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RESUMEN:

Las fracturas de columna vertebral ocupan 4.9% de la morbilidad, ocasionan discapacidad
y, generalmente, ocurren en personas econOmicamente activas. Un tercio del total de
fracturas de la columna corresponden a las toracolumbares; de éstas, la mayor parte
suceden en region toracica o lumbar, y cerca del 40% se asocian con déficit neurolégico.
Las fracturas vertebrales se clasifican por el mecanismo de lesion en el momento; por
ejemplo, la fractura por estallamiento se presenta cuando la fuerza se disipa en sentido
vertical y choca con la plataforma vertebral, provocando que los fragmentos Oseos se

separen.

El tratamiento quirurgico clasico de las fracturas por estallamiento es mediante técnicas por
via anterior, lo cual permite descomprimir directamente los fragmentos de hueso, limitar el
dafo neuroldgico y reducir la fractura. Con esto se logra estabilidad mecénica superior, al
darle soporte a la columna anterior. Sin embargo, con esta técnica existen problemas para el
paciente y el cirujano, ya que se exponen estructuras tales como el pulmoén, la vena cava y
la aorta. Recientemente se han incorporado técnicas de abordaje menos invasivas, donde se
realiza el mismo procedimiento por via anterior, pero es mas pequefio y con menos
complicaciones que con la técnica habitual. Ademas, se pueden evitar complicaciones al
darle soporte anterior a la columna lesionada, con la incorporacion de cajas, mallas,
espaciadores o sustitutos de cuerpo vertebral, que logran evitar un segundo abordaje y otras

complicaciones.

En el servicio de cirugia de columna del Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” se busca determinar si la técnica menos invasiva (llamada modificada)
ofrece una mejor alternativa que la técnica habitual para el tratamiento de los pacientes con
fracturas toracolumbares por estallamiento completas, tanto en el resultado clinico como en

el costo econdomico.
OBJETIVO

Comparar la efectividad y costos de la técnica habitual vs. la técnica modificada para el

tratamiento de los pacientes con fracturas toracolumbares por estallamiento completo



(FTEC) mediante la cuantificacion del sangrado postoperatorio, el tiempo de estancia

hospitalaria y las complicaciones postoperatorias mediatas.
PACIENTES Y METODOS

Se realizé un estudio prospectivo para realizar una evaluacion econdmica tipo costo-
efectividad; se compararon dos grupos de tratamiento quirurgico por fractura por
estallamiento completa: uno mediante la técnica habitual (Grupo A) y el otro con la técnica
modificada (Grupo B). Ambos grupos se parearon por edad, sexo, complicaciones
agregadas y localizacion de la fractura.

Se incluyeron 14 pacientes por cada grupo, la medida de efectividad fue dias de estancia
hospitalaria evitados. Se costearon salarios de personal, tipo de implante, costos dia cama y
costo de tratamiento quirdrgico.

El anélisis de los costos se realizd6 con un andlisis incremental de costos y efectos, de

acuerdo con la siguiente formula:

RCE| = M
MET — iEC

donde,

LCT = costo de la nueva terapia

HCC = costo de la terapia control

LET = efectividad de la nueva terapia
UET = efectividad de la terapia control

También se calculd la razdén costo incremental, asi como se realizd un analisis de
sensibilidad probabilistica con una representacion grafica por el modelo de Markov y

simulacidén de Montecarlo.
RESULTADOS

En ambos grupos 71.4% fue del género masculino. Por el tipo de localizacion de la fractura,

siete fueron de L2 (50%); cuatro de L1 (28.6%); dos de T11 (14.3%); y uno de T12 (7.1%).



El promedio de tiempo quirurgico para el Grupo A fue 4.55 £ 0.73 h (intervalo 4 - 6 h), y
para el Grupo B 2.6 £ 0.5 (intervalo 2 - 3), p <0.001. La media de la cantidad de sangrado
en el Grupo A fue 2644 + 318.1 mL (intervalo 2000 - 3000) y en el grupo B de 1021.4 +
424.5 mL (intervalo 100 - 1800), p <0.001. En cuanto a los dias de estancia hospitalaria, el
promedio para el grupo A fue 21 + 8.4 dias (intervalo 10 - 35) y para el grupo Bde 7+ 1.5
dias (intervalo 5 — 10), p <0.001).

Con respecto a los costos, el costo promedio del personal para la cirugia del Grupo A fue de
$1,914 pesos +392pesos, y para el Grupo B fue de $1,083 +200pesos . Mientras que el
costo promedio de los implantes fue $28,597.38 pesos y $34,546.98, respectivamente. El
costo promedio total por paciente para técnica habitual fue $108,192 £19,306.00 pesos y
para la técnica modificada fue $71, 207 +£5472.00 pesos .

