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En el presente capitulo se van a tratar la repercusion en resultados en salud
de dos entidades relevantes en patologia digestiva, el sindrome de intestino irritable
(SIl) y la enfermedad inflamatoria intestinal (EIl). En primer lugar se van a comentar
resultados econémicos y en segundo lugar clinicos o referidos a la calidad de vida
de los pacientes.

13.1. RESULTADOS ECONOMICOS EN Ell Y SII

El analisis de resultados en salud desde un punto de vista econémico se
engloba principalmente en torno a tres figuras: la evaluacién econémica, los estu-
dios de coste de la enfermedad o los estudios de impacto presupuestario. Las tres
dimensiones comentadas son perfectamente compatibles entre si y en ocasiones
se deben contemplar todas ellas para concretar al maximo posible los resultados
econdmicos en salud.

Comenzando con la evaluacién econdmica, se debe sefialar que su fin ultimo
es la seleccién de aquellas opciones que tengan un impacto sanitario mas favorable
(Sacristan, 1995). En este sentido, se deben analizar en profundidad los aspec-
tos relacionados con las opciones, incidiendo en dos aspectos, los costes de la
aplicacion de las diferentes alternativas y los resultados que se esperaria obtener
de cada una de ellas. Estos resultados se pueden medir desde diferentes pun-
tos de vista, uno de ellos es clinico, otro esta relacionado con la calidad de vida
y otro es econdmico. La evaluacion econémica de medicamentos puede definirse
como la determinacién de la eficiencia de un tratamiento farmacolégico y su com-
paracion con la de otras opciones, con el fin de seleccionar la alternativa mas efi-
ciente, es decir, la que presente un mejor balance entre sus costes y sus resultados
(Drummond et al., 2005).

Para realizar una evaluaciéon econdmica es necesario identificar los costes
mas relevantes de las opciones que se estan considerando. Se pueden establecer
ademas diversos tipos de costes.

Los costes directos generan transacciones econémicas o monetarias. Dentro de
ellos existen los costes directos sanitarios (cuidados hospitalarios, tratamiento farma-
coldgico) y los costes indirectos no sanitarios (desplazamiento del paciente, cuidados
en casa). Los indirectos son los costes producidos por la morbilidad o la mortalidad
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prematura asociadas a una enfermedad. Los costes indirectos sanitarios suelen
estar relacionados con el consumo adicional de servicios sanitarios a consecuencia
de enfermedades que aparecen debido a la intervencion evaluada. Por otro lado,
los costes indirectos no sanitarios hacen referencia a la pérdida de productividad del
paciente debido al tratamiento, es decir, sumermaen lacapacidad de generaringresos
(Grover et al., 2003).

De las diferentes formas de cuantificar los resultados de las intervenciones
analizadas surgen los diferentes tipos de técnicas de evaluacién econdmica, los
estudios de minimizacién de costes, los de coste-efectividad, los de coste-utilidad
y los de coste-beneficio (Drummond et al., 2005). El uso de estos estudios ha deri-
vado en que genéricamente se denomine a todos los estudios de evaluacién econoé-
mica como estudios de coste-efectividad, y se asimile su terminologia de resultados
al resto, si bien es oportuno mostrar las diferencias existentes entre ellos. Los estu-
dios de minimizacion de costes suponen que las alternativas evaluadas son iguales
en cuanto a resultados en salud y se realiza la evaluacién unicamente atendiendo
a los costes, siendo obviamente la opcion preferida sera la menos costosa. En los
estudios de coste-efectividad los resultados de las alternativas se miden en unida-
des clinicas, siendo la mas aceptada en términos de metodologia los afios de vida
ganados (AVG), pudiéndose emplear otro tipo de variables como puedan ser la
proporcién de pacientes curados, en todo caso siempre se trata de unidades fisicas.
En los estudios de coste-utilidad los resultados se miden con una variable subjetiva
que son los afios de vida ajustados por calidad (AVAC o QALYs), que hacen refe-
rencia a los afios de vida que le quedan al paciente, tras una intervencién sanitaria,
pero sujetos a una determinada calidad de vida obteniéndose los datos a partir de
cuestionarios de calidad de vida. Finalmente, los estudios de coste-beneficio en los
que los resultados se miden en unidades monetarias, son los mas rigurosos desde
un punto de vista econémico, pero los que menos gustan a los profesionales sani-
tarios, la magnitud de resultados mas empleada es la disponibilidad a pagar (DAP o
WTP), la cual hace referencia a lo que estaria dispuesto a pagar un paciente por un
tratamiento y se obtiene por medio de cuestionarios a pacientes y a sujetos sanos.

