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La mayoria de los sistemas sanitarios estdn de acuerdo en
que mejorar la calidad asistencial de manera continua requie-
re de la habilidad de identificar aquellos proveedores (organi-
zaciones y profesionales) que consigan los mejores resultados
en la préctica clinica. Asi, los programas de gestién de cali-
dad de la practica clinica estan dirigidos a medir y evaluar los
resultados obtenidos. En la asistencia sanitaria se identifican
cinco dimensiones importantes y relacionadas con la calidad:
la satisfaccion del paciente, la informacion y el apoyo emocio-
nal, el bienestar y las comodidades, la eficiencia en la toma
de decisiones y los resultados (outcomes).

Los resultados constituyen el indicador de calidad lider por
la gran significacion que tienen en los cambios del estado
de salud atribuible a una tecnologia dada o al conocimiento
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clinico o a las practicas de gestion. Ademés, no hay que ol-
vidar que los médicos controlan en sus decisiones mas del
80% de los gastos sanitarios'.

Los resultados en salud o health outcomes constituyen el
principal pilar de la investigacién de la efectividad que en
los Gltimos afios estd adquiriendo mayor importancia debido
a diferentes factores?. En primer lugar, la investigacion me-
dica tradicionalmente se ha centrado en la medida de la
mortalidad, medidas fisioldgicas como la presién arterial o la
concentracién de colesterol en sangre, junto a los episodios
clinicos consecuencia de la enfermedad y el tratamiento.
Sin embargo, el aumento de la esperanza de vida de la po-
blacién y determinados estilos de vida han producido un
aumento 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 cali-
dad de vida, el mantenimiento o0 aumento de la capacidad
funcional del individuo deben medirse como resultados en
salud de interés, Incluso cuando la mortalidad es el resulta-
do en salud mas apropiado para medir la efectividad de las
intervenciones sanitarias, la calidad de vida es un resultado
importante en la eleccion de tratamientos que mantienen la
vida o retrasan la muerte. En segundo lugar, pacientes con
la misma afeccién se tratan de manera diferente entre los
distintos paises o en distintas regiones en un mismo pais,
independientemente del tipo de organizacion sanitaria o del
tipo de financiacion. Por ejemplo, existen constataciones de
multiples estudios que sefalan variaciones en procedimien-
tos médicos segln dreas geograficas®. Esta falta de unifor-
midad en la practica clinica también ha estimulado la nece-
sidad de conocer las relaciones entre el uso de servicios
sanitarios y los resultados en salud finales®. En tercer lugar,
la competitividad en los servicios sanitarios, inicialmente di-
rigida a la constriccion de costes de los servicios e interven-
ciones sanitarias, estd siendo progresivamente trasladada a
la calidad de la intervencién sanitaria, es decir, se hace hin-
capié en el grado con que los servicios sanitarios influyen
en el resultado 6ptimo para el paciente. Muchos resultados
en salud son medidas de la calidad de la asistencia, dado
que miden directamente el éxito o fracaso de la intervencion
o tratamiento. Para competir desde la perspectiva de la cali-
dad, 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 la morbilidad a cor-
to plazo y la mortalidad. Por ejemplo, en el hospital no debe
ser suficiente obtener informacion de la estancia media o el
numero de pacientes fallecidos en el hospital en los diferen-
tes servicios, sino que se precisa de una evaluacién de re-
sultados que incluya informacién sobre la calidad de la
atencion prestada y la salud del paciente mas alla del alta
hospitalaria®. En cuarto lugar, existe un cierto debate sobre
el valor de la informacién proporcionada por los ensayos cli-
nicos. Estos se realizan en condiciones experimentales en
pacientes muy seleccionados que limitan la generalizacion
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de los resultados. En ocasiones, éstos son muy cuestiona-
bles para otro tipo de pacientes que no se incluyen en di-
chos ensayos, lo que resalta la diferencia entre eficacia
y efectividad. La investigacién de los resultados en salud
permite conocer principalmente la efectividad y la eficien-
cia de los servicios sanitarios®.

