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Cada vez se llevan a cabo mas actuaciones de medicina clinica con fines preventivos, como parte de los pro-
gramas comunitarios de prevencion secundaria, pero también de muchas actividades clinicas. Sin embargo,
se dispone de pocas evaluaciones de actividades preventivas y de promocién de la salud, y en general sélo
valoran aspectos de eficacia/efectividad, con poca consideracién del coste y el coste-efectividad y menos de
los aspectos éticos, legales, sociales u organizativos. Dado el interés creciente por evaluar este tipo de inter-
venciones desde diferentes perspectivas, la evaluacién de tecnologias sanitarias se postula como una estrate-
gia de andlisis multidisciplinario que con diferentes enfoques metodolégicos puede ser ttil a las administra-
ciones sanitarias y a los decisores para la toma de decisiones a diferentes niveles (micro, meso y macro). Se
presentan aquellas caracteristicas y aspectos diferenciales relacionados con la evaluacién de las actividades
preventivas y de promocion de la salud. Esto conlleva limitaciones, dificultades y desafios importantes que
deberian considerarse durante el proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias. En el caso de la salud pabli-
ca hay retos adicionales, puesto que la evidencia debe satisfacer a una audiencia diversa, que incluye profesio-
nales de la salud publica, clinicos, politicos, gestores, economistas y consumidores. El reto es atin mayor cuan-
do se trata de evaluar intervenciones comunitarias complejas e integradas, en las cuales los aspectos locales y
contextuales tienen una relevancia enorme. Ademas, la valoracién de los aspectos éticos cobra suma impor-
tancia puesto que su origen corresponde a los servicios sanitarios y se dirigen a poblaciones mayoritariamen-
te sanas.
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Health technology assessment in public health interventions: is prevention
better than cure?

ABSTRACT

Medical activities are increasingly performed with preventive purposes, as part of community programs for
secondary prevention but also as part of many clinical activities. However, there are few evaluations of
preventive and health promotion activities and, in general, these evaluations only assess aspects of efficacy/
effectiveness with little consideration of cost and cost-effectiveness and even less of the ethical, legal, social
or organizational consequences. Given the growing interest in evaluation of these interventions from different
perspectives, health technology assessment (HTA) has emerged as a multidisciplinary analysis strategy with
distinct methodological approaches that may be useful to health administrations and policy-makers for
decision making at different levels (micro, meso and macro). This manuscript discusses the characteristics
and differential aspects related to assessment of preventive and health promotion activities. This type of
evaluation poses constraints, limitations and challenges that should be considered during the process of HTA.
In the case of public health there are additional challenges, because the evidence must satisfy a diverse
audience, including public health professionals, clinicians, politicians, managers, economists and consumers.
The challenge is even greater when evaluating complex, integrated community interventions in which local
and contextual aspects are of tremendous importance. In addition, assessment of ethical issues is of the
utmost importance since these issues comprise the origin of health services and the target populations are
usually healthy.
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Introduccion

Aunque la evaluacién de tecnologias sanitarias ha sido en general
amplia en la definicién de las tecnologias que pueden ser evaluadas,
habitualmente se ha centrado en métodos diagndsticos y terapéuti-
cos, en especial equipos, farmacos, dispositivos o procedimientos’.
Asi, las intervenciones en salud publica y sobre todo los programas
preventivos (y de promocioén de la salud) no suelen priorizarse para
su evaluacion? y, en general, ésta se ha centrado en aspectos de efi-
cacia/efectividad, con poca consideracion del coste y del coste-
efectividad®#, y menos de los aspectos éticos, sociales u organizati-
vos®. Precisamente, en la actual situacién de contencién de costes,
este tipo de intervenciones preventivas pueden considerarse como
una potencial fuente de ahorro, por lo que los decisores deberian
disponer de forma sistematica de informacién sobre el beneficio y las
consecuencias a estos distintos niveles.

Cada vez se llevan a cabo mas actuaciones de medicina clinica con
fines preventivos, como parte de los programas comunitarios de pre-
vencién secundaria (p. ej., cribados poblacionales), pero también de
muchas actividades clinicas (p. ej., las continuas propuestas de acti-
vidades de diagnéstico o deteccién precoz, incluidas las preenferme-
dades y los factores de riesgo, y las vacunas), con un balance entre
beneficios y riesgos de esta expansién en muchos casos incierto. De
hecho, el concepto de prevencién ha ido cambiando con el tiempo a
medida que se ha incrementado la responsabilidad sobre poblacio-
nes especificas y el reconocimiento de los diversos determinantes de
la salud y factores influyentes en la ocurrencia y progresion de las
enfermedades®. Sin embargo, entre legisladores y piblico general
persiste un vision restringida de las actividades preventivas clasicas,
que parecen relacionarse sélo con la realizacién de mamografias, ci-
tologias de cuello uterino, control de la presion arterial o deteccion
del antigeno prostatico especifico’.

Aun asi, se observa un interés creciente por conocer los beneficios
y los perjuicios atribuibles a las intervenciones en salud ptblica, y en
consecuencia por evaluar este tipo de intervenciones desde diferen-
tes perspectivas. Como en cualquier otro campo de la atencién sani-
taria, las buenas intenciones de las actividades preventivas y de pro-
mocién de la salud no son suficientes, y hay que demostrar resultados
favorables en términos de efectividad, seguridad, eficiencia y equi-
dad. Tampoco basta la mera observacion (estudios naturalisticos) de
los resultados, de manera que debe procederse a una valoracion ri-
gurosa de las consecuencias que su aplicacién comporta y, especial-
mente, del impacto que tienen sobre la salud de las personas y sobre
la organizacién de los servicios sanitarios®. Esta evaluacién deberia
ser sistematica, igual que lo es para otro tipo de tecnologias, de modo
que las intervenciones pudieran adaptarse y corregirse segin las po-
liticas vigentes.