Una vez establecidas las alternativas a evaluar, que siempre deben ser al
menos dos, se procede a la comparacion. Para cada alternativa se puede calcu-
lar el coste efectividad medio (CEM) definido como el cociente entre el coste y la
efectividad de cada alternativa. Obviamente seran deseables alternativas con un
menor valor de CEM. De todos modos, el resultado clave en evaluacion econémica
es el ratio de coste efectividad incremental (RCEI) en estudios de coste efectividad
o el ratio de coste utilidad incremental (RCUI) que se define de la siguiente manera
(Rovira y Antofianzas, 1998):

RCEI = (Ca-Cb)/(Ea-Eb)

Donde Ca y Cb son el coste y Ea y Eb los resultados de las opciones Ay B
respectivamente. El RCEI informa del coste adicional que supone una unidad adi-
cional de beneficio. Es de senalar que puede tomar valores negativos, en ese caso
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siempre existira una alternativa que, de mejores resultados sanitarios a un menor
coste, o positivos, en ese caso existiran alternativas que aporten mejores resulta-
dos sanitarios a un mayor coste econémico. Por ejemplo, en Espafa, se considera
una alternativa mas eficiente si es capaz de aportar un AVG adicional frente a otra
alternativa menos efectiva con un incremento en el coste inferior a 30.000 euros.
En el RCUI se consideran utilidades en lugar de efectividades y se asimilan los
30.000 euros/AVG a 30.000 euros/AVAC. Sefialar que estos valores estan en per-
manente revision y siempre deben considerarse en un contexto global econémico
y sanitario y que se han adaptado del umbral establecido por el National Insitute of
Health and Care Excellence (NICE), organismo regulador del Reino Unido que fija
un umbral de 30.000£/AVAC para considerar que un nuevo tratamiento supone una
asignacion eficiente de recursos.

Una limitaciéon que presenta la evaluacién econémica de medicamentos y los
estudios econdmico sanitarios y los estudios econémicos en general, es el pro-
blema de la generalizacion de sus conclusiones. Aunque puede parecer tentador,
no se deben extrapolar las conclusiones de un estudio econdmico de forma general
(Mason, 1997). Para realizar el estudio de costes y resultados, que toda evaluacion
supone, se realizan una serie de suposiciones que intentan simplificar la realidad
de la practica clinica, creando lo que se llama un modelo. Esta asuncién de supo-
siciones hace que los modelos no sean habitualmente extrapolables de un lugar a
otro lo que dificulta la adopcion universal de las conclusiones. Estas suposiciones,
que se realizan al hacer evaluaciones econoémicas, dificultan su adopcién general,
como se ha comentado. Para solucionar este escollo, es necesario apoyarse en la
metodologia estandarizada que, aparte de facilitar el trabajo, hace que, si bien las
conclusiones no pueden ser generalizables, los modelos si lo sean y se puedan apli-
car en diferentes situaciones. Para ello los modelos deben tener una validez interna,
que se la aporta, un punto que toda evaluacién econémica debe llevar incorporado,
el analisis de sensibilidad.

El analisis de sensibilidad surge por un aspecto de capital importancia en estu-
dios econdmicos como es la incertidumbre (Rubio-Terrés et al., 2004). A la hora de
realizar los estudios es facil apoyarse en los datos disponibles, o accesibles, en el
momento de realizar el estudio. La obtencién de los datos siempre esta sometida
a ciertos errores, éstos pueden proceder de la aleatoriedad de los datos, de las
asunciones del modelo o de los errores no aleatorios o sesgos que toda recogida de
datos puede llevar asociada. El razonamiento basico de los analisis de sensibilidad
consiste en someter los resultados del modelo basico, con el que se ha trabajado,
a ciertas variaciones en dicho modelo y ver si las conclusiones iniciales obtenidas, a
partir de los primeros resultados, se mantienen. El analisis de sensibilidad es de
capital importancia, también, para hacer analisis en grupos de poblacién concretos
e intentar extrapolar conclusiones de un grupo de poblacién a otro.