La investigacion de resultados en salud (health oulcomes
research) es el estudio de los resultados finales de las inter-
venciones realizadas por los servicios sanitarios que tiene
en cuenta la experiencia del profesional, las preferencias y
los valores de los pacientes, y provee de evidencia cientifica
para la toma de decisiones sanitarias’. La investigacion de
resultados en salud (IRS) analiza sisteméticamente las con-
secuencias de las intervenciones sanitarias utilizando distin-
tas fuentes de informacion y métodos de medicién que se
describen més adelante. La IRS es una actividad multidisci-
plinaria, centrada en la investigacion y el conocimiento de
multiples areas cientificas, principalmente la investigacion
clinica, la psicometria, la epidemiologia, la farmacoecono-
mia y un area de reciente desarrollo y crecimiento, la ges-
tién de enfermedades®.

Los primeros y mas importantes estudios en IRS fueron los
promovidos por la Agency for Health Care Policy and Re-
search de los EE.UU., que establecit en 1989 una agenda
de investigacion centrada en la evaluacion de la calidad
del cuidado, la efectividad y los resultados en salud. Este
programa, los Patient Outcomes Research Teams (PORT),
fue financiado para conocer los resultados en salud de los
tratamientos e intervenciones médicas en las afecciones
mas comunes: el infarto agudo de miocardio, el dolor de es-
palda, la litiasis biliar, las ceséreas, las cataratas, la diabetes
mellitus, la fractura de cadera, la artrosis, los nacimientos
de bajo peso, la neumonia extrahospitalaria, la hipertrofia
benigna de prostata, el accidente vascular cerebral, la es-
quizofrenia y la prétesis total de rodilla. Los investigadores
de los PORT fueron instruidos para contestar las siguientes
cuestiones en sus investigaciones: qué funciona y a qué
coste; para qué grupo o subgrupo de pacientes; cuando, es
decir, en qué situaciones; por qué existe variacion en el tra-
tamiento, y qué puede hacerse para reducir la variabilidad
de la practica clinica®'°.

Resumiendo, la IRS evalua la efectividad de las intervencio-
nes médicas que previamente se han visto beneficiadas de
una investigacion técnica sobre su eficacia y seguridad,
se refiere a las condiciones de préctica clinica habitual, se
centra en los beneficios del paciente y utiliza una metodolo-
gia establecida, mas alla de las clasicas mediciones de re-
sultados, que recalca la valoracion del impacto sobre la cali-
dad de vida.

iQué es un resultado?

Resultado es, sin duda, un término amplio. El objetivo del
resultado es medir la efectividad del sistema sanitario, inclu-
yendo las actividades preventivas, curativas y rehabilitado-
ras, y pretende orientar la toma de decisiones sanitarias ha-
cia las opciones mds beneficiosas en términos de salud.
Qué duda cabe que el conocimiento del resultado de la acti-
vidad sanitaria es importante para los pacientes, los mé-
dicos, los gestores, los financiadores y las autoridades
sanitarias. La comparacion de los health outcomes entre
diferentes proveedores de servicios sanitarios es dificil por
varias razones: estado de salud previo, escasa adherencia
terapéutica, falta de adecuada difusion de la tecnologia mé-
dica, pobre coordinacién entre niveles asistenciales, falta de
competencia de los proveedores, débil liderazgo clinico y
practicas de gestion ineficientes.

