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1. Marco conceptual

En la actualidad, el concepto de salud es el 
estado completo de bienestar físico y social 
que tiene una persona, e incluye la noción 
como derecho de las personas y como de-
ber del sector público, no siendo entendida 
como un producto comercial ni como un bien 
de consumo.

La crisis actual también ha afectado al estado 
de bienestar y ha desencadenado la preocu-
pación por la contención del gasto sanitario 
y los métodos de racionalización de la oferta 
sanitaria y de priorización del gasto. Quedan 
todavía pendientes medidas para fomentar 
la efi ciencia y evolucionar desde la gestión 
del gasto a un nuevo paradigma, como es la 
gestión de la calidad.

La calidad puede ser defi nida como el grado 
en que los servicios de salud aumentan la 
probabilidad de resultados de salud desea-
dos, tanto individuales como poblacionales, 
y ello es concordante con el conocimiento 
profesional actual1. La calidad asistencial va 
a representar el grado en el cual la atención 
sanitaria ofrecida a un individuo o a una po-

blación desde el Sistema Nacional de Salud 
es capaz de maximizar la ganancia en salud 
de la población. Esto hace necesario disponer 
de buenos indicadores estandarizados para 
la medición de la calidad y de sistemas de 
información comunes que permitan compa-
raciones con centros de otras comunidades, 
pero actualmente cada servicio regional de 
salud ha ido elaborando su propio sistema de 
información, aportando diferentes experien-
cias locales y regionales de la utilización de 
indicadores de calidad.

La investigación de resultados en salud es una 
disciplina que pretende cuantifi car, analizar e 
interpretar los resultados en salud que ge-
neran las distintas intervenciones sanitarias 
(medicamentos, procedimientos quirúrgicos, 
técnicas diagnósticas, productos sanitarios, 
etc.) en condiciones de práctica médica ha-
bitual2,3. Esta nueva área de conocimiento 
se centra en valorar distintos resultados en 
salud tras la aplicación de diferentes alterna-
tivas terapéuticas, tales como resultados clí-
nicos, económicos, humanísticos y de gestión 
sanitaria. Se basa en el principio de que cada 
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intervención clínica produce un cambio en el 
estado de salud de un paciente, y en que este 
cambio puede ser medido.

Sus fi nes son proporcionar la información de 
resultados que permita evaluar si determina-
dos servicios sanitarios consiguen mantener 
o aumentar la salud de los individuos a partir 
de múltiples fuentes de información relevan-
te para la toma de decisiones clínicas, y sobre 
todo de los dos resultados fi nales que tienen 
mayor interés para los individuos.

Los resultados son un instrumento de mejora 
continua de la calidad de todos los agentes 
para alcanzar una sanidad pública sostenible 
y de excelencia. 

Las actividades de gestión de la calidad, su 
medición y mejora deben considerarse como 
una de las líneas estratégicas más importan-
tes a desarrollar en los centros sanitarios, y 
los estudios de investigación de resultados 
en salud van a ser los aliados que proporcio-
nen evidencias que sirvan de ayuda para prio-
rizar qué intervenciones sanitarias son las 
más adecuadas para implantar. 

Los primeros estudios de investigación de 
resultados en salud fueron promovidos por 
la Agency for Health Care Policy and Research 
(AHCPR) de Estados Unidos. Esta agencia fue 
creada con el objetivo de mejorar la calidad 
asistencial, la efectividad de las intervencio-
nes sanitarias y los resultados en salud obte-
nidos en los pacientes y la población4. Para 
ello se crearon los Patient Outcomes Research 
Teams (PORTs), que son grupos de investiga-
dores que evalúan aquellas patologías sanita-
rias caracterizadas por un alto gasto y una gran 
variabilidad en los tratamientos utilizados.

La investigación de resultados en salud com-
prende tres áreas principales: resultados clí-
nicos, económicos y humanísticos.

En relación a los resultados clínicos, interesa 
conocer la efectividad de las pruebas diag-
nósticas, las intervenciones terapéuticas, la 
evolución de los síntomas de las enferme-
dades, datos de morbilidad y mortalidad de 
las enfermedades a medio y largo plazo, y 
el grado de cumplimiento terapéutico. Los 
resultados económicos tratan de conocer 
el impacto económico de una determinada 
afección o intervención (coste de la enferme-
dad), o conocer la relación entre el impacto 
económico y su efectividad entre opciones 
de tratamiento alternativas en la práctica 
habitual (estudios de coste-efectividad, cos-
te-utilidad, coste-benefi cio, de minimización 
de costes o coste-consecuencia). En cuanto 
a los resultados humanísticos, se centran en 
proporcionar información sobre resultados 
percibidos y comunicados por los pacientes, 
y están enfocados a la calidad de vida perci-
bida por el paciente, como síntomas físicos, 
psicológicos y de morbilidad, y grado de pre-
ferencia de los pacientes sobre las alternati-
vas terapéuticas administradas.

