieren a los costos, la
eficacia y la seguridad. Indudablemente, la tecnologia ha
heche una gran aportacién al mejoramiento de la salud en
el presente siglo. La OMS y la OPS se han comprometido
firmemente a promover el desarrollo y el uso de la tecno-
logia médica apropiada. Sin embargo, la tecnologia médi-
ca trae consigo una serie de dificultades, como son: au-
mento de los costos, problemas de eficacia y seguridad,
discusiones en torno a la transferencia de tecnologia de los
paises mas desarrollados a los menos adelantados y preo-
cupaciones politicas v sociales relacionadas con la distri-
bucién de recursos dentro de un pafs.

Estos problemas y oportunidades han generado diver-
sas politicas que comprenden desde el fomentar ciertas
clases de investigacidn hasta reglamentar la importacién
de determinados dispositives y controlar la adopcién de
nueva tecnologia por medio de procedimientos presu-
puestarios. Se hace referencia a esos mecanismos de
politica solo para indicar que la finalidad principal de la
evaluacién tecnoldgica consiste en ayudar a los que es-
tablecen politicas en la toma de las decisiones que se gje-
cutan por intermedio de las instituciones piblicas.

La importancia cada vez mayor de la tecnologia médica
como una cuestién de politica para todos los paises, ha
provocado un interés creciente en la evaluacién tecnolégi-
ca, cuyo objetivo principal en materia de salud consiste en
determinar si vale la pena emprender una accién particu-
lar o poner en préctica una politica especffica. Es impres-
cindible este enfoque practico, ya que si los resultados de
una evaluacién no se utilizan, no vale la pena efectuarla.

Definiciones

La tecnologia se ha definido como la “‘aplicacién siste-
mética de los conocimientos organizados, ya sean cien-
tificos o de otra indcle, a las tareas practicas’” (7). La
tecnologia médica se puede definir, por tanto, como ‘‘los
medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y
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quirdrgicos empleados en la atencién médica, y los siste-
mas de organizacién y apoyo dentro de los cuales se presta
esa atencién’’ (2). Este trabajo se concentrara en los me-
dicamentos, dispositivos y procedimientos,

La evaluacidn tecnolégica es una forma integral de la
investigacién de politicas que examina las consecuencias
(por ejemplo, consecuencias sociales, econdmicas, éticas y
juridicas), a corto y largo plazo, de la aplicacién o del uso
de la tecnologia. Su meta consiste en proporcionar infor-
macidn a las autoridades acerca de las posibles opciones
de politica para decidir, por ¢jemplo, sobre asignacion de
fondos para investigacién y desarrollo, formulacién de
reglamentos o preparacidn de nueva legislacién (3). La
evaluacion de la tecnologia médica suele concentrarse en
la eficacia y la seguridad haciendo preguntas tales como
Jfunciona?, ;es inocua? y jqué repercusiones se prevén en
el estado de salud (por ejemplo, la mortalidad) cuando la
aplicacién es amplia? Sin embargo, es preciso recordar
que se pueden evaluar muchos aspectos de la tecnologia
médica ademas de la eficacia y la seguridad.

La evaluacién tecnolégica ofrece la base para una defi-
nicidn funcional de la tecnologia apropiada en salud. Esta
es una tecnologia especialmente adecuada para atender
las necesidades, o compatible con estas, cuya eficacia y se-
guridad (para las poblaciones y condiciones de salud per-
tinentes), costo (dentro del contexto del financiamiento y
prioridades locales) vy compatibilidad cultural satisfacen
los requisitos de la zona o el grupo local (4). La evaluacién
revela si la tecnologia satisface esas necesidades.

Las profundas preocupaciones de indole social, ética o
cultural no se evaliian con métodos epidemiolégicos, por
lo que no se examinaran en este trabajo; sin embargo, es
posible determinar los costos en esa clase de estudio y, en
consecuencta, se examinaran brevemente. Este articulo se
concentrara primordialmente en evaluar la eficacia y la
seguridad de la tecnologia médica.