La palabra «resultado» se define como el efecto o el impac-
to de una accitn o proceso. En el campo sanitario ha habi-
do dificultades para establecer una definicion comdn de la
palabra eresultados=. Resultado puede definirse simplemen-
te como el efecto atribuible de una intervencion, o su au-
sencia, sobre un estado de salud previo''. La investigacion
de resultados en salud trata de relacionar los resultados de
los cuidados sanitarios con la estructura y el proceso de cui-
dados prestados!?. Por ejemplo, si los ensayos clinicos con
un nuevo farmaco demuestran unos datos de eficacia ade-
cuados pero en la practica clinica el farmaco se utiliza a
unas dosis menores de las indicadas o su pauta de admi-
nistracion no es la idénea, o si los pacientes no reciben la
suficiente informacion para utilizar correctamente el trata-
miento de su enfermedad, la efectividad del tratamiento es
menor y por ello también lo es el resultado en salud. No
es importante cuan eficaz es un farmaco en los ensayos cli-
nicos, si la estructura o proceso del sistema sanitario es de-
ficiente, puesto que es improbable que el farmaco cumpla
las expectativas de los ensayos clinicos. Por ello, es necesa-

rio generar informacion sobre el uso de las intervenciones
médicas y el desarrollo de guias de préctica clinica especifi-
cas para cada contexto sanitario y asi asegurarse de que los
pacientes reciben el mejor cuidado sanitario posible. Sin
embargo, numerosos paises han desarrollado sistemas de
informacion generales o especificos para dreas geogréficas
sobre variables de estructura como el nimero de centros de
atencion primaria, nimero de médicos y enfermeras; y
de proceso, como los dias de estancia media, nomero de vi-
sitas y tratamiento recibido por pacientes con una determi-
nada afeccion en el hospital; y se han desarrollado poco los
sistemas de informacion sobre la efectividad (resultado) de
las intervenciones de la practica clinica®.

Ambitos de medicién de los resultados sanitarios

Existen dos ambitos de medicion de resultados sanitarios: el
ambito del paciente individual y el de grupos de pacientes o
poblacional (fig. 1)8.

Los resultados en el ambito del paciente pueden dividirse
en: clinicos, calidad de vida, satisfaccion y econdmicos. Los
resultados clinicos intermedios y de calidad de vida han
sido recogidos tradicionalmente a través de los ensayos cli-
nicos. De éstos, la medicién de la calidad de vida ha signifi-
cado un avance sustancial en la evaluacién de los resulta-
dos centrados en la perspectiva del paciente. Esta medicion
se hace a través de cuestionarios que son contestados por
el propio paciente y que contienen preguntas o frases que
se le aplican y que tienen interés para ellos. Existen cuestio-
narios genéricos, que incluyen dimensiones amplias de la
vida de los individuos como el estado fisico, mental y social,
o cuestionarios especificos para una afeccidn (céncer), po-
blacién (nifios) o atributo (dolor). Algunos instrumentos,
como el EuroQol, permiten el célculo de los afios de vida
ajustados por calidad'®. Paralelamente, el interés por la in-
formacion sobre resultados de la satisfaccién con los servi-
cios sanitarios ha aumentado considerablemente, dado que
el éxito o el fracaso del tratamiento puede sugerir la existen-
cia de problemas como la posibilidad de que el médico no
informe suficiente y adecuadamente al paciente acerca de
la gravedad de la afeccion o de los efectos adversos del
tratamiento; el uso de cuestionarios no apropiados, o la
existencia de problemas con la provision de determinados
servicios por la existencia de listas de espera o por las difi-
cultades de accesibilidad a recursos altamente especializa-
dos. Finalmente, los resultados econdmicos estan relaciona-
dos con la utilizacién de recursos y el coste de los servicios
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sanitarios dirigidos al paciente, y se dividen en directos,
como los costes de las visitas médicas y del tratamiento, in-
directos, como los relacionados con la productividad labo-
ral, e intangibles, como los relacionados con el dolor o el su-
frimiento. Aunque se conoce la existencia de los costes
indirectos e intangibles, no siempre se pueden valorar, de-
bido, por ejemplo, a la dificultad de cuantificar monetaria-
mente las pérdidas o ganancias relacionadas con la calidad
de vida del paciente!®.