En este sentido, la evaluacion de tecnologias sanitarias se presen-
ta como una estrategia de analisis que puede ser ftil a las adminis-
traciones sanitarias y a los decisores a diferentes niveles (micro,
meso y macro) para implementar las actividades/programas de pre-
vencién y promocion de la salud, y para contribuir a modificar las
politicas de intervencién mejorando su efectividad y su eficiencia.

La evaluacion de las tecnologias sanitarias

El rapido incremento del gasto sanitario no acompafiado de me-
joras proporcionales en el nivel de salud, el alto grado de variabili-
dad no explicable en la practica médica y la incertidumbre acerca
del impacto real de muchos procedimientos médicos han conduci-
do a admitir la existencia de importantes lagunas en el conocimien-
to que dificultan la adopcion de decisiones juiciosas sobre asigna-
cién y uso de recursos y aceptaciéon de practicas médicas. Esta
realidad es la que llevé al nacimiento y al desarrollo del concepto
de “evaluacién de tecnologias sanitarias™. Esta se define como un
conjunto de actividades de investigacion evaluativa (dentro de la

Figura 1. Disciplinas mas frecuentemente aplicadas en la evaluacién de tecnologias
sanitarias (ETS).

evaluacion de los servicios de salud) que, con un enfoque multime-
todblogico y pluridisciplinario (fig. 1), pretende informar, basando-
se en el conocimiento cientifico y la realidad del contexto, las dis-
tintas decisiones que se toman dentro de un sistema de salud. Tales
decisiones pueden ser a nivel de politica sanitaria y de investiga-
cién, de planificacién, de compra o financiacién de servicios, o bien,
en su aspecto mas basico, a nivel clinico y de los pacientes. Este tipo
de evaluacién examina los efectos de las intervenciones médicas y
sanitarias, tanto los beneficiosos como los adversos, asi como todos
aquellos factores influyentes (determinantes) en el resultado que se
pretende conseguir y en sus consecuencias, no sélo clinicas sino
también organizativas, econdmicas, éticas, legales y sociales'®-3,
Para ello utiliza una amplia variedad de teorias, metodologias y
fuentes de informacién, segin la cuestién que se plantee o el pro-
blema que deba resolverse.

La diversidad de las tecnologias que pueden ser evaluadas es muy
amplia, tanto por lo que el término “tecnologia sanitaria” puede
abarcar, por las multiples finalidades de esta tecnologia (preventiva,
diagndstica, terapéutica, rehabilitadora y paliativa), como por las in-
certidumbres que puedan generarse en torno a ellas. Asi, la evalua-
cion de tecnologias sanitarias aplica procesos sistematicos de anali-
sis que pueden incluir diversas fases o etapas secuenciales' (tabla 1,
fig. 2). Los procesos de evaluacion se describen como exhaustivos,
puesto que su finalidad es acceder a toda la informacién disponible;
como sistematicos y estructurados, ya que se siguen diferentes fases
o etapas predefinidas; y como explicitos, porque que identifican y
determinan las diferentes metodologias que constituyen cada una de
las fases.

La evaluacién de tecnologias sanitarias en intervenciones del am-
bito de la salud ptblica tiene similitudes, pero también importantes
diferencias, con los procesos empleados en el caso de las tecnologias
clinicas. A continuacién se presentan las caracteristicas y los aspec-
tos diferenciales de las actividades preventivas y de promocién de la
salud, y se discuten las limitaciones, las dificultades y los desafios
mads importantes que deberian considerarse durante el proceso de
evaluacién de tecnologias sanitarias aplicado a éstas.
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Tabla 1
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Fases de la evaluacion de tecnologias sanitarias y su descripcion

Fases

Descripcién

1. Identificacién y priorizacién de las tecnologias
sanitarias® o de los problemas que necesitan una
evaluacion

2. Traduccion de los problemas de salud o sanitarios
en preguntas de investigacién: ;necesidad, eficacia,
seguridad, efectividad, adecuacién, equidad, eficiencia?

3. Blsqueda, revision, sintesis o produccién de evidencia
cientifica

4. Andlisis del contexto: epidemiologia, efectividad,
eficiencia, adecuacion, equidad, aspectos legales, éticos,
organizativos y valores sociales

5. Conclusiones o recomendaciones para la practica
profesional (estrategias sanitarias pablicas, guias de
practica clinica, entre otras)

6. Difusion y diseminacién activa de los resultados

6. Implementacién de los resultados

8. Andlisis del impacto de las recomendaciones

El proceso de evaluacién se inicia con la identificacion de las tecnologias o servicios médicos sobre los que hay
cierta incertidumbre de sus beneficios y riesgos, y que, por tanto, requieren ser evaluados. La necesidad
(y propuesta) de evaluacion puede detectarse tanto a nivel individual (profesionales sanitarios, equipos
de investigadores) como institucional (entidades proveedoras de servicios sanitarios), y situarse en el
sector piblico (departamentos o ministerios de sanidad) o en el privado (industria biomédica, entidades
aseguradoras). Si hay varias tecnologias o servicios sanitarios candidatos a ser evaluados, debera realizarse
un ejercicio de priorizacion. La priorizacién se lleva a cabo atendiendo a diferentes criterios: grado de
incertidumbre existente, impacto epidemioldgico o econdmico, variaciones en la practica clinica, expectativas
sociales y directrices de politica sanitaria o investigadora, entre otros.

Una vez hecha la priorizacién, conviene interpretar la necesidad de evaluacién y “traducirla” a una pregunta de
investigacion. Es esta pregunta, reflejo de la incertidumbre que se desea resolver, la que desencadena el proceso
de evaluacién propiamente dicho.