El analisis de costo incremental y razdn costo incremental realizado sefial6 lo siguiente:

RCEI = HCT — pCC 10819271207 _ 36985
MET — uEC 21-7 14

= 2642

CONCLUSIONES

Para los pacientes con fracturas toracolumbares por estallamiento, la técnica modificada
tiene mejores resultados clinicos (menor cantidad de sangrado, complicaciones y dias de
estancia) y menor costo que la técnica modificada, por lo que la primera alternativa es mas
costo-efectiva. Esta informacion debera ser de utilidad para la toma de decisiones, tanto

para los clinicos como para las Instituciones.



INTRODUCCION

Aspectos epidemioldgicos de las fracturas vertebrales

En México los accidentes son la séptima causa de muerte después de las enfermedades del
corazon, la diabetes, cancer, enfermedades cerebrovasculares, hepaticas y las pulmonares
obstructivas cronicas. En México, 1,219 accidentes ocurren cada 24 horas, 50.8 cada hora o
1.68 cada dos minutos. Las fracturas en general ocupan el 4.9% de la morbilidad en
Meéxico; mientras que en Estados Unidos de Norteamérica se registran alrededor de 30,000

fracturas vertebrales al afio y, de ellas, alrededor de 8,000 afectan a la médula espinal.l

Las fracturas de columna son una de las patologias mas serias que afectan a los humanos.
Constituyen una de las causas mayores de discapacidad ya que ocurren en personas

, . . - 2
econdmicamente activas en edades que van desde los 18 a 65 afios.

Dentro de las fracturas de columna, las toracolumbares representan un tercio del total. Entre
el 60y 70% de las fracturas de columna toréacica y lumbar ocurren en la union toracolumbar
(T12 a L2) y cerca de 40% de esas fracturas estan asociadas con diferentes grados de déficit

neurolégico.’

En el Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” (HTVFN) en el afo
2000 se presentaron 352 lesiones de columna; el 58% correspondié a fracturas
toracolumbares, de las cuales el 19% fue fracturas por estallamiento incompleto y el 10%
fracturas por estallamiento completo.” Por otro lado, en una muestra de seis meses tomada
del HTVFN en 1993 se identifico que de 105 pacientes que ingresaron a la unidad de
choque, en el 30.2% el mecanismo de lesion habia sido caida de altura y por tuvieron
fracturas vertebrales, correlacionado con que la mayoria de las fracturas por estallamiento

vertebral ocurren por este mecanismo.

Las fracturas toracolumbares por estallamiento inestables son lesiones usualmente
producidas por una alta energia por lo tienen un cuadro clinico diverso. Entre los signos y
sintomas que se presentan, existe dolor localizado en el area afectada de la columna ademas
de hipersensibilidad, puede o no ocurrir afeccion neuroldgica con paraplejia o alteracion
esfinteriana. Existen comunmente lesiones agregadas a la fractura toracolumbar debido a

las fuerzas del trauma y su rapida desaceleracion. El neumotérax, hemotorax, fracturas



costales, disrupcion bronquial, contusion pulmonar y miocardica, rupturas diafragmaticas

son también lesiones comunes.’



Tratamiento de las fracturas de columna por estallamiento

El primer tratamiento que se ofrecid6 a los pacientes con fracturas de columna por
estallamiento fue el reposo prolongado y la colocacion de un cors¢ de yeso en
hiperextension. Sin embargo, la progresion de la curva cifética cuando tenian afectacion del
50% de colapso vertebral llevaba a complicaciones, tales como neumonia y escaras por
decubito en el 37%, con lo cual la mortalidad llegaba al 90%. En los casos de tratamiento
exitoso, solo se lograba la correccion de la fractura a largo plazo cuando la pérdida de la
altura vertebral era menor del 40%, cuando la angulacién era menor de 20° y cuando el

paciente estaba neurolégicamente integro.’

En vista de la poca frecuencia de éxito, en la década de los 70’s se inici6 el tratamiento
quirtrgico con la técnica de abordaje via posterior y con la colocaciéon del primer sistema
de fijacion. Esta técnica incluia, ademas del abordaje posterior, una fusiéon con un sistema
de instrumentacion (barras de Harrington) que indirectamente se creia que al darle traccion
a las barras permitia la restauracion de la altura vertebral del nivel lesionado, reduccion de
la cifosis en forma temporal y la descompresion del canal medular. ”* Sin embargo, cuando
existian fragmentos retropulsados hacia el conducto, los resultados eran malos ya que no
brindaban una descompresion exacta del conducto medular, lo cual ocasionaba mayor
invasion al conducto medular en alrededor del 20%. Ademas, al fijar dos niveles por abajo
y tres niveles por arriba del cuerpo vertebral lesionado habia frecuentemente sindrome de
espalda plana. Con este procedimiento en ninglin caso la vértebra colapsada recuperaba el

soporte de la columna.’