Los resultados en grupos de pacientes o poblacién son de
particular interés para los decisores sanitarios y se basan en
informacion sobre morbilidad, mortalidad, incidencia y pre-
valencia de la enfermedad junto a la productividad social y
economica. La existencia de sélidas y eficientes bases esta-
disticas gubernamentales, homogéneas entre paises, permi-
te hacer comparaciones sobre los indicadores de salud y asi
establecer comparaciones internacionales. Sin embargo, en
los paises desarrollados donde existe una notable conver-
gencia politica y social, los indicadores de salud tradiciona-

les son cada vez mas homogéneos y no parecen obedecer a
los diferentes niveles de gasto sanitario. Por ello, es necesa-
rio avanzar en la incorporacion de otros resultados que re-
cojan la calidad de vida de los grupos de pacientes y de la
pablacidn general, ante determinados problemas de salud.

Estudios de investigacién de resultados en salud

La informacién sobre resultados requiere algo méas que la
simple recogida de datos de los resultados de la asistencia
sanitaria en una historia clinica. Debe ser un sistema que
proparcione informacion de resultados. Por lo tanto, la reco-
gida de la informacion debe ser cuidadosa y completa me-
diante cuadernos de recogida de datos o apoyos informati-
cos para que los resultados, la gravedad y el ajuste por
riesgo de la afeccion puedan ser combinados adecuada-
mente en el analisis.

El modelo basico para analizar el resultado es el mismo tan-
to si se utiliza un disefio experimental del tipo del ensayo
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clinico como uno observacional o epidemiolégico, y puede
resumirse en la funcion siguiente:

Resultados (outcomes). Los resultados estan en funcién de
multiples factores que pueden ser clasificados como facto-
res de riesgo (estado clinico inicial del paciente, caracteristi-
cas sociodemograficas, y psicosociales) y caracteristicas del
tratamiento (tratamiento y escenario de aplicacién). El obje-
tivo del andlisis es aislar la relacién entre el resultado de in-
terés y el tratamiento aplicado controlado por los factores
que pueden influir sobre el resultado («ajuste por riesgos)".
Las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y psicosocia-
les del paciente antes de la intervencitn o tratamiento pue-
den condicionar las interpretaciones sobre si el tratamiento
funciona o no. Para ello se necesita conocer dos tipos de in-
formacién bésica: a) el estado clinico inicial del paciente,
que se usa para conocer la cantidad de cambio en la salud
ocurrida con el tratamiento, y b) el estado habitual del pa-
ciente antes del tratamiento, que define el limite superior de
la mejoria que podré experimentar el paciente.

Una de las razones por la que los médicos realizan diagnos-
ticos es la necesidad de agrupar a los pacientes en grupos o
clases que comparten cierto tipo de tratamiento o que tie-
nen cierto curso clinico o prondstico de la afeccién. El cono-
cimiento del diagnostico desempefia un papel central en el
establecimiento de un sistema de informacion de resulta-
dos. Algunos pacientes tienen mas de un diagndstico que
es necesario identificar para tratar el diagndstico primario y
los deméas como modificadores. Esto se denomina «comor-
bilidad»'®, Los diagndsticos pueden ser més refinados en
términos de sus implicaciones en los resultados refiriéndose
a algunas caracteristicas que sugieren variacion en el pro-
nostico, las llamadas «medidas de gravedad». Los investiga-
dores deben estar seguros de que las caracleristicas inicia-
les o basales de los pacientes son iguales. Ademas de las
mencionadas anteriormente, se puede reguerir informacion
adicional sobre la duracién de la enfermedad y la historia de
episodios previos o factores de riesgo como la dieta o los es-
tilos de vida y la exposicién a téxicos, dependiendo del con-
texto de la investigacion.