Finalmente, un aspecto que se debe comentar es la importancia del punto
de vista o perspectiva del estudio. Por ejemplo, si se cifie un estudio a un punto de
vista hospitalario incluira sélo costes hospitalarios y excluira otros relevantes como
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la pérdida de productividad laboral del paciente. Los posibles puntos de vista a
emplear son el de la sociedad, el Ministerio de Sanidad, el gobierno, el centro hos-
pitalario, la institucion financiadora o el paciente. Siempre que sea posible se debe
aplicar el punto de vista de la sociedad, ya que es el mas amplio y el que incluye
todos los costes (Eisenberg, 1989). Por otro lado la Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH) ya recomendaba en el afio 1997 utilizar varios
puntos de vista, siempre que sea posible (Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment, 1997).

Como se ha comentado, el resultado de los estudios coste efectividad se
expresa siempre en términos incrementales (Rovira y Antofianzas, 1998). Se inter-
preta como el precio que hay que pagar por curar a una persona mas de las que se
curarian con la terapia mas barata. La pregunta siguiente seria ¢ el sistema puede
pagar esa cantidad? La respuesta depende de varios factores, tal vez el mas rele-
vante seria el nimero de casos a tratar. Asi, por ejemplo, una alternativa barata para
tratar una enfermedad con una prevalencia elevada puede ser menos asumible, en
términos de coste, que un tratamiento caro de una enfermedad rara, poco frecuente.
Partiendo del principio de no negar a nadie un tratamiento, es evidente que no se
puede aplicar siempre la alternativa mas costosa, ya que a largo plazo seria imposi-
ble cumplir otras necesidades de tratamiento, por no disponer de presupuesto o no
poder movilizar partidas.

Los estudios de impacto presupuestario tratan de ayudar en esta toma de deci-
siones (Brosa et al., 2005). Suponen un paso adelante con respecto a los estudios
de coste-efectividad. Tratan de estimar la poblacién prevalente, o susceptible de
tratar, y se intenta analizar el coste y la efectividad esperada, si se generalizan las
alternativas a dicha poblacion. Es decir, se pretende conocer el coste global que
presenta el tratamiento de todos los pacientes de una enfermedad con el arse-
nal terapéutico disponible. Es habitual valorar dos escenarios, uno de ellos con los
tratamientos disponibles en el momento, y otro con la inclusiéon de un nuevo trata-
miento; la comparacion del impacto presupuestario de un escenario con el otro per-
mite conocer el coste econémico de la inclusién del nuevo tratamiento y colaborar
en la toma de decisiones sobre la inclusion del nuevo tratamiento.

Como conclusién final a esta exposicion metodoldgica, se puede comentar
que, de forma similar a la investigacion epidemioldgica, el estudio de evaluacién
econdmica e impacto presupuestario mediante modelos presenta limitaciones en
cuanto a la generalizacién de la evidencia al apoyarse en diferentes supuestos. No
obstante, estos modelos deben de ser considerados como una forma valida y nece-
saria para aportar informacion relevante a la toma de decisiones en la eleccién de
alternativas terapéuticas.

A continuacion, se van a presentar ciertos ejemplos de la aplicaciéon de estos con-
ceptos a las patologias referidas al inicio, la Ell y el Sll. La seleccion de los articulos
presentados responde Unicamente a intereses didacticos y pretende mostrar ejemplos
practicos que permitan una mejor comprensién de los resultados econémicos de los
tratamientos sanitarios.
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13.2. RELEVANCIA EN LA PRACTICA CLINICA {POR QUE
ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL Y SINDROME
DE INTESTINO IRRITABLE?