Determinacién de las necesidades

La efectividad o la utilidad de una tecnologia se basa en
el conocimiento de las necesidades de la sociedad. El prin-
cipal Instrumento para detcrminarlas consiste en evaluar
las condiciones de salud de la poblacién mediante el acopio
rutinario de datos y las encuestas epidemioldgicas. Fre-
cuentemente, no se dispone de informacién importante
para determinar las necesidades, especialmente en los
paises menos desarrollados. Deben cmplearse los mejores
datos disponibles en la planificacién de los servicios de



atencién de salud, incluidas la seleccién v difusién de in-
tervenciones tecnoldgicas apropiadas.

Distribucién de la tecnologia

Para fines de planificacién racional es preciso saber qué
clase de tecnologia estd ya en ejecucidn, lo que ayudari a
determinar las necesidades insatisfechas.

Las tecnologias, como las enfermedades, se pueden
identificar mediante diversas técnicas epidemiolégicas.
Los registros existentes y las fuentes de datos son ob-
viamente la forma mas ficil de determinar la distribucién
de la tecnologia. Por efemplo, la Administracién de Ali-
mentos y Drogas de los Estados Unidos de Ameérica exige,
para fines de reglamentacién, que se notifique la instala-
cién de cualquier tomédgrafo electrénico en los Estados
Unidos. Los organismos de planificacién de salud a me-
nudo disponen de datos sobre la tecnologia médica exis-
tente; lamentablemente, pocas son las tecnologias cuyo
empleo se notifica regularmente de ¢sa forma.

La tecnologia médica es frecuentemente objeto de en-
cuestas periddicas ordinarias. En la Encuesta sobre Egre-
sos Hospitalarios del Centro Nacional de Estadisticas de
Salud de los E.U.A. se hacen preguntas sobre ciertas tec-
nologias, en particular sobre procedimientos quiriirgicos.
La Asociacidn Americana de Hospitales realiza una en-
cuesta anual de los hospitales del pais en la que incluye va-
rias preguntas sobre tecnologias especificas y aplicaciones
tecnolégicas.

Sin embargo, pocas son las tecnologias que se identifi-
can tan facilmente. A menudo se necesita una encuesta
especial para determinar su distribucién. Por ejemplo, la
Oficina de Evaluacién Tecnolégica de los E.U.A. realizé
una encuesta para determinar la localizacién de los to-
mografos electrénicos empleades en el pafs (5). En ese ca-
s0, habia muchas fuentes de datos pero ninguna era fide-
digna. Se solicité a los organismos de planificacién de sa-
lud que verificaran los datos y las contradicciones o lagu-
nas existentes se confirmaron entrando en contacto direc-
to con las instituciones y oficinas pertinentes. De igual
manera, en México se realizé una encuesta especial para
determinar el empleo de ciertas tecnologias en los hospita-
les pablicos (6). J. F. Wennberg y colaboradores (7} va-
liéndose de datos de ese tipo, estudiaron las variaciones
de la cirugia discrecional en diversos lugares. Encontra-
ron que las tasas variaban en forma espectacular entre
zonas contiguas de Nueva Inglaterra. Encontraron ademas
notables diferencias entre paises: la tasa de operaciones de
hernia en Nueva Inglaterra es de 276 por cada 100,000
personas (cifras ajustadas por edad y sexo) en compara-
cién con una tasa de 186 en Noruega y 89 en Inglaterra.
Las tasas en estos dos dltimos pafses varian mucho entre
zonas distintas. Tales resultados indican que la tecnologia
no se emplea de una manera racional.

El propdsito principal de esa clase de investigacién es

buscar las causas o factores determinantes, como ocurre
en la epidemiologia. ;Por qué tiene una tecnologia una
cierta distribucién? ¢GCémo se puede modificar? Las
politicas pablicas se pueden examinar también a la luz de
sus resultados. Investigaciones efectuadas en los Estados
Unidos indicaron que los organismos de plantficacién de
salud tuvieron poco efecto en la distribucién de tomdgra-
fos electrénicos pero que los organismos piblicos gue
controlan el niimero de reembolsos hechos a los hospitales
tuvieron un efecto significativo (8).