La otra informacién importante del paciente es la sociode-
mogréafica'®. Mientras que la edad y el sexo se registran

habitualmente en todos los estudios, el nivel de educa-
cidn, la actividad laboral o el soporte social pueden influir
en los resultados del tratamiento, y también deberian re-
gistrarse y tenerse en cuenta para el andlisis. Su relevan-
cia puede variar dependiendo de la afeccion estudiada. El
nivel de educacion esta reconocido como una variable in-
fluyente en las puntuaciones en cuestionarios de calidad
de vida relacionada con la salud®. Entre los pacientes con
infeccién por el VIH, los que mantenian su actividad labo-
ral declaraban una mejor calidad de vida que aquellos que
declararon estar jubilados o en paro®. Las variables psico-
sociales como el estado emocional también pueden influir
en el resultado; por ejemplo, las pacientes con afeccion
del estado emocional y osteoporosis declaran una peor ca-
lidad de vida®.

En la figura 2 se muestran los distintos métodos para obte-
ner informacion sobre resultados sanitarios®. La revision de
la bibliografia médica o las publicaciones institucionales
proporciona una informacién til sobre las diferentes opcio-
nes de tratamiento o sobre la incidencia y préValencia del
problema de salud estudiado. Esta informaci&fi, junto con la
del uso de recursos sanitarios, puede servir para hacer esti-
maciones de la carga o del coste de la enfermedad, necesa-
rias en los estadios tempranos del desarrollo de cualquier
nueva tecnologia para identificar dénde ésta puede mejorar
la eficiencia en el tratamiento de la enfermedad.

Los estudios de modelizacion utilizan normalmente informa-
cién publicada, metaandlisis, informacién de la investiga-
cién de mercado y de opinidn de expertos para construir un
modelo que represente el curso clinico de la enfermedad y
que reproduce los probables resultados de la aplicacion de
determinados tratamientos o intervenciones. Los resultados
combinan las probabilidades de presentacion de los episo-
dios y sus costes asociados, y se representan en arboles de
decisiones. Los modelos son muy Gtiles para detectar dreas
donde no existe informacion sobre la probabilidad de pre-
sentacién de los episodios, los costes o los resultados, y
para modificar los pardmetros analiticos bajo distintos su-
puestos razonables con el fin de producir informacion sobre
diferentes escenarios de decision. Ademas, los modelos
abiertos pueden adaptarse facilmente al entorno de aplica-

Revisién de Guia de
la bibliografia préactica clinica
E:;Lﬁig: \ \ Ensayo clinico
Epidemiologia e Metaanlisis
RESULTADDS
/" EN SALUD -
Medelizacién Cal:g:: de
Uso de recursos / \
sanitarios / \ Satisfaccion
Estudios o
observacionales Efectividad

Fig. 2. Métodos de oblencidn de resultados en salud

X BADIA Y J. DEL LLAND. - INVESTIGACION DE RESULTADOS EN SALUD

cion en funcion de la nueva evidencia cientifica disponible,
proporcionando resultados actualizados,

El metaanalisis combina los resultados de ensayos clinicos
metodoldgicamente muy parecidos y produce informacion
sobre los resultados de alternativas de tratamiento. Se ha
consolidado como técnica de sintesis de la evidencia y es
un elemento importante en la sintesis de la revision sistema-
tica de la bibliografia. Sin embargo, a menudo no es posible
combinar los estudios por sus diferencias metodolégicas en
el disefio, la poblacion tratada o el tratamiento empleado y
los resultados de los estudios no siempre producen resulta-
dos clinicamente relevantes®,