La patologia digestiva es muy importante desde muchos puntos de vista,
incluido el econdmico. Uno de los motivos es su elevada prevalencia, que afecta a
gran numero de personas, lo que implica una importante afectacién a la poblacién,
en términos de salud pero también en el coste. Ademas, algunas enfermedades
digestivas son crénicas, lo que multiplica su impacto socioecondémico. Finalmente,
algunas enfermedades digestivas son menos frecuentes, pero también crénicas y
con un coste directo, no solamente en farmacos, especialmente importante. Son
varios los ejemplos de enfermedades digestivas con impacto econémico elevado y
por tanto en las que es especialmente relevante analizar los resultados en salud.
La patologia oncoldgica digestiva y la hepatitis C estan actualmente “en boca de
todos”, por diversos motivos, pero quiza en especial por el reciente impacto media-
tico que estan teniendo en redes sociales, medios de comunicacion y campafas
promovidas por las instituciones publicas. Estas dos patologias seran tratadas en
otras partes del libro. Nos centraremos a continuacion en otras dos patologias en las
que creemos especialmente interesante analizar sus resultados en salud desde una
perspectiva econémica: Ell y Sll. La Ell es una patologia relativamente poco fre-
cuente, pero cronica y que afecta a personas jévenes en plena edad productiva, que
requieren tratamientos especialmente costosos desde la llegada de los bioldgicos,
ademas de cirugias e ingresos, con gastos directos e indirectos muy relevantes. El
sindrome de intestino irritable es mucho mas frecuente, no condiciona complicacio-
nes importantes pero si afecta a la calidad de vida de las personas, con todo lo que
ello conlleva. Su tratamiento médico no es tan costoso proporcionalmente, pero su
prevalencia hace que el coste global del manejo de la enfermedad si sea elevado.

13.3. SINDROME DE INTESTINO IRRITABLE

El Sl es el mas representativo de los trastornos funcionales digestivos, y una
patologia muy prevalente. Es una enfermedad en la que se persigue, una vez consi-
derado que no existe una causa organica de su cuadro, no busca tanto una explica-
cién compleja fisiopatolégica acerca del origen de sus dolencias, sino una mejoria en
sus sintomas y en su calidad de vida. EI Sl tiene una evolucién crénica y se carac-
teriza por la presencia de molestias o dolores abdominales asociados a alteraciones
del ritmo deposicional, con predominio de diarrea, estrefiimiento o alternancia entre
ambas (Chey, 2011). Como patologia funcional que es, no conlleva un incremento
en mortalidad y es infrecuente que los pacientes que presentan un Sll deban ser
ingresados, sometidos a cirugia o requieran de intervenciones agresivas (de hecho
cuando esto sucede, no deberia ser por el Sll). Sin embargo, el Sl si provoca afec-
tacién en la calidad de vida de los pacientes que lo padecen.
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Todo esto hace que la medicion de resultados en los pacientes tratados por
un Sll no deba realizarse a través de una evaluacion basada en variables "duras"
y objetivas, como si puede hacerse en otras patologias. Nos referimos a items
como la mortalidad, la necesidad de ingreso, la necesidad de cirugia, etcétera. Por
supuesto, estos puntos deben ser controlados como indicadores de calidad de la
asistencia, asi como la solicitud de pruebas complementarias innecesarias, pero
con una atencion especializada y experimentada de calidad, todos ellos deberian
resultar valores nulos o practicamente nulos y no nos permitirdn evaluar con qué
nivel de calidad estamos atendiendo a nuestros pacientes, y cuanto valor estamos
generando; al contrario, serian expresién de cuanta iatrogenia estamos come-
tiendo. La mejor herramienta para evaluar nuestros resultados en el tratamiento
de los pacientes con Sll, son los propios pacientes y su vivencia personal de la
enfermedad. Nuestro principal objetivo en el Sll no es otros que el control de la sin-
tomatologia, es decir, mejorar en todo lo posible su calidad de vida. La evaluacion
de nuestros resultados consistira en una medicién de su calidad de vida y de los
sintomas subjetivos reportados por el paciente (PRO) (Mearin, Perellé y Perona,
2004). Para realizar la medicién de la calidad de vida de la manera mas objetiva
posible existen varios cuestionarios, algunos de ellos genéricos y otros especifi-
cos. A continuacion procedemos a describir brevemente los mas utilizados en la
practica clinica habitual.

En primer lugar, como cuestionario genérico, el cuestionario de calidad de vida
relacionada con la salud Short Form de 36 items (SF-36) es uno de los mas utili-
zados a nivel general en medicina. Desarrollado en los afios noventa en EE. UU.
es una escala genérica que proporciona informacion acerca del perfil del estado de
salud de pacientes y controles. También existe una versiéon reducida, el SF-12. La
version completa, el SF-36 esta compuesto de 36 preguntas o items que cubren
funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, vitalidad, salud general, funcién social, rol
emocional y salud mental.