Esta disciplina se va a nutrir de diferentes 
fuentes y diseños metodológicos a la hora de 
elaborar sus estudios y análisis. En unos casos 
serán fuentes primarias (ensayos clínicos, di-
seños observacionales, estudios epidemioló-
gicos, evaluaciones económicas…), mientras 
que en otros tendrá que recurrir a fuentes 
secundarias (metaanálisis, revisiones siste-
máticas, revisiones de seguridad, estudios de 
coste de la enfermedad...), lo que va a enri-
quecer la información fi nal disponible para el 
clínico y el decisor.

El pasado año se publicó en The Lancet5 una 
revisión completa de las bases de datos dis-
ponibles, los indicadores utilizados para el 
seguimiento del panorama mundial de la I+D, 
las inversiones que se han realizado en inves-
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tigación, la distribución de la carga de enfer-
medad de los países, y su perfi l, en función 
del nivel económico de los grupos de países. 
Una de sus conclusiones es la necesidad de 
un observatorio mundial sobre la salud que 
permitiría establecer áreas prioritarias para 
su fi nanciación, evitar duplicidades y mejo-

rar la coordinación. Por último, se están es-
tableciendo negociaciones recientes en la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) para 
que todos los estados miembros apoyen este 
observatorio mundial sobre la I+D para lograr 
la equidad sanitaria en todo el mundo y la co-
bertura universal en salud.
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2. Políticas de salud

Las políticas públicas tienen por objetivo re-
solver problemas sociales buscando la satis-
facción de sus destinatarios y actuando sobre 
las necesidades y los problemas detectados, 
con el objetivo de provocar un impacto o un 
cambio de esta realidad. Dentro de lo que se 
consideran políticas públicas, las políticas de 
salud ocupan un lugar muy destacado, tanto 
por su relación directa con el bienestar so-
cial como por el peso que el sector sanitario 
representa en la actividad económica de los 
países. El Artículo 35 de la Ley 33/2011, de 
4 de octubre, General de Salud Pública, hace 
referencia a la evaluación del impacto en la 
salud y a que los resultados de las evaluacio-
nes se integrarán en el sistema de informa-
ción de salud pública y en la Red de Vigilancia 
de Salud Pública.

En un artículo de Pinilla y García6 se critica la 
ausencia de evaluación de muchas de las po-
líticas de salud, lo que implica que programas 
inefectivos e inefi cientes se lleven parte de 
los recursos disponibles, que podrían utilizar-
se en otras iniciativas de mayor efecto sobre 
el bienestar de la población. Estos autores se-
ñalan que sería fundamental incluir una pers-

pectiva económica en las políticas de salud 
para tratar de alcanzar los objetivos en salud 
empleando la menor cantidad de recursos 
posibles o, alternativamente, partiendo de 
un presupuesto dado alcanzar el mayor bien-
estar posible. 

La obtención de información sistemática 
orientada a evaluar el alcance de los objeti-
vos mediante el uso de indicadores válidos, 
sensibles y específi cos representa un activo 
intangible de enorme importancia para la 
gestión de los sistemas de salud. Esta eva-
luación es muy importante para poder hacer 
frente a los nuevos retos sociales y realizar 
una buena planifi cación sanitaria con el fi n 
de obtener un sistema sanitario sostenible. 
Algunos sitios web donde consultar datos de 
salud pública son:

 https://stats.oecd.org/Index.
aspx?DataSetCode=HEALTH_STAT: 
en la web de la Organización para la 
Cooperación y el Desarrollo Económico 
(OCDE) pueden consultarse de manera 
interactiva datos de resultados en salud 
pública de los países miembros.
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 http://www.euro.who.int/en/about-
us/partners/observatory: la página 
del Observatorio Mundial de Salud de la 
OMS permite acceder a estadísticas de 
indicadores de salud pública y su relación 
con la fi nanciación. El Observatorio Eu-
ropeo de Políticas y Sistemas de Salud 
apoya y promueve la formulación de 
políticas de salud basadas en la evidencia 
a través de un análisis amplio y riguroso 
de la dinámica de sistemas de asistencia 
sanitaria en Europa. Presenta informes 
HiT (informes sobre sistemas sanitarios 
en transición, Health in Transition), per-
fi les nacionales que proporcionan una 
exhaustiva descripción de un sistema 
sanitario, y reformas e iniciativas políti-
cas en curso o en fase de desarrollo en 
un país concreto.

 http://www.ine.es/inebmenu/indice.
htm: el Instituto Nacional de Estadística 
publica algunos indicadores de salud 
propios presentados en INEbase.

Estos sitios ofrecen información sobre mor-
talidad, morbilidad, inmunización, etc., pero 
con poco detalle y no en tiempo real, así que 
difícilmente pueden utilizarse para medir el 
impacto de una estrategia sanitaria concreta, 
como la introducción de un nuevo medica-
mento. 