Los ensayos clinicos aleatorios, doble ciego, se han conside-
rado el estandar de oro para obtener informacion sobre la
eficacia y la seguridad de un farmaco o una intervencion sa-
nitaria, si bien ultimamente se han incluido resultados eco-
némicos y de calidad de vida (piggy-back lrials) en ensayos
clinicos de fase Ill. Los problemas de recoger informacion
generalizable y practica sobre resultados de ensayos clini-
cos en fase 1l son los tipicos de pasar de la informacion de
la eficacia a la efectividad, es decir: disefio de estudio con-
trolado, forzado cumplimiento del tratamiento, protocoliza-
cion de visitas y exploraciones, tratamientos comparadores
no adecuados y diferentes de los mas usados en la practica,
el uso de resultados intermedios como la reduccion del co-
lesterol en sangre en vez de resultados finales como los
eventos cardiovasculares evitados o los anos de vida gana-
dos, entre otros,

Los estudios observacionales evalian el resultado de un tra-
tamiento en condiciones de practica clinica habitual. No
hay aleatorizacion del tratamiento, la poblacion incluida es
heterogénea en cuanto a la comorbilidad y grados de grave-
dad del problema estudiado, se incluye a gran cantidad de
pacientes y el resultado refleja el cumplimiento real del tra-
tamiento. El tipo de estudio mas comdn en el drea farmaco-
légica son los de farmacovigilancia, tradicionalmente reali-
zados por las companias farmacéuticas y basados en la
obtencién de resultados sobre la seguridad del medicamen-
to en condiciones de practica clinica habitual. Fuera de este
ambito las iniciativas mas importantes han sido la realiza-
cion de los PORT para medir la efectividad de la practica
clinica en afecciones de gran relevancia por su alta frecuen-
cia y coste; y el proyecto Europeo ECHHO (European Clea-
ring House on Health Outcomes), que genera un boletin
donde informa de proyectos y debates sobre resultados en
salud como, por ejemplo, el enfoque europeo a la relacitn
entre managed care y outcomes.

Finalmente, los estudios de efectividad son estudios pros-
pectivos, naluralisticos, que incluyen un protocolo de estu-
dio, reclutamiento de pacientes, aleatorizacion y recogida
de datos como el ensayo clinico pero en condiciones de
practica clinica habitual. Dichos estudios no tienen las des-
ventajas del ensayo clinico antes mencionadas, si bien no
pueden realizarse antes de la obtencitn de la eficacia y se-
guridad del tratamiento o intervencion estudiada. Incluyen a
gran cantidad de pacientes y variables relevantes de resul-
tado como la calidad de vida, el cumplimiento terapéutico,
la satisfaccién con el tratamiento, las preferencias por el tra-
tamiento y otros parametros farmacoecondmicos®. La finali-
dad es la de proporcionar la informacion de resultados que
permita evaluar si determinados servicios sanitarios consi-
guen mantener o aumentar la salud de los individuos a par-
tir de multiples fuentes de informacion relevante para la
toma de decisiones clinicas, y principalmente de los dos re-
sultados finales de mayor interés para los individuos: la cali-
dad de vida y la cantidad de vida. Por ello, en los cuidados
sanitarios deben estar presentes en el proceso todos los

agentes implicados: autoridades sanitarias, proveedores de
servicios, profesionales sanitarios y pacientes,