La bisqueda de informacion se efectia en las bases de datos genéricas, en las pertenecientes a disciplinas
especificas y en la llamada literatura gris. El objetivo de esta etapa es encontrar estudios disefiados para
obtener evidencia cientifica directa (datos primarios) que responda a la cuestién que originé la revisién. Se
trata, siempre que sea posible, de identificar investigaciones que valoren el efecto del servicio, tecnologia o
programa en condiciones ideales (eficacia). En ocasiones, estos estudios se complementan con trabajos que
proporcionan evidencias indirectas, procedentes del andlisis de datos secundarios. Sin embargo, puede ocurrir
que no se halle evidencia cientifica, o que la disponible sea de baja calidad, para poder derivar conclusiones.
En esta situacién, debe fomentarse la produccién de datos primarios, es decir, el disefio de investigaciones
especificas orientadas a producir conocimiento nuevo sobre la pregunta que dio lugar a la bisqueda.

Consiste en integrar la evidencia cientifica directa e indirecta, y enmarcarla en el ambito de un sistema sanitario
o institucién concretos. Supone revisar (o realizar si no estan disponibles) estudios de efectividad (para medir
el efecto del servicio o tecnologia en condiciones reales), de coste-efectividad o de adecuacién, asi como
dimensionar las connotaciones sociales, legales y éticas implicitas en el servicio o tecnologia sanitarios.

Con los andlisis anteriores finalizados, se procede a la elaboracién de conclusiones o recomendaciones que
pueden dirigirse a distintos destinatarios, cuya caracteristica comtin es que deberan tomar decisiones, por
supuesto de diferente indole, relacionadas con la pregunta que motivé el proceso de evaluacion.

Los resultados del proceso de evaluacién han de proporcionar elementos para que todos los decisores, tanto en
el dmbito asistencial como en el de la planificacién, la administracién y la gestion sanitarias, puedan tomar
decisiones informadas. Para ello, es preciso difundir y diseminar la informacién obtenida mediante formatos y
lenguajes adaptados a las caracteristicas de los destinatarios.

Se ha de procurar que la evaluacién tenga efecto, esto es, que trascienda en cambios sobre actuaciones
organizativas, compra de servicios o practicas clinicas, por ejemplo

Finalmente, con el paso del tiempo, la implementacion debe ir seguida de una etapa evaluativa que incluye

el andlisis del impacto o la capacidad de induccién de cambios positivos que hayan podido tener las
recomendaciones efectuadas.

2 Tecnologias sanitarias: equipos, dispositivos, procedimientos médicos y quirtirgicos, medicamentos, diferentes formas de proporcionar la atencién sanitaria, sistemas de

informacién y su almacenamiento, y métodos para generar y sintetizar el conocimiento.

Biisqueda de la evidencia

Aunque muchos de los principios para buscar y localizar litera-
tura de intervenciones clinicas son aplicables para la identificacién
de evidencia en intervenciones de salud ptblica, hay importantes
diferencias teédricas y practicas. Concretamente, el uso de criterios
de seleccién predeterminados puede ser inadecuado, dado que la
comprension y el conocimiento del tema objeto de estudio se van
clarificando a medida que se obtienen los hallazgos iniciales, de
modo que la identificacién de cual es la evidencia relevante emerge
durante el proceso de evaluacién. Por otro lado, en la practica mu-
chos temas estan deficientemente indexados o sin indexar (p. ej.,
Medline sélo tiene un término para los estudios cualitativos, Quali-
tative Research, introducido en 2003), mientras que no se utilizan
términos del tesauro o se aplican de forma inconsistente (por ello
no se recomienda utilizar filtros por el tipo de disefio). Asi, la ter-
minologia de los resimenes estructurados y de los titulos se utiliza
de forma imprecisa y variable por parte de los autores (por ej. ho-
mosexual males o gay men en estudios de promocién de la salud en
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres), lo que resul-
ta en una falta de consistencia en el vocabulario que requiere estra-
tegias de busqueda sistematica diferentes de las habituales en in-
tervenciones clinicas™.

La gran diversidad de informacién y de fuentes de informacién
disponibles (se trata de literatura ampliamente diseminada) supone

desafios para la sensibilidad y la especificidad de las biisquedas bi-
bliograficas, aparte de tratarse en general de intervenciones comple-
jas o de enfermedades complejas. Por otro lado, distintas fuentes de
informacién y en particular la masiva literatura gris de informes no
publicados o no disponibles en bases de datos bibliograficas, que
puede ser de especial importancia en salud publica, son mas dificiles
de acceder fiablemente™. Ello requiere el uso de métodos distintos a
la bisqueda en bases de datos habituales para la obtencién de los
estudios relevantes. El Manual de la Colaboraciéon Cochrane sobre re-
visiones sistemadticas de intervenciones tiene un capitulo dedicado a
las revisiones en salud puablica y promocién de la salud, en el cual
identifican bases de datos electrénicas relevantes en este ambito
(http://www.cochrane-handbook.org/). En http://library.umassmed.
edu/ebpph/dblist.cfm también puede encontrarse una lista de bases
de datos en salud publica gratuitas.

Asimismo son bien conocidas las revisiones de las Preventive Ser-
vices Task Force de Estados Unidos (http://www.ahrg.gov/clinic/usps-
tfix.htm) y de Canada (http://www.canadiantaskforce.ca/), en especial
sobre programas de cribado y asesoramiento. También existen fuentes
de informacién valiosas sobre la efectividad y el coste-efectividad de
programas y politicas comunitarias dirigidos a promover la salud y
prevenir la enfermedad (http://www.thecommunityguide.org/index.
html), e igualmente son relevantes las revisiones del grupo de salud
publica de la Colaboracién Cochrane (http://ph.cochrane.org/finding-
public-health-reviews).