En el estudio de Larsson et al.7  se demostró 
que la comparación entre centros sanitarios y 
la retroalimentación de los resultados de for-
ma transparente a los profesionales contri-
buye directamente no sólo a una mejora en 
los resultados, sino también a un importante 
ahorro al mejorar la adecuación de los proce-
dimientos. Diversos países europeos (Reino 
Unido, Francia y Holanda), Estados Unidos, 
Canadá y Australia hace años que utilizan la 

comparación de centros sanitarios, e incluso 
de profesionales individuales, para estimular 
la mejora de los resultados. 

The International Consortium for Health Outco-
mes Measurement (ICHOM, http://www.
ichom.org/) es una organización sin ánimo de 
lucro fundada por tres reconocidas institu-
ciones, el Karolinska Institutet, el Institute for 
Strategy and Competitiveness (Harvard School 
of Bussiness) y el Boston Consulting Group, con 
el propósito de transformar los sistemas de 
salud al medir y recoger los resultados en los 
pacientes de un modo estandarizado. El ac-
ceso y la participación son libres, y permite 
conocer y comparar los resultados obtenidos 
en diferentes ámbitos y, a partir de un efecti-
vo benchmarking, mejorar los propios. 

La transferencia de conocimiento a la prác-
tica es una condición necesaria para mejorar 
los resultados y los cuidados en salud, y un 
ejemplo es el National Institute for Health 
and Clinical Excellence (NICE), responsable de 
ofrecer orientación para promover una bue-
na salud en la prevención y el tratamiento de 
las enfermedades del National Health Service 
en Inglaterra y Gales. El NICE desarrolla un 
sofi sticado proceso de valoración basado en 
la evidencia disponible y en su propia expe-
riencia, utilizando la Guide to the Methods of 
Technology Appraisal de 2013.

Casos como los del NICE, Holanda y Suecia 
son ejemplos de experiencias positivas de 
países que han apostado por basar sus de-
cisiones en criterios de efectividad y coste-
efectividad para velar por la sostenibilidad 
fi nanciera de sus sistemas sanitarios. 

En España no existe un organismo centrali-
zado que realice evaluaciones económicas 
y mediciones sobres los resultados en salud 



COMPROMETIDOS CON EL PACIENTE 111

para guiar el proceso de decisiones. Sin em-
bargo, la Ley 16/2003 de Cohesión y Calidad8  
recoge la necesidad de conocer los resulta-
dos en salud, y la Ley 29/2006 de Garantías9  
considera necesario que la fi nanciación selec-
tiva y no indiscriminada de medicamentos se 
realice en función de su utilidad terapéutica y 
de su necesidad para mejorar la salud de los 
ciudadanos. Más recientemente, el RD-Ley 
16/2012 de Medidas Urgentes10 considera 
que la fi nanciación debe hacerse sobre cri-
terios de evidencia científi ca de coste-efec-
tividad. En la actualidad, la decisión de la fi -
nanciación y la fi jación del precio de nuevos 
medicamentos o indicaciones se lleva a cabo 
por la Comisión Interministerial de Precios de 
los Medicamentos (CIPM), que tiene en con-
sideración los análisis de coste-efectividad y 
de impacto presupuestario que le presenta el 
Grupo Coordinador para el posicionamiento 
terapéutico, que se ha creado en la Comisión 
de Farmacia del Consejo Interterritorial, aun-
que el RD-Ley apunte a que los realizará un 
grupo asesor de siete miembros que aún no 
se ha constituido. La debilidad de estos aná-
lisis de coste-efectividad es que, en realidad, 
se realizan con los datos de efi cacia obteni-
dos en ensayos clínicos, no con los que se 
obtendrían en condiciones de práctica clínica 
reales, y no se actualizan con los resultados 
observados después de su comercialización, 
que darían una medida de su verdadera uti-
lidad.

Pueden considerarse otras posibles estrate-
gias en la fi jación de los precios de nuevos 
medicamentos, como el precio basado en su 
valor (VBP, value based pricing), por el cual or-
ganizaciones como el NICE han mostrado in-
terés, aunque recientemente parece que se 
está evolucionando hacia la “evaluación ba-
sada en el valor”11. El “valor” del medicamen-
to debe ir más allá de la efi cacia que se haya 

demostrado en los ensayos clínicos. La propia 
Ley de Garantías y Uso Racional cita la utili-
dad terapéutica como elemento a tener en 
cuenta en el proceso de fi nanciación pública 
de los medicamentos. La utilidad terapéutica 
puede entenderse como la capacidad que 
tiene un medicamento innovador de aportar 
valor a la mejora de la salud de las personas, 
a la mayor conveniencia de los pacientes, al 
conjunto de la sociedad y al progreso cien-
tífi co y tecnológico. La utilidad terapéutica 
efectiva de las nuevas soluciones terapéuti-
cas sólo se conocerá de forma precisa cuan-
do el producto lleve utilizándose durante un 
tiempo en la práctica clínica, y se disponga de 
información acerca de sus condiciones reales 
de uso. Es preciso aceptar que la inevitable 
incertidumbre pueda transformarse en certi-
dumbre después de un proceso de reevalua-
ción. Disponer de estos resultados permitirá 
desarrollar políticas que incrementen la dis-
ponibilidad de los medicamentos de mayor 
efi ciencia, frente a otros de menor efectivi-
dad y mayor coste económico y social. Los sis-
temas de salud deben implicarse en instaurar 
la reevaluación de fármacos de manera obli-
gada, y ello puede contribuir a garantizar la 
sostenibilidad del sistema sanitario público.