La falta de buenos resultados del tratamiento quirargico por via posterior llevo a la
implementacidn de técnicas por via anterior que permitian descomprimir directamente los
fragmentos de hueso, limitar el dafio neurolégico y reducir anatomicamente la fractura para
lograr una estabilidad mecanica superior, al darle soporte a la columna anterior. "'° Pero
algunos aspectos relacionados con la seguridad por la exposicion de estructuras vitales

como el pulmon, vena cava y aorta hacian poner en duda su utilidad.
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Los abordajes anteriores se conocen desde 1956 cuando Hodgson y Stock '' drenaron un
absceso tuberculoso mediante un abordaje anterolateral. Este abordaje se us6 también en

~ . . .. 8
los afios 50°s para la fusion anterior de la escoliosis por Wenger.

El abordaje retroperitoneal amplio (el cual es el tratamiento habitual) para la
descompresion y estabilizacion de la columna en fracturas toracolumbares no recientes,
acompanado con una deformidad cifética y con compromiso del conducto medular, fue
desarrollado por Bohlman y colaboradores en el afio 1975."* Estos autores observaron una
notable mejoria de los problemas neurologicos con la descompresion anterior. Sin embargo,
este procedimiento tiene desventajas: mayor tiempo quirurgico, de sangrado y de tiempo de
estancia hospitalaria; ademas, cuando se abre la cavidad pleural s necesario la colocacioén

de sondas.

Cuando se inici6 el tratamiento quirirgico de las fracturas por estallamiento se utilizaban
métodos que recomendaban fijacion anterior y posterior, lo cual implica dos vias de
abordaje y dos cirugias del segmento lesionado. Por lo anterior, en el afio 2000 todavia se
recomendaba el abordaje anterior para reducir la morbilidad del procedimiento con dos
cirugias. A pesar de estas ventajas, cuando se realiza el procedimiento para la reduccion de
la fractura, es necesario realizar una segunda cirugia para la toma del injerto 6seo cuando se

pretende restituir la altura vertebral. °

Actualmente las fracturas por estallamiento completo se resuelven mediante un abordaje
retroperitoneal amplio (20 centimetros), siempre y cuando exista: 1) mas del 50% de
pérdida de la altura vertebral, 2) cifos mayor de 20° 3) invasiéon mayor de 50% del

8,14,15

conducto medular y, 4) lesion neurologica incompleta 0 por acortamiento vertebral

por un abordaje posterior ¥

La cirugia de columna ha tenido un gran avance por al advenimiento de la cirugia minima
invasiva. Con esta técnica se trata de evitar las complicaciones de los procedimientos antes
descritos. Desde que Wickhman y Fitzpatrick acufiaron el término en 1990,'® se ha hablado
de la reduccion del trauma quirtirgico para beneficio del paciente ya que existe disminucion
del dolor y menor discapacidad. Una cirugia de columna con la técnica menos invasiva se
caracteriza por una incision mas pequeia (ocho centimetros como maximo) y la vision

directa del procedimiento. Esto ultimo se logra mediante la iluminaciéon optima al utilizar
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un retractor conocido como Synframe, el cual consiste en un anillo estable que se fija con

dos brazos sobre la mesa de cirugia, que permite un acceso sobre los 360 grados del anillo.

Miihlbauer y col. '’ reportaron su experiencia en cinco pacientes donde se realizé cirugia
por via anterior; en cuatro pacientes se uso para el tratamiento de fracturas lumbares por
estallamiento y en un paciente con tumor de préstata. En todos los casos se realizd una
incision de 5 cm, corporectomias lumbares, colocacion de mallas y la fijacion con placas y
tornillos. Estos autores utilizaron el sistema Miaspas para la retraccion, el cual ofrece una
adecuada iluminacién y visibilidad para el cirujano. En su reporte indican que hubo una
excelente visibilidad en el area quirtrgica, que el tiempo quirirgico promedio fue de seis
horas, un sangrado promedio de 1,120 mL, que se logré la descompresion total del canal
medular y, al parecer, lograron buenos resultados funcionales y de fusion. En contraste, en
la cirugia por la técnica habitual, es decir, abordaje anterior amplio, se ha observado que
tanto el tiempo quirtrgico (nueve horas en promedio) como el sangrado (2,400 mL en
promedio) son mayores.'® En este ultimo tipo de abordaje quirtrgico, el tiempo de estancia
posoperatoria ha sido de 13 dias en promedio, y hasta el momento se desconoce el tiempo

de estancia hospitalaria con el abordaje anterior.