Se sabe poco sobre la distribucién de la tecnologia mé-
dica en América Latina. Se dice a menudo que la tecno-
logia de costo elevado se encuentra principalmente en los
hospitales privados pero no se dispone de informacidn sis-
temética sobre el tema; se podrian realizar muchas inves-
tigaciones fructiferas en este campo. Otro problema que
requiere investigacién es el de la utilizacidn eficiente de la
maquinaria: en un pals ¢l 96% de todo el equipo médico
que se importd entre 1973 y 1976 no estaba funcionando
en 1981. Esto se debid, en parte, a la falta de manteni-
miento pero también a que mucho equipo ni siquiera se

habia desembalado.

Examen de la eficacia

En general, se sabe poco sobre la eficacia de tecnologias
especificas. Pocas se han estudiado con métodos rigurosos
(2), lo que impide que se apliquen enfoques racionales pa-
ra su distribucién. En los Estados Unidos, aunque apa-
rentemente hay un uso excesivo de muchas tecnologias, la
informacién sobre la eficacia y la seguridad de las tecnolo-
gias médicas se emplea cada vez mas para adoptar deci-
siones en materia de politica (por ejemplo, si el programa
Medicare debe suministrar cobertura para procedimien-
tos determinados).

Se dispone de métodos especificos para evaluar los efec-
tos que tienen las tecnologias en la salud. Existen princi-
pios metodoldgicos que guian la interpretacidn de cual-
quier investigacidén particular. Cada método tiene sus
puntos positivos, sus puntos negativos y sus limitaciones
para detectar resultados favorables o desfavorables res-
pecto de una tecnologia. Algunos de esos métodos son ne-
tamente epidemiolégicos y otros, como el ensayo clinico
aleatorio, emplean principios epidemiolégicos y dependen
de métodos estadisticos para su formulacidn e interpreta-
cidén.

Cuizi el uso mis importante de los principios epide-
mioldgicos para examinar la eficacia consiste en la inter-
pretacién de los datos disponibles. Con frecuencia los pla-
nificadores no realizan un escrutinio detallado de los datos
disponibles del estudio, los que a menudo contienen indi-
caciones importantes sobre la eficacia. Los datos dispo-
nibles deberfan ser suficientes para tener una idea de los
resultados que se pueden esperar de la aplicacién de una
tecnologia, especialmente en comparacién con otras posi-
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bilidades. Este puede ser un asunto de importancia critica
en el disefio de un estudio experimental.

Los ensayos clinicos aleatorios se consideran como el
método mas preciso para evaluar la eficacia o los benefi-
cios de una tecnologia para la salud ¢(9). Un elemento
esencial de un ensayo de esa indole radica en su aleato-
riedad. Los pacientes sometidos a esa clase de ensayo se
asignan aleatoriamente a uno de por lo menos dos grupos:
uno o méis grupos de estudio, en los que los sujetos se so-
meten a un tratamiento experimental, y un grupo de
comparacidn, en el que los sujetos se someten a un trata-
miento testigo. Este puede consistir en la ausencia de tra-
tamiento {por lo general, un tratamiento con placebo), el
tratamiento habitual (para efectos de comparacidn con un
nuevo tratamiento) o una variacién (por ejemplo, una do-
sis distinta} del tratamiento experimental. En un ensayo
clinico aleatorio la pregunta esencial es s los efectos ob-
servados en el grupo experimental se observan también
en ¢l grupo de comparacidn. Si la respuesta es basicamente
negativa, los efectos observados en el grupo experimental
se pueden atribuir {dentro de los limites de probabilidad}
a la tecnologia del tratamienta.