Los acuerdos de riesgo compartido pueden 
utilizarse para atenuar la incertidumbre so-
bre la verdadera efectividad del medicamen-
to; de este modo, la fi nanciación pública del 
fármaco dependerá de la efectividad real. A 
priori, es una aproximación que resuelve el 
dilema antes expuesto de considerar efecti-
vidad aquello que sólo es efi cacia en los aná-
lisis de coste-efectividad que virtualmente 
podrían condicionar su fi nanciación, pero la 
difi cultad para medir los resultados espera-
dos convierte esta posibilidad en un experi-
mento limitado a determinados medicamen-
tos y en determinados entornos.
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Si pretendemos conseguir una mejora de los 
resultados es necesario identifi car y compar-
tir las iniciativas más efi cientes, orientar los 
recursos hacia intervenciones que conlleven 
los mejores resultados y a estrategias inno-
vadoras. La búsqueda de nuevos indicadores 
que refl ejen los resultados de salud del pa-
ciente es esencial para priorizar e identifi car 
los cambios que deben hacerse para asegu-
rar una asistencia sanitaria de calidad. 

El reto está en disponer de herramientas de 
medida cuya implantación y desarrollo su-

pongan un esfuerzo asumible. Esto sólo pue-
de conseguirse de la mano de las nuevas tec-
nologías. La explotación masiva de datos, la 
aplicación del BigData, nos permitirá conocer 
en tiempo real lo que necesitamos y respon-
der otros interrogantes ni siquiera plantea-
dos. El vertiginoso desarrollo de la tecnología 
de la comunicación en poco más de 10 años 
hace pensar que BigData es algo posible y no 
lejano. 
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3. Evaluación de los resulta-
dos en salud

3.1. Evaluación económica de 
la salud
Se considera que uno de los aspectos que 
mejora la efi ciencia de la gestión sanitaria es 
la integración de una dimensión económica 
en el proceso de planifi cación de los servicios 
de salud y de las guías clínicas en materia de 
costes y evidencias sobre los resultados.

La evaluación económica de tecnologías sa-
nitarias está tomando cada vez más fuerza 
debido al impulso que le están dando las au-
toridades públicas, partiendo de la premisa 
de que el ciudadano debe acceder a aquellos 
avances terapéuticos que ayuden a mejorar 
su salud con la sostenibilidad fi nanciera de 
los sistemas sanitarios públicos12. Por esta 
razón, en varios países se está utilizando la 
evaluación económica como fuente de infor-
mación sobre costes y resultados en salud.

La evaluación económica puede considerarse 
como un conjunto de herramientas que bus-
ca alcanzar el máximo de ganancias en salud 
con los recursos disponibles. La idea básica es 

comparar la efectividad y los costes de una 
determinada intervención con la mejor alter-
nativa disponible, y evaluar si la efectividad 
adicional que ofrece una nueva tecnología 
compensa sus costes adicionales utilizando 
la relación o cociente de coste-efectividad 
incremental.

La experiencia europea muestra que los análi-
sis realizados por las agencias son de carácter 
consultivo y que están dirigidos fundamen-
talmente a los profesionales sanitarios para 
promover una atención efi ciente y de calidad 
a los pacientes. Otras agencias, sin embargo, 
sólo actúan como órgano decisor en el proce-
so de negociación del precio y en el sistema 
de fi nanciación pública.

En cuanto a los tipos de evaluaciones eco-
nómicas, disponemos de una serie de indica-
dores que nos ayudan a valorar los efectos 
tanto sobre los recursos como sobre la salud. 
A continuación se describen brevemente los 
tipos de evaluaciones económicas más utili-
zadas en el ámbito sanitario.
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Tabla 1.

 Características 
de las técnicas 
de evaluación 

económica.

Tabla 1.

Técnica 
de análisis

Aplicaciones

Se emplea para cuantifi car 
el coste que supone para la 
sociedad la existencia de una 
determinada enfermedad o 
problema de salud pública.

Se emplea para comparar los 
costes y los benefi cios de dis-
tintas intervenciones sanita-
rias que deben tener el mismo 
objetivo sanitario, pero dife-
rentes grados de efectividad; 
se comparan los efectos so-
bre la salud y sobre los recur-
sos de dos o más opciones.

Se emplea para medir los 
resultados a través de una 
unidad que integre cantidad 
y calidad de vida percibida 
por el paciente con una 
alternativa terapéutica; se 
trata de conocer cómo son 
los cambios obtenidos en 
años de vida ganados con una 
alternativa, ponderándolos 
según la calidad de vida.