M. Espallargues et al / Gac Sanit. 2011;25(Supl 1):40-48 43

Incertidumbre sobre una tecnologia
sanitaria o un resultado de salud

Priorizacion de los
servicios a evaluar

] -

v

( Pregunta de investigacion )

[ Bisqueda, revision y sintesis

de evidencia cientifica J

'

'

Suficiente evidencia
cientifica

Insuficiente evidencia
cientifica

An del
contexto

Produccidn de evidencia Promocion de la
cientifica

Conclusiones y
recomendaciones

investigacion
( Conclusiones ) ( Priorizacion )

v

Diseminacion e
implementacion

'

[Anélisis del impacto en

J »( Evaluacion ex-post de la investigacién]
la toma de decisiones |~ T

Figura 2. Etapas del proceso de evaluacién de tec-

Diseminacion (

Evaluacion ex-ante de las propuestas
de investigacion

!

(retorno de la investigacion)

nologias sanitarias®.

Evaluacion de la eficacia

En el ambito de las intervenciones preventivas, en especial en la
prevencion primaria que actda sobre las personas sanas, el grado de
exigencia en la robustez cientifica sobre las pruebas (evidencia) de su
eficacia/efectividad y seguridad deberia ser (mucho) mayor que en
otro tipo de intervenciones. Todo ello se ha hecho mas notorio des-
pués de realizar estudios que demostraron no sélo la ineficacia, sino
también el riesgo aumentado, del uso de la terapia hormonal susti-
tutiva en las mujeres posmenopdausicas para la prevencion de diver-
sos riesgos's (fig. 3).

En teoria, la evaluacién de intervenciones como las que se reali-
zan en el ambito de la salud publica deberia adoptar criterios y es-
tandares similares a los de la evaluacién de cualquier otro tipo de
intervencién sanitaria. En la practica, sin embargo, diversos condi-
cionantes de caracter metodolégico, sobre todo relacionados con el
disefio del estudio evaluativo y contextual, contribuyen a dificultar o
limitar la posibilidad de realizar de forma adecuada la evaluacion de
este tipo de intervenciones. Dificultad afiadida es que dentro del con-
cepto de prevencién puede considerarse una amplia variedad de in-
tervenciones, como el uso del cinturén de seguridad y del casco en la
conduccién de autos y motocicletas, las vacunas, el incremento de la
presion fiscal sobre el tabaco y las bebidas con alto contenido en al-
cohol restringiendo su venta a los menores, la reduccion de la expo-
sicion ambiental y laboral a sustancias téxicas, o los cribados para
cierto tipos de cancer.

Las intervenciones en salud publica son de naturaleza compleja,
ya que suelen estar integradas por diversos componentes y mas in-
trincados que un principio activo farmacolégico, como sucede en el
caso de las politicas de salud o los programas dirigidos al cambio de
conducta. Por su caracter multicomponente, sus contenidos son difi-
cilmente reproducibles (estandarizables) y su eficacia/efectividad
estd en gran parte vinculada al contexto. Ademas, siempre coexisten
factores end6genos y exégenos con la aplicacion de la intervencién,

que hacen muy dificil aislarla y casi imposible atribuir el efecto a un
componente particular del programa®.

Por otro lado, la dificultad de realizar una asignacién aleatoria de
la intervencién impide, en muchas ocasiones, la comparacién con un
grupo control adecuado (equivalente), como sucede en los progra-
mas o politicas a gran escala, o con los programas de tipo social o de
otro tipo en los cuales, por razones éticas, no sea posible dejar de
administrar la intervencién o ésta se aplica uniformemente al con-
junto de una poblacién. Asi, muchas veces las evaluaciones de inter-
venciones en salud ptblica atribuyen los cambios favorables a una
intervencién o un programa sin compararlos con un grupo de con-
trol, y sin tratar de descartar las posibles explicaciones alternativas
que justifiquen los efectos de caracter preventivo observados'.

El resultado es que la experimentacion con intervenciones de este
tipo es una rareza, y que los disefios antes-después sin grupo control
estan entre los mas utilizados en la evaluacién de las actividades pre-
ventivas. Se trata de un disefio de débil validez interna que tiene
como problemas la posibilidad de confundirse con otras intervencio-
nes concomitantes y de que surjan cambios derivados de la propia
“maduracién” de los individuos intervenidos. Incluso cuando hay
grupo control, el enmascaramiento es muy dificil y, por tanto, son
muy altas las posibilidades de contaminacién de los grupos, apari-
cion de sesgos de deseabilidad social y efecto Hawthorne, y sobre
todo de modificaciones del tipo o intensidad de la intervencién en
funcién de las caracteristicas de cada grupo?.

Habitualmente también se trata de intervenciones implementadas
en el ambito de una organizacién o de un area, de forma que la unidad
de intervencién es un cluster de individuos. En este caso su evaluacién
presenta dificultades porque a menudo para el estudio sélo se dispo-
ne de pocas unidades (clusters) y de gran tamafio, la evaluacion puede
ser tanto individual como del cluster, y las respuestas de los indivi-
duos pueden estar correlacionadas dentro de los clusters?.

También hay que considerar que muchas de las enfermedades que
se pretende prevenir son de cardcter crénico (cardiovasculares, can-
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Figura 3. Ejemplos referidos en el texto sobre actividades preventivas y de promocién de la salud.

cer, etc.), y su seguimiento en estudios experimentales es muy difi-
cultoso. Requieren poblaciones de estudio muy grandes y décadas de
seguimiento antes de que puedan demostrarse efectos con significa-
cién estadistica y clinicamente relevantes. Por ejemplo, a pesar de
que el tabaquismo causa enfermedades graves y fatales, los ensayos
clinicos aleatorizados tuvieron grandes dificultades para demostrar
el impacto del cese del habito tabaquico sobre el cancer de pulmén o
la enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Se necesitaron estu-
dios de cohortes y otros observacionales para demostrar que el aban-
dono del tabaquismo reducia la morbilidad y la mortalidad?2.