En segundo lugar, existen varios cuestionarios de calidad de vida especifi-
cos para el sindrome de intestino irritable. Destaca el cuestionario Irritable Bowel
Syndrome-Quality of Life (IBS-QOL) Este test ha sido la herramienta mas analizada
y estudiada y es el cuestionario que cuenta con mayor evidencia a su favor. Es un
cuestionario validado en castellano consistente en 34 preguntas, acerca de la fre-
cuencia, intensidad, nocturnidad de los sintomas y la afectacion fisica, emocional y
de actividades de la vida cotidiana que provoca el SlI (Patrick y Drossman, 2002).
Otros cuestionarios especificos desarrollados para el Sll son el IBSQOL, el FDQOL
y el IBS-36, aunque el nivel de evidencia acerca de su utilidad es menor respecto al
disponible acerca del IBS-QOL, por lo que la recomendacion actual es la utilizacion
de este primero (Drossman et al., 2000).

Por ultimo, Spiegel et al., desarrollaron un cuestionario breve, con cuatro pre-
guntas solamente, que puede ser administrado en menos de un minuto y el calculo
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del score requiere de unos treinta segundos. Este cuestionario se denomina BEST-
score y consiste en cuatro preguntas: gravedad percibida de los sintomas, impacto
de los sintomas sobre la capacidad de disfrutar de las cosas cotidianas, percepcién
del enfermo acerca de su padecimiento y repercusién de los sintomas sobre el
estado de animo y el humor del enfermo. El principal potencial de esta herramienta
radica en la posibilidad de ser usada en la practica clinica habitual, donde los tiem-
pos son mas ajustados y no es posible cumplimentar cuestionarios de mas de 30
preguntas (Spiegel et al., 2006). Ademas presenta un elevado grado de concordan-
cia con el cuestionario IBS-QOL.

13.4. ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL

La Ell engloba tres enfermedades diferentes, la colitis ulcerosa (CU), la enfer-
medad de Crohn (EC) y la colitis indeterminada (Cl). Todas ellas presentan una
evolucion cronica e impredecible, en ocasiones muy tortuosa y con alternancia de
periodos de remision clinica con otros de empeoramiento o brotes (Sairenji, Collins
y Evans, 2017).

La prevalencia de estas enfermedades se sitla entre 1 caso por cada 200 y 1
de cada 300 habitantes en los paises desarrollados, con una tendencia alcista. Ade-
mas, al tratarse de una enfermedad crénica sin posibilidad de curacion (el objetivo
es mantener al paciente en remision, no curarlo de su enfermedad), el numero de
pacientes que se encuentran en seguimiento en las consultas especializadas en Ell
de los diferentes hospitales es cada vez mayor.

La evaluacion de resultados en salud en el caso de la Ell es muy diferente al
referido en el Sll. Cuando hablabamos anteriormente en este mismo capitulo acerca
del SlI, todo nuestro esfuerzo en la medicién de resultados se enfocaba en los PRO,
y no en variables “duras” y objetivas. En el caso de la Ell este paradigma cambia.
Tanto la EC como la CU son enfermedades con importante afectacion organica y
con capacidad de producir complicaciones, potencialmente graves e incluso morta-
les, como estenosis, patologia perianal, abscesos, megacolon téxico y otras. Esta
historia natural potencialmente grave hace que dispongamos de variables duras que
evaluar en el seguimiento de nuestros pacientes, tanto en las situaciones de estabi-
lidad clinica y manejo ambulatorio como en aquellos casos en los que nos encontre-
mos en una fase de brote. No obstante, también mediremos sintomas y signos de
los pacientes, situacion endoscopica como medida objetiva (generalmente en forma
de indices compuestos) y, en consonancia con las agencias reguladoras, incluimos
la evaluacion de los PRO, como una parte muy importante. Por ello en el desarrollo
de esta parte del capitulo vamos a separar los resultados a medir en dos grupos: por
una parte los resultados percibidos por los observadores, en este caso, los clinicos
y por otro, los resultados percibidos por los pacientes.



13.4.1. Resultados comunicados por los clinicos

Aqui es donde vamos a exponer las variables clinicas, los principales end
points, en los que se basa la medicién del éxito del tratamiento de la enfermedad.
Como a continuacion veremos, en ocasiones son resultados “positivos” que perse-
guimos y en otros casos son resultados “negativos” que tratamos de evitar. En este
grupo de variables tenemos algunas que trabajan bien individualmente, como por
ejemplo la necesidad de cirugia, la necesidad de colostomia o la tasa de mortalidad.
Otras en cambio son utilizadas en combinacién en lo que constituyen los denomi-
nados “indices de actividad”. Estos indices se basan en la valoracion conjunta de
variables analiticas, clinicas, endoscdpicas, histoldgicas y/o radioldgicas.