Utilizacién de la informacién sobre resultados en salud

La informacion de los distintos resultados tiene un peso re-
lativo distinto en la toma de decisiones asistencial, siendo el
objetivo comun para todos los implicados optimar la gestion
de los servicios sanitarios. Si se conocen los resultados clini-
cos y economicos de un determinado tratamiento, se puede
administrar la asistencia sanitaria mas apropiada a la luz de
los recursos disponibles y de los distintos intereses sociales
La informacion de resultados en salud es util para los distin-
tos agentes implicados en la toma de decisiones sanitarias.
Asi, al paciente le interesan las posibilidades de conservar o
mejorar su estado de salud y calidad de vida para vivir el
mayor nimero de afios con la mejor salud posible. Ademas,
le interesan el estado clinico, la calidad de vida y la satisfac-
cion, asi como la relacién coste-efectividad, si estan expues-
tos al pago, parcial o total, de los tratamientos. También
esta interesado por el proceso de toma de decisiones de su
enfermedad y en participar en la eleccion diagnostica y so-
bre todo terapéutica, que dependeréd basicamente de la in-
formacion prondstica que se le ofrezca y de sus preferen-
cias. El personal sanitario provee de servicios y tratamientos
eficaces y efectivos al paciente en el contexto de la realiza-
citn de una buena practica clinica. Para ello les interesa
obtener indicadores fiables sobre resultados en salud y no
basar sus decisiones en una valoracion subjetiva. Las tecno-
logias deben ser evaluadas respecto a su relacion coste-
efectividad. El investigador intenta conocer las consecuen-
cias del tratamiento y las causas y resultados de las
variaciones de la practica clinica, ademas de la medicion
del impacto y la carga de la enfermedad. Los proveedores
de asistencia sanitaria podran usar los resultados en salud
como una herramienta competitiva de la practica asistencial
en sus diferentes niveles, primario y especializado. La infor-
macion de resultados en salud proporciona evidencias en
relacion con la efectividad esperada de los servicios oferta-
dos. Los sistemas de recogida de informacion de los provee-
dores han de ser continuos en el tiempo y sistematicos en el
método. El desarrollo de bases de datos con informacion de
gran cantidad de pacientes o poblacién promete proporcio-
nar el conocimiento sobre las condiciones y resultados de
las intervenciones sanitarias en condiciones de practica cli-
nica habitual. Al financiador de servicios de salud y autori-
dades sanitarias les interesa la eficiencia o la relacion entre
la inversidn realizada y los resultados que obtiene més que
la mera contencion del coste. Para ello, deben tener medi-
das de resultado que permitan reducir los costes globales a
la vez que permitan mantener la calidad de la asistencia sa-
nitaria; y asignar los recursos en las intervenciones o trata-
mientos que producen un mayor beneficio a la sociedad, te-
niendo en cuenta la equidad.

La informacion sobre resultados clinicos intermedios, como
la reduccian del colesterol, sigue siendo utilizada y amplia-
mente aceptada como necesaria para registrar un producto
farmacéutico mas que la utilizacién de resultados finales
que necesitan la obtencion de resultados a largo plazo. Sin
embargo, la calidad de vida y la supervivencia se estan
usando cada vez mas en la aprobacion de determinados
principios activos especificos para el tratamiento del cancer,
haciendo hincapié en el bienestar del paciente y en la efec-
tividad clinica®, El impacto en la calidad de vida puede re-
forzar la evidencia de nuevas indicaciones para un producto
sanitario. Asi mismo, los requerimientos regulatorios de rea-
lizacién de una evaluacion econdmica existen en algunos
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paises como Australia o Canadd, y en muchos paises euro-
peos, aungue la presentacion de un estudio de evaluacién
econdmica no es obligatoria, muchas veces es recomenda-
ble y no es raro ver hoy dia como junto a la documentacion
de registro de un farmaco presentada por la industria far-
maceéutica a las autoridades sanitarias se incluye un estudio
de evaluacién econdmica del farmaco en cuestion. Resefa-
ble por su potencial impacto en este entorno es la puesta en
marcha en el Reino Unido del National Institute for Clinical
Excellence (NICE) con un mandato claro para la elaboracion
de las Clinical governance sobre nuevos o existentes trata-
mientos fundamentadas en pruebas y dirigidas tanto a clini-
cos como a gestores. EI NICE basa sus criterios en la efecti-
vidad, el coste-efectividad y las auditorias médicas?”.

Conclusiones

La IRS supone proporcionar a la practica de la medicina
informacidn relevante sobre la efectividad del quehacer pro-
fesional. Asi, la investigacion de resultados en una orga-
nizacion que pivotard sobre tres pilares: a) elegir el soporte
adecuado de investigadores experimentados; b) modificar,
adecuar y perfeccionar los sistemas de informacion que real-
mente registren informacion sobre resultados en salud, y ¢)
formar especificamente a los profesionales sanitarios.