El examen de la eficacia es mucho méas complejo en ma-
teria de las tecnolopgias de diagnédstico. Una tecnologia de
tratamiento deberfa dar como resultado el logro de una
meta de salud bien definida, comeo la prevencién de la
mortalidad o morbilidad. El principal producto de una
tecnologia de diagndstico es el diagnéstico propiamente
dicho. Los conceptos epidemioldgicos de sensibilidad, es-
pecificidad, fiabilidad y validez se emplean a menudo pa-
ra tratar de determinar la eficacia de los métodos de diag-
nostico. Los procedimientos de deteccidn son aun mas
dificiles de evaluar, porque abarcan cuestiones relativas a
los resultados obtenidos y a la disponibilidad de un trata-
miento eficaz para las afecciones encontradas.

Debido a las dificultades, principalmente logisticas y fi-
nancieras, que existen para realizar los ensayos clinicos
aleatorios, se aplican cada vez mas otros métodos epide-
miologicos a la tecnologia médica. Los estudios de obser-
vacién pueden ser valiosos para generar o comprobar hi-
pétesis sobre los efectos para la salud de una tecnologia,
una vez que la tecnologia estd ampliamente difundida.
Esa clage de estudios se puede emplear también en si-
tuaciones en que los estudios experimentales son inapro-
piados o imposibles de efectuar. El elemento comin de to-
dos los estudios de observacion radica en el hecho de que
el investigador no ejerce ningin control sobre la aplica-
cién de la tecnologia examinada. La divisién de un grupo
de poblacion en ‘‘casos’’ y ‘‘testigos’’ o en ‘' personas ex-
puestas’’ v '‘personas no expuestas’’ se efectila por medio
de mecanismos que no estan relacionados con la realiza-
cion de un estudio, por ejemplo, el tratamiento de prefe-
rencia del médico. Eso lleva a preguntas casi inevitables
sobre la validez de los resultados de esos estudios. No obs-
tante, los estudios de observacion pueden permitir que los
evaluadores descarten explicaciones divergentes sobre los
efectos observados.
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Otro factor importante al considerar los resultados de
los estudios sobre eficacia es que en un estudio experi-
mental los efectos se examinan en un ambiente controla-
do. Casi siempre, ello significa que el personal estd bien
capacitado, que la tecnologia se usa en forma éptima
siempre que es posible, que ¢l paciente esta bajo estricta
observacién, etc. Sin embargo, una tecnologia de eficacia
comprobada puede carecer de efectos benéficos cuando se
aplica en la comunidad: quiz4 el paciente no tome €l me-
dicamento; el cirujano sea incompetente y la enfermedad
detectada en la comunidad puede ser menos grave que la
forma encontrada en los hospitales de ensefianza. Estos
factores de la vida real modifican los beneficios de salud
que recibe la poblacién. La “‘efectividad’’ se refiere a los
beneficios de salud recibidos en la comunidad y se estudia
con los métodos epidemiolagicos antedichos. Lamentable-
mente, se han hecho pocos estudios de efectividad y se
sabe poco sobre la comparacidn de la eficacia y la efectivi-
dad de tecnologias especificas.

Por dltimo, las autoridades no estin interesadas solo en
la eficacia de una tecnologia. Generalmente, quieren sa-
ber c6mo comparar esa eficacia con otra cosa. ;Cudles son
las opciones? ;Cuin eficaces son? Pocos estudios de tec-
nologias son comparativos y, en general, este es un asunto
que no se puede resolver eficazmente con los datos dispo-
nibles.