Finalmente, en muchas ocasiones el problema estriba en disponer
de indicadores de medida de resultados adecuados, bien porque no
sean facilmente visibles o detectables (p. ej., en las intervenciones
basadas en actividades culturales o mediaticas, como las obras de
teatro, o en los recursos educativos de utilizacién andnima, como los
programas o recursos informativos en Internet), o porque las conse-
cuencias en salud (p. ej., los cambios en la morbimortalidad que pue-
den derivarse de una campafla para promover la alimentacioén equi-
librada) sélo sean detectables a muy largo plazo y tengan que
utilizarse resultados intermedios (surrogate outcomes)® (p. ej., el uso
de la densidad mineral ésea como variable intermedia de las fractu-
ras por fragilidad en programas de prevencion secundaria de la os-
teoporosis).

Estas limitaciones hacen muy dificil, y en ocasiones desaconseja-
ble, la utilizacién de disefios experimentales en intervenciones de sa-
lud piblica, lo que implica tener en cuenta las evidencias de los llama-
dos «disefios evaluativos débiles» o de estudios observacionales'®?, Es
por ello que este tipo de estudios se sit(ian en los niveles mas inferio-
res de las clasificaciones de la evidencia cientifica, con un nivel de evi-
dencia en general bajo y el grado de las recomendaciones que se deri-
van también. Sin embargo, su consideracién en el desarrollo de
recomendaciones puede proporcionar una fotografia mucho mas
completa de la evidencia existente y ayudar a fortalecer la practica de
la salud publica. La exclusién de informacion recogida mediante estos
disefios no aleatorizados sin duda sesgaria la evidencia hacia interven-

ciones que son mas “faciles” de evaluar, pero no necesariamente mas
efectivas o coste-efectivas?*; o hacia intervenciones con un enfoque
mas biomédico que social, dirigidas a individuos en lugar de comuni-
dades o poblaciones; o hacia aquellas que se centran en determinantes
de la salud mas “proximales” que “distales”?. En este sentido puede
ser de ayuda la lista-guia del TREND statement, que propone 22 items
para mejorar la presentacion y la redaccion de estudios no aleatoriza-
dos en la evaluacién de intervenciones en salud publica®.

Evaluacion de la efectividad

Aunque la reduccién de la mortalidad y de la gravedad o la mor-
bilidad observada en los estudios que se llevan a cabo para establecer
la eficacia de las intervenciones es necesaria, no es suficiente para
garantizar la efectividad y la seguridad de éstas, que son extraordina-
riamente contingentes a los factores locales y contextuales. Ademas,
las caracteristicas del contexto que pueden ser relevantes varian con
el tipo de intervencién evaluada?®, o intervenciones similares en dm-
bitos diferentes pueden no tener los mismos efectos en la salud de la
poblaciéon. Por ejemplo, un mensaje de educacion sanitaria que es
altamente efectivo en una comunidad con aversién al riesgo (risk-
averse) puede tener precisamente el efecto contrario en una que sea
tolerante al riesgo (risk-tolerant). El ambito afecta tanto a la forma en
que una intervencién opera como a los resultados', de manera que
las recomendaciones basadas en la eficacia deben someterse a una
evaluacién de la efectividad. A diferencia del ambito anglosajén, don-
de ya hay un cuerpo de evidencia relativamente extenso, en nuestro
entorno la falta de tales experiencias obliga a menudo a confiar en
estudios basados en poblaciones social y culturalmente diferentes.

Asi, es probable que las dificultades mas importantes provengan
del propio ambito donde surgen y se establecen estas medidas?. Tan-
to si la evaluacién es prospectiva como retrospectiva, los condicio-
nantes contextuales derivados de la politica sanitaria pueden ser
importantes. En general, para establecer una intervencion es necesa-
rio tener un soporte social y profesional suficiente, pero éste puede
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verse afectado si se propone una evaluacién concomitante (prospec-
tiva) de su efectividad. En otros casos, la implantacién de una medida
se realiza con celeridad para dejar poco margen de reaccién a los
detractores, pero ello no encaja con los cronogramas necesarios para
la investigacién prospectiva. La evaluacion retrospectiva, por contra,
tiene escasa rentabilidad en términos politicos y conlleva riesgos
para los politicos, los gestores o los colectivos que propusieron la
intervencién®.

Tampoco es despreciable el impacto que pueden tener el momen-
to de la intervencion y las caracteristicas de éstas o de las personas
que la llevan a cabo?®. Por ejemplo, los resultados de una interven-
cién pueden verse favorecidos por haber seleccionado un tipo de
medida que se cree mas efectiva para el &mbito donde se va a im-
plantar. Cuando hay relacién entre investigadores e individuos de
investigacion, los efectos pueden verse afectados por la posicion je-
rarquica, las relaciones previas con los individuos, la capacidad de
transmitir conocimientos o de empatizar, etc; o si hay perjudicados,
la respuesta de éstos a la propia intervencién (que ocasionalmente
puede ser una contraintervencion)?.

En el extremo, el interés no se centra tanto en saber si una inter-
vencién concreta seria eficaz en un mundo ideal, sino en ofrecer in-
formacion sobre los condicionantes del éxito o del fracaso de la in-
tervencion en el mundo real. Y aqui, la descripcion de experiencias
locales de intervencion tiene un enorme valor?, asi como la aplica-
cién de la investigacion cualitativa en la exploracién de cémo y por
qué las intervenciones en salud ptblica pueden o no funcionar, de
qué manera y para quién, especialmente en las intervenciones com-
plejas®.

Evaluacion de la seguridad

Como suele suponerse que las intervenciones preventivas tienen
pocos riesgos, la investigacion sobre sus efectos negativos es escasa.
Sin embargo, éstas pueden ser causa de dafio, pues no estan exentas
de efectos indeseables directos e indirectos. Los pocos estudios dis-
ponibles analizan efectos a corto plazo (como falsos positivos de los
cribados), pero no tratan los efectos a largo plazo de las medidas
poscribado (p. ej., firmacos preventivos) ni los efectos negativos mas
intangibles (como la medicalizacién)?. Por ejemplo, en los cribados,
la consideracién de sospecha puede provocar cierta ansiedad, y en el
caso de los falsos positivos exponerlos a problemas derivados de la
iatrogenia asociada a las pruebas de confirmacién del diagnéstico o
a tratamientos innecesarios*'*?; entre ellos el «efecto etiqueta», reco-
nocido como fuente de morbilidad en el caso de la hipertensién ar-
terial y en los cribados del colesterol34,

Ademas, los programas de cribado afectan a un ndmero impor-
tante de personas en relacién al nimero de las que pueden benefi-
ciarse. Un efecto adverso menor sobre la salud individual es posible
que tenga un impacto sobre la salud publica (poblacién) que podria
exceder cualquier beneficio logrado por el cribado.