Se emplea para comparar 
efectos de alternativas 
con objetivos similares o 
ampliamente divergentes; 
los benefi cios se defi nen 
como lo máximo que se está 
dispuesto a pagar, willingness 
to pay, por estar en un estado 
de salud en comparación con 
otro.

Se emplea para comparar 
diferentes alternativas con 
un mismo objetivo de salud y 
una misma efectividad, pero 
con distinto coste.

Medida 
de costes

Unidades 
monetarias

Medida de 
efectos

Unidades 
monetarias

Ejemplos

Suele utilizarse para la asig-
nación de recursos sanita-
rios y para el conocimiento 
de la magnitud de un deter-
minado problema de salud, 
de los costes de programas 
preventivos y del coste de 
la atención médica.

Suele utilizarse para 
prevención de infecciones, 
reducción del colesterol, 
reducción de la mortalidad 
o de la morbilidad, porcen-
taje de respuesta y aumen-
to de la supervivencia.

Suele utilizarse cuando la 
calidad de vida es el resul-
tado más relevante, existen 
pequeñas diferencias de 
supervivencia entre las 
alternativas comparadas, 
y para evaluar conjunta-
mente el efecto sobre la 
mortalidad y la morbilidad.

Suele utilizarse para 
comparar intervenciones 
sanitarias con otras no rela-
cionadas con la salud, pero 
que compartan el mismo 
método, o para establecer 
comparaciones entre pro-
gramas de salud.

Suele utilizarse para eva-
luar diferentes métodos de 
radiografía que obtengan 
la misma efectividad, pero 
con diferente precio, el tra-
tamiento domiciliario con 
el hospitalario en pacientes 
psiquiátricos, etc.

Se utiliza para evaluar la 
repercusión de un nuevo 
fármaco en el presupuesto 
de un centro sanitario, o el 
impacto de un nuevo trata-
miento en comparación con 
otros ya existentes para la 
misma enfermedad.

Análisis de 
coste-consecuencia

Análisis de 
coste de la 
enfermedad

Análisis de
coste-efectividad

Análisis de 
coste-utilidad

Análisis de 
coste-benefi cio

Análisis de 
minimización 
de costes

Unidades 
monetarias

Unidades 
monetarias

Unidades 
monetarias

Unidades 
monetarias

Unidades 
monetarias

Unidades 
de salud

Unidades 
de salud

Año de vida 
ajustados 
por calidad 
(AVAC)

Unidades 
monetarias

Se supone que 
todas las alter-
nativas tienen 
la misma 
efectividad

Se emplea para evaluar el im-
pacto de un tratamiento so-
bre los costes o el consumo 
de recursos y las consecuen-
cias vinculadas a la nueva 
alternativa terapéutica.
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3.2. Evaluación de los resulta-
dos humanísticos en salud
Los resultados percibidos por los pacientes 
están adquiriendo cada vez más importancia, 
y su uso se está extendiendo a estudios de 
evaluación de las intervenciones sanitarias. 
Existen muchas modalidades de encuestas: 
las hay de satisfacción sobre el tratamien-
to, como el Diabetes Treatment Satisfaction 
(DTSQ, que mide la satisfacción y el cambio 
de la satisfacción con el tratamiento), sobre 
la adherencia al tratamiento (Test de Moris-
ky-Green), para medir la calidad de los ser-
vicios prestados (SERVQUAL y su modalidad 
adaptada al ámbito sanitario SERVQHOS), y 
cuestionarios sobre calidad de vida (EORTC 
QLQ-C30, PAQLQ, QOLIE-89).

El EQ-5D es un instrumento multidimensio-
nal que abarca cinco dimensiones de la salud 
(movilidad, autocuidado, actividades habitua-
les, dolor/malestar y ansiedad/depresión), 
con tres niveles de gravedad en cada dimen-
sión, que ha sido adaptado y validado en Es-
paña13. De nuevo, la difi cultad metodológica 
impide que estos estudios sean un continuo 
durante la vida de un fármaco y puedan con-
tribuir a mejorar la práctica asistencial o las 
políticas de salud.

3.3. Evaluación de los resulta-
dos clínicos en salud
La mayor parte de la investigación en resulta-
dos en salud se ha realizado desde el punto 
de vista económico; la urgencia del momen-
to económico que vivimos condiciona la bús-
queda de herramientas que permitan hacer 
la mejor gestión de los recursos sanitarios. 
Tanto en los resultados económicos como en 

los clínicos se tienen en cuenta los resultados 
de la intervención sobre el paciente, pero 
en el primer caso se utilizan normalmente 
datos extraídos de los ensayos clínicos y en 
el segundo caso interesa el efecto en condi-
ciones reales. Esto los hace imprescindibles, 
y los estudios de evaluación económica no 
cubren esta necesidad. De hecho, se adoptan 
decisiones basadas en una evaluación que ha 
considerado los resultados en las condicio-
nes controladas de un ensayo, y se descono-
ce lo que fi nalmente proporcionan a la po-
blación. Esto entraña una enorme difi cultad 
metodológica, pues son muchas las variables 
que pueden condicionar la efectividad de un 
nuevo fármaco: la adherencia al tratamiento, 
la existencia de comorbilidad, la interacción 
con otros medicamentos, alimentos o hábi-
tos de vida…, y ni siquiera están planifi cados 
los estudios que analizan alguno de estos fac-
tores de mayor peso por separado. Según la 
OMS, la adherencia es el factor modifi cable 
que más afecta a los resultados terapéuticos.