La informacion sobre investigacion de resultados debe ser
usada de manera educativa entre los profesionales sanita-
rios, estar al alcance de los profesionales sanitarios para su
evaluacion y revision de cara a mejorar la practica clinica y
ser confidencial respecto a las percepciones, preferencias
y valores del paciente y del médico. La IRS en salud sera
aceptada si contesta a preguntas pertinentes y adecuadas
directamente relacionadas con la practica clinica y las elec-
ciones diagndsticas y terapéuticas. Algunos ejemplos se-
rian: jqué efecto tienen los programas de disease manage-
ment en la calidad de vida y en la adherencia terapéutica
de pacientes con enfermedades crénicas como la diabetes,
la hipertension arterial o la artrosis?, ;merece la pena con-
seguir pequefas ganancias en supervivencia en pacientes
con sida o cancer avanzados, a expensas de las reduccio-
nes en calidad de vida de estos pacientes por los regi-
menes terapéuticos toxicos y agresivos a los que se ven so-
metidos?

Resulta sorprendente que la informacion sobre el resultado
final de las intervenciones o programas sanitarios no haya
sido una de las prioridades en la investigacion sanitaria,
mas preocupada de dar informacion sobre la eficacia de las
intervenciones (ensayo clinico) y por la informacién de re-
sultados clinicos intermedios que por los resultados finales.
La investigacion sobre resultados en salud aporta una base
conceptual y metodolégica para desarrollar informacion so-
bre el impacto en salud de las intervenciones sanitarias, di-
rigida tanto a los decisores sanitarios que necesitan infor-
macion poblacional o agregada como a los médicos y los
pacientes que necesitan informacién de base individual y
poblacional.

Dos factores se nos antojan importantes en el futuro de la
IRS. Uno es el requerimiento regulatorio de estudios de
efectividad, una vez que el farmaco o la intervencion han
demostrado su eficacia. Recientemente, se ha creado el
grupo internacional ERIQA (European Regulatory Issues on
Quality of Life Assessment) para proporcionar a los deciso-
res sanitarios una guia con el fin de evaluar los estudios que
incorporan variables de calidad de vida®™. El segundo es el
compromiso de los profesionales sanitarios de preocuparse,

préctica clinica habitual, aunque la informacion de cada pa-
ciente sea reconocidamente distinta®™.

En este suplemento se revisan los aspectos mas significati-
vos de la IRS, como son la medicion de la calidad de vida
relacionada Con la salud, la evaluacion econémica de pro-
gramas sanitarios y la satisfaccién con los servicios sanita-
rios y con el tratamiento. Ademas se muestran distintas
contribuciones de autores esparioles en la investigacion de
resultados en salud.

Aunque la medicién de resultados en salud ha mejorado
desde que se iniciaron los PORT, algunas de las metodolo-
gias empleadas son perfectibles. Sélo recogiendo informa-
cidn y analizando los resultados en salud de la manera mas
cientifica serd posible juzgar la calidad de los servicios que
los pacientes reciben de manera multidimensional. Los mé-
todos y las medidas continuaran mejorando sus prestacio-
nes: se probaran en distintas situaciones de aplicacion, y al-
gunos resultados deberan revaluarse en funcion de que
aparezcan nuevos tratamientos.

Volviendo a donde hemos comenzado, aunque existan difi-
cultades en la definicidn y en la medicion de algunos outco-
mes, el avance conseguido en esla década ha sido notable.
La calidad de los servicios sanitarios precisa de un grado de
excelencia que solo es alcanzable si se propician recursos e
instrumentos orientados a la medicion de los resultados fi-
nales en salud, para lo que una estrecha comunicacion en-
tre el paciente, el médico, el investigador y el gestor sanita-
rio, ayudarian.
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