Por otro lado, si la atencién sanitaria evoluciona, como algunos ya
han apuntado®>?, hacia una actitud preventivista extrema, ello pue-
de suponer una medicalizacién costosa de por vida, con efectos inde-
seables imprevisibles a largo plazo tan sélo con el objetivo de reducir
en escasa medida una posibilidad remota de muerte, enfermedad o
incapacidad. Se trata del componente iatrogénico de la prevencion, si
bien se espera que la actividad sanitaria ofrezca cuidados de «baja
intensidad y gran calidad», con una actitud activa continua que evite
los dafios por esas actividades, necesarias o innecesarias (lo que se
conoce como prevencion cuaternaria: conjunto de actividades sani-
tarias que atentian o evitan las consecuencias de las intervenciones
innecesarias o excesivas del sistema sanitario). La cuestién de fondo
es el umbral con que se decide hacer las cosas, ademas de hacerlas
bien*. Una buena revision y reflexién sobre los efectos negativos de
las intervenciones preventivas, especialmente las basadas en el indi-
viduo, ha sido publicada por Marquez-Calderén?°.

Evaluacion de la eficiencia

Aunque el debate sobre la eficiencia de los programas preventi-
vos se ha centrado en si éstos verdaderamente comportan un aho-
rro a mas largo plazo y en comparacion con las intervenciones tera-
péuticas (mds vale prevenir que curar), lo cierto es que la cuestion
relevante estd mas en determinar qué intervencién (terapéutica o
preventiva) es mas coste-efectiva para la mejora de la salud de la
poblacién. Este debate es mas acentuado en la prevencién primaria,
en especial en las actividades de promocién de la salud dirigidas a
una poblacién con alto riesgo de desarrollar enfermedades, pero
que todavia no estarian enfermas (p. ej., fumadores, hipertensos,
hipercolesterolémicos, hiperglucémicos, obesos, etc.). Las activida-
des preventivas dirigidas a estos grupos no suelen ahorrar dinero,
pero algunas ofrecen un gran valor en términos de afiadir afios de
vida ajustados por calidad (AVAC, en inglés QALY) a un coste relati-
vamente bajo’. Por otro lado, las tasas de descuento o anualizacién
(para medir en términos de valor presente los costes y los resulta-
dos producidos a lo largo del tiempo por los diferentes programas
analizados) de intervenciones muy dilatadas en el tiempo pueden
hacer modificar completamente el resultado percibido en la actua-
lidad.

En el caso de la adopcidn de la estrategia de los cribados de facto-
res de riesgo en la prevencién primaria por parte de la asistencia,
normalmente en forma de diagndstico oportunista, también se plan-
tean problemas de eficiencia. Hay una clara asociacién entre el factor
de riesgo y la enfermedad que se pretende prevenir, pero el rendi-
miento puede ser inadecuado, como ocurre en el caso del colesterol
plasmadtico, que a pesar de la intensidad de los recursos empleados
produce pobres resultados® (fig. 3).

Aspectos organizativos

También deben analizarse las repercusiones sobre los servicios
sanitarios, en términos de estructura (recursos y organizacion), fun-
cionamiento (actividades y gestién), y productos y resultados de las
nuevas actividades o programas preventivos. Aunque los aspectos
organizativos tienen una gran importancia sobre el impacto de las
intervenciones en salud puablica®, éstos pocas veces se consideran en
nuestro entorno. Las cargas asistenciales totales derivadas de la apli-
cacion de las actividades preventivas tienen un efecto mayor en la
organizacién sanitaria, en términos de pruebas complementarias so-
licitadas, de derivaciones y, sobre todo, en cuanto al coste de la me-
dicacion. En el caso de los cribados, por la propia naturaleza del pro-
cedimiento, sea mediante una prueba analitica o de imagen, una
exploracion fisica o una serie de preguntas, éstos son inducidos des-
de el sistema sanitario y habitualmente generan un incremento en el
uso de recursos. Por ello, la oferta de cribados comporta una influen-
cia sobre la demanda, con repercusiones en la organizacion y la ges-
tion, sobre todo en el ambito de la asistencia®.

Aspectos éticos

Puesto que el origen de las actividades preventivas corresponde a
los servicios sanitarios y se dirigen a poblaciones mayoritariamente
“sanas” (sin sintomas de la enfermedad que queremos prevenir), los
aspectos éticos son de suma importancia. Las consideraciones éticas
aplicables a las intervenciones preventivas afectan tanto a las perso-
nas como a las poblaciones, y son las mismas que afectan a todas las
actividades sanitarias, basicamente los principios de autonomia, no
maleficencia, de justicia y de beneficencia.

El principio de no maleficencia adquiere una dimensién particu-
lar en el caso de los cribados, ya sea en prevencion secundaria o pri-
maria. El riesgo de empeorar la salud de las personas objeto de la
intervencién no es comparable a aquél a que se exponen las personas
con manifestaciones de enfermedad. La mera deteccién de una sos-
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pecha comporta un posible quebranto de la salud de las personas
clasificadas como tales, s6lo moralmente justificado si se garantiza
que la confirmacién del diagnéstico y la aplicacién del tratamiento
precoz se llevan a cabo. Por ello se ha propuesto que las personas
invitadas a participar en programas de prevencién secundaria, ma-
yormente cribados de cancer, deberian ser adecuadamente informa-
das para poder decidir libremente si se exponen o no a los posibles
efectos adversos y, en su caso, asuman responsablemente la situa-
cién®,

Otra cuestion también a tener en cuenta aqui es la medicaliza-
cién. Esta implica una disminucién de la autonomia, que interfiere
con algunas definiciones de salud y con la soberania (empowerment)
de la poblacién establecida en la carta de Ottawa. Estamos, pues,
frente a un potencial conflicto entre principios éticos: de un lado el
de beneficencia y de otro el de autonomia“.