La adherencia terapéutica como con-
dicionante de los resultados clínicos 
en salud

Según el documento de consenso Adherence 
to long-term therapies: evidence for action del 
año 2003, la OMS considera que la adherencia 
es el factor modifi cable más importante que 
puede afectar los resultados terapéuticos14. 
La falta de adherencia o la no persistencia en 
el tratamiento genera un daño directo al pa-
ciente y un alto coste al sistema sanitario.

Cuando los profesionales sanitarios valoran 
la adherencia de sus pacientes, o cuando los 
propios pacientes la relatan, existe siempre 
una marcada tendencia hacia la sobreestima-
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ción. Las tasas de adherencia son típicamen-
te más altas en los pacientes en condiciones 
agudas, en comparación con aquellos en tra-
tamientos crónicos15. La persistencia entre 
los pacientes en condiciones crónicas es de-
cepcionantemente baja, y la caída más drásti-
ca se produce después de los primeros 6 me-
ses de tratamiento. Por ejemplo, en torno a 
la mitad de los pacientes que reciben una es-
tatina interrumpirán su medicación 6 meses 
después de comenzar el tratamiento16. En el 
caso de las pacientes en tratamiento adyu-
vante de su cáncer de mama con tamoxifeno 
o anastrozol, que se declaran 100% adheren-
tes, una vez se controla esta adherencia la 
tasa real cae hasta el 80% y el 69%, respecti-
vamente17. La adherencia terapéutica ha sido 
centro de atención en muchas enfermeda-
des crónicas18, y se ha situado en un 35% a 
un 70%. 

La relación entre adherencia y resultado te-
rapéutico ha sido ampliamente estudiada en 
los pacientes con infección por el virus de la 
inmunodefi ciencia humana (VIH) que reci-
ben tratamiento antirretroviral: se conside-
ra adherencia una tasa de cumplimentación 
del 90% al 95% según el método empleado, 
y por tanto que no afecta negativamente a 
la efi cacia del tratamiento. En oncología no 
se dispone de tanta evidencia, pero ha sido 
crucial el trabajo de Marin et al.19 en la leuce-
mia mieloide crónica, en el cual comprobaron 
que ningún paciente con una tasa de adhe-
rencia <80% obtuvo una respuesta molecular 
mayor, que es la variable más próxima a una 
curación19. En cuanto al tamoxifeno, el análi-
sis retrospectivo de una cohorte de pacientes 
tratadas con intención adyuvante halló un 
riesgo relativo de muerte signifi cativamente 
mayor a los 2,4 años (hazard ratio: 1,59; inter-
valo de confi anza del 95%: 1,14-2,21) si la ad-
herencia era menor del 80%20.

Una cuestión clave en relación con la adhe-
rencia es la falta de un método de referencia 
para medirla. Existen distintos métodos, pero 
todos tienen sus ventajas e inconvenientes21. 
La utilización de diferentes métodos de me-
dida ha revelado que el uso de cuestionarios 
o el recuento de la medicación, métodos 
ampliamente utilizados, generalmente so-
breestiman la adherencia22. Las tasas de ad-
herencia son más bajas de lo que refl ejan los 
pacientes y de lo que esperamos los profesio-
nales sanitarios. 

Lo que resulta sorprendente es que, a la vis-
ta de los limitados estudios al respecto, pero 
signifi cativos para descubrir un problema de 
salud mayor, las políticas sanitarias no hayan 
asumido la falta de adherencia como un pro-
blema mayor en la obtención de los resulta-
dos terapéuticos esperados. Ante un fracaso 
terapéutico se opta por cambios de trata-
miento, escalado o intensifi cación de dosis, u 
otras medidas que pueden resultar más cos-
tosas al sistema, podrían ser más toxicas para 
el paciente y, lo que es peor, innecesarias si 
es una falta de adherencia lo que subyace al 
fracaso.