Existen 17 indices que permiten evaluar la actividad en CU, mediante dife-
rentes combinaciones entre los items antes enumerados. El primer indice que se
definié para este fin fueron los criterios de Truelove y Witts en 1995 (Truelove y
Witts, 1955), basado en criterios objetivos. A pesar de no haber sido validados, los
criterios de Truelove son muy utilizados y constituyeron todo un hito en la investiga-
cion médica. Existen varios indices que excluyen las variables analiticas y endos-
cdpicas, permitiendo que sean cumplimentados por el propio paciente. Entre estos
indices (8 en total) destacamos el Simple Clinical Colitis Activity Score, aunque no
ha sido validado. El indice de Mayo, uno de los mas empleados hoy en dia, incluye
valoracion endoscopica, clinica y la valoracién global (y subjetiva) del médico, exis-
tiendo también una version parcial que excluye la endoscopia del calculo. Otros
indices son el indice de actividad en CU pediatrico, el Rachmilewitz score, el indice
de Powell Tuck o el indice de Seo.

En cuanto a los indices en EC, el instrumento mas estandarizado es el Crohn’s
Disease Activity Index (CDAI), aunque su calculo es dificil y no suele usarse en la
practica clinica dada su complejidad. Existe otra version, abreviada, en la que las
preguntas han quedado limitadas a dolor abdominal, frecuencia de las deposicio-
nes y bienestar general. Una de las principales limitaciones del CDAI es el “peso”
que en el tienen variables subjetivas y a veces no dependientes de la actividad
de la EC. El indice de Harvey-Bradshaw esta formado por 5 variables, que son
el bienestar general, la gravedad del dolor abdominal, el nUmero de deposiciones
liquidas, la presencia de masa abdominal y la presencia de complicaciones (Harvey
y Bradshaw, 1980). Sus ventajas son su sencillez y que no requiere recogida pros-
pectiva de los diferentes items.

Para la evaluacion especifica de la actividad perianal existe el Perineal Disease
Activity Index, ya que aunque el CDAI incluye un apartado de enfermedad perianal,
éste solo supone un pequefo peso de la valoracién total.

Aparte de los indices combinados antes explicados, ambas patologias dis-
ponen de sus propios indices exclusivamente endoscdpicos, y por tanto objetivos
(relativamente). Estos indices, utilizados principalmente en investigacion, permiten
una valoracién exclusiva de uno de los datos mas objetivos que el clinico puede
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disponer, como es la curacién mucosa. En la colitis ulcerosa destaca el Mayo
Endoscopic Subscore, una parte del Mayo score antes comentado. El Ulcerative
Colitis Endoscopic Index of Severity o el Ulcerative Colitis Colonoscopic Index of
Severity se componen de tres y seis items respectivamente. Segun la Cochrane,
existen 19 indices con estudios de validacién y otros 18 mas que no los tienen.
Estos tres que se han descrito aqui son los que presentan mayor grado de evidencia
a su favor.

Por su parte, la EC también posee numerosos indices con mayor o menor grado
de validacién. De todos ellos, los dos mas generalizados en el contexto de ensayos
clinicas e investigacion son el Cronh’s Disease Endoscopic Index of Severity y el
Simple Endoscopic Score for Crohn’sDisease. A su vez existe un indice especifico
para valorar la recidiva posquirurgica de la EC. Se trata del indice de Rutgeerts, que
evalua la recurrencia endoscopica en el neoileon terminal tras una reseccion ileo-
célica o ileal (Rutgeerts et al., 1990). Es un indice sencillo aunque subjetivo a ojos
del examinador y el punto de corte para definir “recurrencia” también es discutido.