Respetar el principio de beneficencia supone, mas alla de selec-
cionar aquellas actividades que han demostrado su eficacia, una eva-
luacién sistematica de la efectividad. Sin embargo, no sélo debe plan-
tearse respecto a las personas a las que individualmente se ofrecen
tales actividades preventivas, sino que la supuesta eficiencia justifica
la practica de cribados cuyo propésito fundamental es proteger a ter-
ceros, como ocurre con las pruebas que se practican para las dona-
ciones de sangre, plasma y 6rganos.

En cuanto al principio de justicia, destaca la importancia de la
equidad, tanto en lo que se refiere al acceso como a la calidad de las
intervenciones y los resultados obtenidos. En ocasiones, la probabili-
dad de padecer una enfermedad subclinica o estar expuesto a un
determinado factor de riesgo va asociada a determinantes sociales,
culturales y econémicos, de manera que la adhesion a las ofertas de
cribado resulta desproporcionada en favor de quienes tienen un ries-
g0 menor?,

Sirva de ejemplo para ilustrar estos aspectos éticos en las inter-
venciones preventivas el debate, atn persistente, sobre la eficacia y
la seguridad del cribado del cincer de mama mediante mamografia
periddica**?, y la necesidad de proveer una informacion juiciosa y
entendible sobre los beneficios y riesgos de dicha intervencion en el
momento de ofrecer, que no de inducir, la participacion*-# (fig. 3).

Aspectos sociales y legales

Si bien las intervenciones en salud publica garantizan un bien
para la comunidad, no siempre lo hacen para el individuo concreto
(paradoja de Rose: el beneficio para una persona en particular puede
llegar a ser muy improbable*’), por lo que deben buscar un equilibrio
que tenga en cuenta la beneficiencia, la autonomia y la justicia. Si-
guiendo con el ejemplo del cribado del cincer de mama, se antepone
el beneficio social por encima del individual, y se obvian la autono-
mia del individuo y su capacidad para decidir. Asi, en cualquier inter-
vencién que suponga algin tipo de coercién sobre el individuo, con
tal de garantizar un bien social (proteger la comunidad de un riesgo),
el grado de intromision en la esfera personal deberia venir determi-
nado por una valoracién escrupulosa (seria mejor decir objetiva, pero
no siempre podra ser asi y también podria ser de aplicacién el prin-
cipio de precaucién®®) del riesgo para la salud. El grado de intrusién
en las libertades individuales debe ser proporcional al riesgo, y en
este sentido un buen ejemplo es la escala de intervenciones segin el
grado de intromision en la esfera personal que recoge el documento
del Nuffield Council of Bioethics*.

También hay que considerar las expectativas generadas en la po-
blacién. Como sefiala un estudio del Programa de Actividades Pre-
ventivas y de Promocion de la Salud (PAPPS) de la Sociedad Espaiiola
de Medicina de Familia y Comunitaria (semFYC), la mayoria de los
usuarios consultados otorga gran importancia a las actividades pre-
ventivas, preferentemente si es su médico quien las determina®, lo
que refleja la influencia que la oferta sanitaria tiene en las expectati-
vas de la poblacion.

Reflexiones finales

La evaluacién de las actividades preventivas, y especialmente del
efecto de los cribados incluidos en la practica clinica, la informacién
y la educacidn, la prevencién de lesiones o la modificacién de los
estilos de vida, es una necesidad sanitaria de primera magnitud®. No
se ha hecho mucho esfuerzo por evaluar aquellas intervenciones que
precisamente pueden tener un gran impacto en la salud de la pobla-
cién, y no sélo en los servicios sanitarios, aunque de por si no tengan
tanto atractivo como un nuevo farmaco de disefio molecular o un
aparato diagnéstico de alta tecnologia?. Problemas afiadidos son la
existencia de un ntimero excesivo de programas piloto que no termi-
nan de evaluarse por no estar completados, la falta de dotacién de
fondos para realizar dicha evaluacién porque no se considera como
una parte integrada de estas actividades o programas, y la falta de
una cultura de evaluacion entre los gestores y las agencias que finan-
cian los programas?.

De ahi que resulte imprescindible una evaluacién sistematica de
los efectos de las intervenciones preventivas en la practica, tanto
desde el punto de vista de la utilidad como de la ética y las repercu-
siones organizativas, entre otros, como se viene realizando en algu-
nos paises®"*2, Esta evaluacion deberia poder distinguir entre la capa-
cidad del proceso de evaluacién para detectar el éxito o el fracaso de
la intervencion, y el éxito o el fracaso de la intervencién propiamen-
te dicha®.

La evaluacién de tecnologias sanitarias en intervenciones del am-
bito de la salud piblica tiene otros retos adicionales. La evidencia
debe satisfacer a una audiencia diversa, que incluye profesionales de
la salud publica, clinicos, politicos, gestores, economistas y consumi-
dores, por lo que es probable que ningiin enfoque satisfaga totalmen-
te a los distintos grupos interesados. El desafio es incluso mayor
cuando se trata de evaluar intervenciones comunitarias complejas e
integradas®3, o cuando los ciclos de innovacién ocurren con tanta ce-
leridad que mientras se estan implementando los programas o acti-
vidades ya esta disponible una nueva tecnologia supuestamente me-
jor.