Según un reciente estudio de la consulto-
ra IMS Health en Estados Unidos, la falta de 
adherencia resultó el mayor coste evitable 
en sanidad, unos 105 billones americanos de 
dólares (millardos) al año, con un rango de 68 
a 146. De las seis enfermedades estudiadas, 
que fueron hipertensión, osteoporosis, VIH, 
insufi ciencia cardíaca, hipercolesterolemia y 
diabetes, las dos últimas son las que más cos-
tes evitables causan. Se estiman que el 69% 
de este gasto evitable se debe a hospitaliza-
ciones por complicaciones debidas a la falta 
de adherencia: infarto agudo de miocardio 
en el caso de los hipocolesterolemiantes e 
ictus en el caso de la diabetes23.
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Estudios de efectividad 

Archie Cochrane, en su libro Eff ectiveness 
and effi  ciency: random refl ections on health 
services24, ya destacaba la importancia de la 
validez externa de los ensayos clínicos aleato-
rizados, subrayando la necesaria generaliza-
ción de los resultados obtenidos. Los ensayos 
clínicos se realizan en un entorno estricta-
mente protocolizado, con exigentes criterios 
de inclusión y exclusión, llevados a cabo por 
profesionales con experiencia investigadora 
y en centros de reconocido prestigio.

La medicina basada en la evidencia promul-
ga la superioridad de los ensayos clínicos 
aleatorizados y controlados, junto con los 
metaanálisis, en la evaluación de la efi cacia 
de las distintas intervenciones terapéuticas, 
y son sus resultados los que apoyan o susten-
tan las decisiones de los diferentes sistemas 
regulatorios. Su objetivo es la evaluación de 
los efectos promedio en unos pacientes muy 
concretos25.

Necesitamos encontrar el punto de encuen-
tro entre la investigación clínica y la práctica 
clínica, acercando las condiciones ideales a 
las condiciones reales. Una forma de aproxi-
marnos es la realización de ensayos clínicos 
pragmáticos o naturalísticos, con unos crite-
rios de selección más amplios, que permitan 
la inclusión de grupos de pacientes hetero-
géneos y representativos25, utilicen variables 
fi nales o relevantes para los pacientes (PRO: 
patient reported outcomes) y evalúen las in-
tervenciones en unas condiciones menos res-
trictivas que se aproximen a la práctica clínica 
habitual y permitan un seguimiento “natura-
lista”. 

Si no queremos ninguna intervención de los 
investigadores en el estudio, disponemos de 

los estudios observacionales, que como su 
nombre indica se limitan a observar y analizar 
lo que sucede en la práctica clínica habitual. 
Pueden ser tanto prospectivos como retros-
pectivos, y en ellos se incluirían los estudios 
de postautorización.

Todos estos estudios mencionados nos per-
miten acercar el efecto terapéutico medido 
al concepto de efectividad, disminuyendo 
la brecha entre los resultados obtenidos en 
condiciones ideales (efi cacia) y los obtenidos 
en condiciones reales (efectividad). Así, en la 
Figura 1 podemos ver cómo varía la diferencia 
(o gap) que existe entre efi cacia y efectividad 
cuando se añade variabilidad a las condicio-
nes de uso del medicamento o de la técnica 
sanitaria que se quiere evaluar. Si aumenta la 
variabilidad, aumenta esta diferencia o gap, y 
con ella varía la relación benefi cio-riesgo. El 
primer tramo de la gráfi ca corresponde a las 
condiciones ideales de los ensayos clínicos 
(escasa variabilidad) y la última parte al uso 
ya en condiciones diferentes a las aprobadas 
inicialmente (amplia variabilidad).

En el mismo escalón, al lado de la medicina 
basada en la evidencia, surge la medicina 
centrada en el paciente, en la cual los pacien-
tes son los protagonistas del desarrollo y del 
avance de los sistemas sanitarios; interesa co-
nocer sus objetivos, sus preferencias, sus va-
lores y su satisfacción, en defi nitiva qué es lo 
que quieren y cómo lo quieren. Toda esta in-
formación debe ser analizada y plasmada en 
el desarrollo de los estudios de investigación. 
Según un estudio publicado en JAMA26 sobre 
el caso concreto de la diabetes mellitus, sólo 
el 18% de los ensayos clínicos aleatorizados 
evalúan resultados importantes para los pa-
cientes, tales como mortalidad, infartos, am-
putaciones, pérdida de visión o calidad de 
vida.
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Figura 1. 

Gap entre efi cacia y 
efectividad.
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Tanto Estados Unidos como la Unión Europea 
llevan tiempo impulsando la investigación en 
efectividad comparada, defi nida como “la 
generación y síntesis de evidencia que com-
para los benefi cios y los daños de métodos 
alternativos para prevenir, diagnosticar, tra-
tar y monitorizar una situación clínica, o para 

mejorar la atención sanitaria”. El objetivo de 
la investigación en efectividad comparada es 
ayudar a consumidores, clínicos, comprado-
res y gestores sanitarios a tomar decisiones 
informadas que mejorarán la salud de los in-
dividuos y de las poblaciones25,27.
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4. La farmacia hospitalaria 
en la evaluación de 
los resultados

A medida que aumenta el uso de la investiga-
ción de resultados, los farmacéuticos, en vir-
tud de su formación, están bien posicionados 
para encontrarse entre los profesionales im-
plicados en los estudios en las tres vertientes 
de resultados en salud. Como profesionales 
responsables, nos corresponde conocer el re-
sultado de lo que hacemos, incluida nuestra 
propia práctica profesional, para favorecer 
un ciclo de mejora continua. 