Dejando a un lado los indices clinicos, existen otras variables muy importan-
tes en la evolucion de los pacientes, y en la historia natural de su enfermedad. Asi,
como hemos comentado en la introduccion, los pacientes con Ell son subsidiarios
de requerir ingresos, tratamientos con potenciales efectos secundarios graves, ciru-
gias, ostomias o de padecer cancer de colon. El objetivo primordial en el tratamiento
de la Ell es mantener al paciente en remisién, pero en ocasiones esa historia natural
impredecible que hemos comentado antes hace inevitable la mala evolucién del
paciente. Si bien esto es cierto en ocasiones, optimizar los recursos de los que el
clinico dispone debe permitir reducir al maximo estos casos de evolucion tortuosa.
La necesidad de colectomia en el caso de la CU (opcién que aunque entendida
como “curativa” afecta a la calidad de vida del paciente, ya que conlleva secuelas
posteriores, como la diarrea permanente) y de cirugia de reseccién en el caso de la
EC suponen el fracaso del tratamiento médico del paciente, aunque en ocasiones
sean la mejor alternativa sin duda. Dentro de estas situaciones, la necesidad de una
colostomia, con el trastorno vital que ello acarrea para el paciente, también debe
considerarse como un ente a evitar.

Por otra parte, el ingreso hospitalario, cada vez menos frecuente gracias al
avance de los tratamientos de mantenimiento de la enfermedad, también debe con-
siderarse una situacién a evitar. En este caso, una parte de la accién procedera
del médico especialista que este al cargo del manejo del enfermo, pero otra pieza
fundamental seran los servicios de urgencias, donde la atencion a los pacientes con
enfermedad inflamatoria es llevada a cabo en muchas ocasiones por personal no
tan familiarizado en esta patologia y que puede incurrir en ingresos hospitalarios
improcedentes en pacientes que podrian haber seguido un manejo ambulatorio.

Por ultimo, no deben obviarse las complicaciones secundarias a los tratamien-
tos empleados por los clinicos. Los farmacos inmunosupresores y biolégicos, uti-
lizados de forma muy amplia en ambas entidades presentan una serie de efectos
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secundarios, con especial relevancia para las infecciones. Un adecuado screening
previo, mediante despistaje de infecciones latentes, programa de vacunacion y con-
trol de dosis y adherencia, permite reducir estos eventos y ofrecer una atencion de
mayor calidad a los pacientes.

13.4.2. Resultados comunicados por los pacientes

Al igual que en el SlI, en la Ell también han cobrado gran importancia los PRO
con el paso de los anos en la evaluacion de la respuesta del paciente al tratamiento
y en la decision de la estrategia terapéutica a seguir. La Ell comparte con el Sll gran
parte de la sintomatologia digestiva (dolor abdominal, aumento de la frecuencia
deposicional con descenso de la consistencia) y también causa o puede causar, una
profunda alteracioén en la calidad de vida del paciente.

El indicador centrado en el paciente mas estudiado en Ell es la calidad de vida
(CV) y existen varios cuestionarios tanto genéricos (ya comentados previamente
en este mismo capitulo) como especificos para su valoracién. Al igual que en otras
enfermedades, los cuestionarios genéricos permiten comparar a los pacientes con
controles sanos o con otros grupos de poblaciones afectos por patologias diferen-
tes, como podria tratarse de un estudio que comparase la afectacion de la calidad
de vida en un grupo de pacientes con Ell y otro grupo con EPOC, por ejemplo. En
contrapunto, los cuestionarios especificos son mas sensibles que los genéricos.
Asi, como cuestionarios genéricos nuevamente el SF-36 es el mas empleado. No
obstante, el cuestionario mas popular y mas extendido en Ell es el especifico IBDQ
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire), que consta de 32 items, pertenecien-
tes a cuatro categorias / esferas: sintomas sistémicos, sintomas abdominales, fun-
cion emocional y funcién social (Guyatt et al., 1989). Existen otras versiones de 36,
10 y 9 items. Otros indices destacados son el indice de Manitoba IBD, la escala
PRO-2, o el cuestionario IBD-control, este ultimo no validado aun al cuestionario.

Como hemos visto, hay gran nimero de herramientas para la medicion de los
PRO en Ell, pero cabe la pena detenerse un momento en el proceso que se sigue
para determinar qué items son los mas relevantes en la evaluacion del paciente.

Segun el profesor Porter, los resultados en salud pueden clasificarse en tres
niveles o “tiers”, con dos subgrupos en cada uno a su vez. Estos niveles se defi-
nirian en la enfermedad de Crohn, por ejemplo, de la siguiente manera (Porter y
Larsson, 2016; Porter, 2010):

Tier 1 primera casilla (Supervivencia): Probabilidad de sobrevivir a un brote de
la enfermedad tras el ingreso en una unidad de inflamatoria especializada.