Examen de la seguridad

5i bien el instrumento mds importante para examinar
la eficacia es un estudio experimental, el instrumento més
importante para determinar la seguridad de una tecnolo-
gia es la epidemiologia. Las tasas debidas a las consecuen-
cias adversas de la tecnologia médica, en general, son ba-
jas y los estudios experimentales prospectivos son necesa-
namente de tamano limitado. Por tanto, un estudio expe-
rimental no tendra de ordinario suficientes consecuencias
adversas como para afirmar con conflanza que estas son
ocasionadas por la tecnologia en cuestién,

Se dispone de mucha experiencia en el estudio de la
inocuidad de los medicamentos. Ademas de los importan-
tes estudios efectuados con animales, se ha comprobado la
utilidad de la vigilancia posterior a la comercializacién
empleando un estudio prospectivo de cohortes. De ordi-
nario, se registra una poblacién usuaria de un medica-
mento particular y se sigue su trayectoria en lo que se re-
fiere a algunos trastornos de salud. La tasa de estos se
compara con la tasa de la poblacidén no usuaria. Asi, va-
rios trastornos médicos poco comunes se pueden rela-
cionar con el uso del medicamento. Es posible determinar
las reacciones a los medicamentos por métodos tales como
la notificacién y las encuestas especiales; los estudios de
casos y testigos son de particular utilidad para descubrir
las complicaciones raras.

Se acopia poca informacidn sistematica sobre la seguri-
dad de las tecnologias distintas de los medicamentos. De



ordinario se conoce la tasa de mortalidad por procedi-
mientos quirérgicos, como consecuencia de la notifica-
cién de casos. Algunos factores de seguridad pueden ser
conocidos, segun la clase de tecnologia y el medio en que
se emplee. Si la tecnologia se usa principalmente en el
hospital, por ejemplo, quizi sea pasible observar varios
efectos frecuentes. Sin embargo, los efectos menos graves
pasan desapercibidos. Los efectos ‘‘triviales’, como el
dolor, tal vez no sean considerados como un problema por
los médicos que administran el tratamiento.

Analisis de costos

51 los costos se analizan independientemente significan
poco, aun en los pafses pobres. La seleccién racional exige
que se consideren en relacién con los beneficios. Es dificil
interpretar los beneficios si se desconocen los costos. En
condiciones ideales, las autoridades deberfan tener en
cuenta ambos factores para adoptar decisiones. La meta
de la evaluacién tecnoldgica es, por supuesto, mejorar el
proceso de seleccidn.

El andlisis del costo-eficacia es quizd el mejor método
que existe para considerar los costos en relacién con los
beneficios en el campo de la salud. Sin embargo, este ana-
lisis no se puede efectuar para un solo procedimiento en
forma 1til; hay que examinar varias posibilidades. Esto
significa que es dificil a menudo presentar datos epide-
mioldgicos de tal forma que sean dtiles para los estudios
de costos.

Una posibilidad que se ha levado a la prictica muy
pocas veces consiste en incluir el costo o los aspectos eco-
ndmicos en una evaluacién clinica o epidemiolégica (1),
Esto se podrfa hacer de forma relativamente facil en un
estudio exploratorio, que requiera la participacién de eco-
nomistas en una actividad de cooperacién. Los epide-
midlogos necesitan asistencia técnica para realizar estudios
ccondmicos al tgual que los médicos clinicos que efectiian
estudios epidemioldgicos.

Resumen y conclusiones

En una era en que los recursos son limitados, la selec-
cidon se hace cada vez maés dificil, especialmente en los
paises menos adelantados, donde se reducen los gastos por
concepto de salud. Este es el momento de ampliar el uso
de la evaluacidén tecnoldgica como una medida que ayuda
a la seleccidn. Una consecuencia importante de esta situa-
cién es la necesidad de incluir esta clase de evaluacidn en

el adiestramiento y la educacidén de profesionales de la
salud tales como los epidemislogos.

Es importante recordar que la seleccién que se hace no
es solo de indole técnica sino politica y social. Los politicos
y las autoridades efecttian la seleccién basindose en
muchos factores, incluidos algunos que no se pueden eva-
luar facilmente. No obstante, los estudios cientificos pue-
den ser qtiles en el proceso de establecimiento de politicas.
Todo lo anterior indica la forma en que la epidemiclogia
puede contribuir al desarrollo de conocimientos sobre los
efectos de Ia tecnologia. La dificultad radica en integrar
adecuadamente los resultados de la evaluacidn en el pro-
ceso de adopcion de decisiones.
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