Se ha descrito la relevancia que puede tener 
la adherencia terapéutica en los resultados 
clínicos y económicos de los tratamientos. 
Los farmacéuticos están asumiendo un papel 
protagonista en el programa de fomento de 
la adherencia en los tres niveles asistenciales: 
hospital, primaria y ofi cinas de farmacia. El Fe-
deral Study of Adherence to Medications in the 
Elderly demostró, en un ensayo aleatorizado 
controlado, que la intervención farmacéutica 
mejoraba signifi cativamente la adherencia a 

los antihipertensivos y las cifras de presión 
arterial en una población de mayores de 65 
años28. En el Reino Unido se han editado unas 
guías clínicas, con metodología del NICE, so-
bre la implicación del paciente en la toma 
de decisiones y el fomento de la adherencia, 
en las cuales se presentan una revisión y un 
análisis de estudios de coste-efectividad de 
la intervención farmacéutica en varios gru-
pos de medicamentos, y hallan que en un 
estudio holandés el coste-efectividad del 
farmacéutico para promover la adherencia 
no parece claro, en pacientes receptores de 
un trasplante renal con inmunosupresores 
tampoco, en pacientes con antihipertensivos 
parece ser moderadamente coste-efectiva, y 
resulta una estrategia dominante en los pro-
gramas de adherencia a antipsicóticos y anti-
rretrovirales29.  

Los farmacéuticos son invitados obligados en 
los estudios de evaluación farmacoeconómi-



COMPROMETIDOS CON EL PACIENTE 121

ca. El grupo GENESIS de la Sociedad Española 
de Farmacia Hospitalaria (SEFH) ha consegui-
do estandarizar los informes de evaluación 
de medicamentos a través de la gestión del 
conocimiento centrado en las áreas de bús-
queda de información, evaluación crítica de 
la literatura, análisis comparativo de alterna-
tivas terapéuticas, evaluación de la seguridad 
y farmacoeconomía. El programa MADRE 
v4 recoge las principales recomendaciones 
para la evaluación sistemática del fármaco, e 
incluye el análisis del coste de efi cacia incre-
mental a través de comparaciones directas 
o indirectas de las distintas alternativas te-
rapéuticas. Estos estudios de evaluación de 
coste-efectividad utilizan la efi cacia demos-
trada por la evidencia científi ca, y junto con el 
análisis del impacto presupuestario permiten 
conocer los costes de determinada cantidad 
de “salud ganada” en la población (en el sen-
tido de efi cacia terapéutica). La actividad de 
los farmacéuticos de hospital en este campo, 
y en concreto la actividad llevada a cabo por 
el grupo GENESIS-SEFH, así como la meto-
dología desarrollada, se han difundido en su 
página web de acceso libre y en diversos artí-
culos en revistas, libros y publicaciones elec-
trónicas. También se han organizado cursos 
de referencia y se participa en proyectos de 
investigación aplicada fi nanciados con fon-
dos públicos. Esto ha llevado al conocimiento 
y el reconocimiento de la actividad por otros 
colectivos, y su metodología ha sido formal-
mente incorporada como referencia en las 
normativas publicadas por diferentes comu-
nidades autónomas y comités de evaluación 
del sistema de salud.

Los comités de farmacia y terapéutica utili-
zan normalmente este tipo de informes de 
evaluación farmacoeconómica a través del 
liderazgo de los farmacéuticos de hospital 
participantes, pero no se presta la misma 
atención a los resultados que fi nalmente pro-
ducen sus decisiones. A pesar de la obligación 
de realizar estudios de utilización de medica-
mentos por los Servicios de Farmacia desde 
la primera Ley del Medicamento, cuando és-
tos se llevan a cabo se hace en un entorno de 
investigación, a propósito de algún caso, y no 
suelen formar parte de la actividad habitual 
de los comités de farmacia y terapéutica. De-
ben establecerse mecanismos para conocer 
el efecto de sus decisiones. Es cierto que no 
hay departamentos específi cos en las orga-
nizaciones que midan resultados, pero den-
tro de una práctica de mejora continua de la 
calidad los comités de farmacia y terapéuti-
ca deben proponer algún indicador factible 
asociado a cada medicamento o protocolo 
aprobado, para así evaluar el impacto de la in-
novación y, en función de ello, mantenerla o 
corregirlo. Este paso adelante es la evolución 
natural de los Comités de Farmacia: medir re-
sultados y centrarse en el paciente, que es la 
piedra angular del sistema. 

Así, desde un nivel macro en implantación de 
políticas que recojan el resultado de las inter-
venciones sanitarias, hasta un nivel micro en 
la asistencia a los pacientes, los farmacéuti-
cos de hospital pueden y deben contribuir al 
estudio y al conocimiento de los resultados 
en salud de los medicamentos. Es un paso 
imprescindible para garantizar la calidad y la 
sostenibilidad de nuestro sistema de salud.
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