Tier 1 segunda casilla (Nivel de salud alcanzado o recuperado): Probabilidad
de recuperar una funcionalidad digestiva normal tras un brote, tratado en una
unidad especializada.
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Tier 2 primera casilla (Tiempo de recuperacion y de regreso a la actividad):
Tiempo de retorno a la vida normal tras un ingreso por brote de enfermedad
en una unidad especializada.

Tier 2 segunda casilla (Problemas aparecidos en el proceso terapéutico):
Probabilidades de desarrollar una infecciéon oportunista en un paciente en
tratamiento con farmacos bioldgicos.

Tier 3 primera casilla (sostenibilidad del nivel de salud alcanzado): Probabi-
lidad de requerir intervencion quirurgica en pacientes en tratamiento en una
unidad especializada.

Tier 3 segunda casilla (problemas a largo plazo del proceso terapéutico):
Probabilidad de desarrollar linfoma en pacientes en tratamiento con azatio-
prina en pacientes en seguimiento en una unidad especializada.

Estos casos son solo un ejemplo ilustrativo de cada nivel, pero podrian ser
otras variables diferentes, igual de validas que las que hemos propuesto en este
capitulo.

Como complemento a esto, hay que destacar varias iniciativas internacionales
que buscan poner al paciente, no solo en el centro de la terapia, sino hacerlo par-
ticipe de cuales son los objetivos terapéuticos mas importantes desde su punto de
vista, como receptor de la accion. Estas iniciativas tratan de averiguar cuales son
las prioridades de los pacientes, las cuales en ocasiones coinciden con las plantea-
das por los facultativos pero que en otras ocasiones pueden ser diferentes.

Una organizacion que destaca en este empefio es la International Consortium
for Health Outcomes Measurement (ICHOM). Este consorcio forma equipos com-
puestos por pacientes, facultativos e investigadores que definen cuales son los
outcomes que mas importan a los pacientes que viven con diferentes patologias.
Han desarrollado una serie de conjuntos para determinadas patologias, entre las
que se encuentra la enfermedad inflamatoria intestinal (Kim et al., 2018).

Este conjunto esta formado por 12 outcomes, clasificados en cuatro categorias:

Supervivencia y control de la enfermedad: Esta compuesto por cuatro
outcomes, que son anemia, actividad y remision de la enfermedad (medida
mediante el indice Manitoba), la posibilidad de padecer cancer colorectal y la
supervivencia global.

Sintomas, funcionalidad y calidad de vida: Compuesto por cinco outcomes
que son la presencia de cambios en los sintomas, el dolor y el disconfort, la
capacidad de realizar actividad normales, la fatiga y la falta de energia y el
peso. Todas estas manifestaciones se miden mediante el cuestionario IBD-
control.
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Problemas en el cuidado: Compuesto por dos outcomes que son el uso de
corticoides y las complicaciones de la intervencion.

Utilizacién de los servicios de salud: compuesto por un Unico item, hospitali-
zaciones y visitas a urgencias.

Como podemos ver, muchos de estos oufcomes ya se encontraban recogi-
dos en los multiples scores descritos, pero no es asi en todos los casos, como por
ejemplo el uso de esteroides o las visitas a urgencias. Estos son parametros que sin
duda causan un importante impacto en la calidad de vida del paciente.

13.5. CONCLUSION

Como todos bien sabemos, vivimos actualmente en la era de la Medicina
Basada en la Evidencia y en la era de la Medicina Basada en el Paciente (cuyo
maximo exponente es el principio de autonomia del paciente). Este enfoque de
la Medicina se refleja también en la forma de medir los resultados en salud, como
hemos comentado a lo largo de todo el capitulo de dos maneras: Primero, buscando
la méxima objetividad y asertividad a la hora de evaluar los resultados, tratando de
encontrar medidas que nos den la informacion de mayor calidad posible acerca
de las enfermedades que tratamos, ya sea en investigacion o en la practica diaria
en la consulta.

Y en segundo lugar, vemos que no solo buscamos variables clinicas o anali-
ticas, sino que la tendencia actual busca centrar la evaluacion en el paciente y en
su percepcion de la enfermedad y su vivencia de la misma. Como no podia ser de
otra manera, las enfermedades digestivas, representadas en este caso por la Ell y
el Sll se han sumado a esta manera de evaluar la informacion, y lo mas probable
es que se siga avanzando en esta linea, aumentando el peso del paciente en las
decisiones sobre su propia enfermedad.
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