Es cierto que muchas veces «vale mas prevenir que curar», pero
antes de aplicar los resultados de las nuevas tecnologias al diagnés-
tico precoz de enfermedades, por ejemplo, deberian tenerse en
cuenta todos los factores que pueden influir en la efectividad de un
programa. Si no, se corre el riesgo de que el resultado del programa
preventivo no sea mas que el “etiquetado” de personas como enfer-
mas. Y es que, frente a la evaluacién de “caja negra” tipica de los
ensayos clinicos con medicamentos, en la evaluacién de intervencio-
nes en salud publica los aspectos locales y contextuales tienen una
enorme importancia. De hecho, hay muchos problemas a la hora de
generalizar la evidencia a otros ambitos?.

Por otro lado, es obvio que también resulta necesario establecer
criterios mas claros y criticos para la evaluacién de las actividades
preventivas y de promocion de la salud (la adecuacion de los métodos
para juzgar la evidencia sobre su utilidad y transferibilidad, asi como
para poder sintetizarla). Muchos estarian de acuerdo en que pregun-
tas diferentes requieren métodos diferentes, y en que es insensato
considerar algln disefio de estudio como superior para todos los pro-
positos (el disefio del estudio a solas no es un buen indicador de la
calidad o nivel de evidencia en la evaluacién de este tipo intervencio-
nes®®), Ademas, parece poco factible el desarrollo de jerarquias de la
evidencia que se apliquen a mas de un campo de la investigacion',
sino que los distintos tipos de evidencia deberian ser juzgados dentro
de su propia disciplina. Asi, la evidencia procedente de distintos cam-
pos de investigaciéon puede dar respuesta a diferentes problemas o
retos en salud publica (p. ej., la epidemiologia descriptiva y la socio-
logia pueden ayudar al diagndstico de un problema, o la sociologia y
las ciencias politicas en la identificacion de normas, valores o
preferencias)®. También se han propuesto criterios, como los de plau-
sibilidad y de adecuacién, para poder juzgar este tipo de intervencio-
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nes cuando los ensayos clinicos aleatorizados no son factibles?. Es un
hecho que la salud piblica basada en la evidencia estd menos desa-
rrollada que la medicina basada en la evidencia, y probablemente se
necesitan métodos y criterios diferentes y mas complejos.

Ademas, como se ha visto, en la evaluacién de tecnologias sanita-
rias de actividades preventivas cobra suma importancia la valoracién
de los aspectos éticos, y se recomienda el andlisis de los principios
éticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. La sa-
lud publica es la rama de la medicina mas politica, la que tiene mas
atribuciones para limitar libertades, precisamente por el afan de pro-
teger a la comunidad, el bien comin, por encima de algunos dere-
chos y libertades individuales. Todo ello, sin embargo, debe hacerse
con mucho cuidado, informando al maximo y con total transparen-
cia, sustentando las decisiones (que pueden llegar a ser coercitivas)
en razones cientificas de peso (riesgos reales y graves, o por incerti-
dumbres manifiestas). Hay que favorecer siempre la persuasién a la
coaccién, y sélo aplicar esta segunda por la autoridad legitima (de-
mocratica), cuando las circunstancias asi lo aconsejen (exijan). Dicho
de otra manera, puede haber situaciones en que la aplicacién de for-
ma obligatoria de algunas medidas (coercitivas) sea la Ginica opcién
razonable, pero esto debe ser el Gltimo recurso, cuando todas las
otras medidas de caracter voluntario hayan fallado>

Generar un clima de miedo ante potenciales amenazas, cuando
los riesgos ni siquiera han sido propiamente evaluados, para facilitar
la implementaciéon de medidas coercitivas, no deberia ser la mejor
opcion en sociedades (teéricamente) maduras que esperan de sus
responsables politicos una informacién fidedigna (reconociendo in-
cluso las incertidumbres o ignorancias) y una toma de decisiones
informada y transparente (no debe haber “secretos de estado” en sa-
lud puablica). Las medidas de salud ptblica deben sustentarse en ra-
zones de caracter cientifico, no por climas de ansiedad y temores
generalizados, evitando caer en sesgos que a este nivel se llaman
ideolégicos.

No es vano que uno de los “padres” de la medicina basada en la
evidencia, refiriéndose a la medicina preventiva, afirmara que tiene
tres elementos de arrogancia: 1) es agresivamente enérgica en la
btisqueda de individuos asintomaticos para decirles qué deben hacer
para mantenerse sanos, invocando ocasionalmente la fuerza de la ley
(vacunas, cinturones de seguridad), prescribiendo y proscribiendo a
nivel individual y colectivo y a cualquier edad; 2) es presuntuosa,
segura de que las intervenciones que recomienda, en promedio, ha-
cen mads bien que mal en aquellas personas que las aceptan y se ad-
hieren a ellas; 3) finalmente, es autoritaria, atacando a todo aquel
que cuestiona el valor de sus recomendaciones®. Es importante
mantener como principio, o por defecto contradiciendo algunos mi-
tos muy extendidos, que no siempre es mejor prevenir que curar y
que en medicina “mas” no quiere decir “mejor”.

En conclusidn, la evaluacién de las tecnologias sanitarias como
proceso de analisis e investigacién evaluativa se dirige a estimar el
valor y la contribucién relativos de cada tecnologia sanitaria, en
este caso las de caracter preventivo y de promocién de la salud, a la
mejora de la salud individual y colectiva, teniendo ademas en cuen-
ta su impacto econémico, ético, organizativo, legal y social. Por ello,
deberia fundamentarse principalmente en la evidencia cientifica,
en su evaluacién, para poder emitir recomendaciones de utilidad
para la toma de decisiones. De alguna manera, la evaluacién de tec-
nologias sanitarias aplicada a las decisiones en salud ptblica, como
las que se han tratado, esta mas cerca de la visién original de esta
evaluacion como instrumento de politica pablica que cualquier otra
aplicacién en uso.
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