En un reporte preliminar realizado por M. Aebi y T. Steffen se evaluaron 250 cirugias
posteriores y 100 cirugias anteriores de columna toracolumbar utilizando el retractor
Synframe. En este estudio se describe que hubo buena visualizacion del campo quirargico y
que solo se presentd una complicacidon, que al parecer no tuvo relacion con el uso de este
sistema. En esta publicacion no se define el tipo de lesiones de los pacientes, ni la

., . . ., . 1
comparacion de resultados de acuerdo con el tipo de abordaje quirtrgico."”

En otro estudio descriptivo por Payer M y Sottas C se evaluaron los resultados de 37
pacientes utilizando un abordaje menos invasivo para la reconstruccion del cuerpo vertebral
secundario a fracturas o tumores, auxilidandose del retractor Synframe. El tiempo promedio
de cirugia fue de 181 minutos, con sangrado promedio de 632 mL, asi como mejoria del
dolor a los 6, 12 y 24 meses. Se sefialan seis complicaciones transitorias, pero no s
especifica en qué consistieron. Los autores comentan que es una excelente alternativa para
procedimientos toracoscopicos y laparoscopicos, evitando la curva de aprendizaje, asi como

. , . . . 2
las dificultades técnicas y otros procedimientos costosos.*
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Por otro lado, es conveniente mencionar que para la reduccién anatomica de la fractura se
requiere la restitucion al 100% de la altura para que la vértebra sea capaz de soportar la
carga. Se conocen diversos materiales que se utilizan para lograrlo, como la porcelana, la

malla de titanio, 17,21.22

y el injerto peroné, costilla y de cresta iliaca. Estas tres ltimas
requieren un segundo abordaje para la toma del injerto produciéndose mayor sangrado,
tiempo quirurgico y dolor para el paciente. Por lo general, el injerto se utiliza cuando se

lleva al cabo la técnica habitual >

En vista de las complicaciones mencionadas, se empez6 a utilizar una caja de titanio
disefiada para recuperar la altura vertebral, para evitar las complicaciones de un segundo
abordaje quirurgico. La caja de titanio, llamada comercialmente Synex, consiste en un
cilindro metélico que se adosa perfectamente a las plataformas vertebrales, de acuerdo con
el tamafio que se requiera. Se puede utilizar en ambas técnicas, sin embargo su uso estd
limitado a la técnica menos invasiva. Sus indicaciones son: fracturas o luxaciones con dafio
a la columna anterior, cifos postraumatico y tumores de la columna toracolumbar. Existen
publicaciones de estudios biomecéanicos donde se comparan las cajas de titanio con mallas
(instrumento de titanio utilizado para mantener altura pero requiere mas material de injerto
en su interior para adosarse a las plataformas vertebrales y lograr una fusion solida). Los
resultados sugieren que Synex soporta dos veces mas la fuerza de carga que las mallas y
que es superior desde el punto de vista biomecanico.*** En una primera experiencia,
Krbec, Stulik y Tichy * realizaron la colocacion de sustitutos de cuerpo vertebral en 42
pacientes en un lapso de 18 meses, implantandolo en 14 pacientes con fracturas vertebrales,
en seis con cifos postraumaticos, en ocho con destruccion del cuerpo vertebral secundario a
lesiones tumorales y, en seis pacientes con tumores vertebrales primarios. En 25/42 casos el
Synex se acompafid de una instrumentacion posterior, en nueve una instrumentacion
anterior llamado Ventrofix y en ocho solamente con el sustituto. La vértebra mas afectada
fue L1. De los 42, en 30 se colocd mediante toracolumbotomia convencional y en 12 con
abordaje retroperitoneal menos invasivo. El tiempo promedio de cirugia fue 1.50 h cuando
se acompafié con Synex/Ventrofix; en este estudio no se reportd la cantidad de sangrado,

los dias de estancia hospitalaria ni las complicaciones.*

Lange, Knop, Batian y Blauth realizaron un estudio prospectivo multicéntrico donde

colocaron 126 Synex en un lapso de un afo para diferentes entidades donde la columna
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anterior estaba destruida; utilizaron un abordaje menos invasivo y no reportaron
complicaciones, pero tampoco se menciona la cantidad del sangrado, el tiempo

., . . , . . .27
quirargico ni de los dias de estancia hospitalaria.

Vieweg, Sohlch y Kalff ** analizaron a 30 pacientes en forma retrospectiva a los que se
les aplicéd el Synex en casos de fracturas vertebrales por estallamiento por via anterior;
en tres se complemento con una placa por via anterior, mientras que en el resto se agrego
un dispositivo por via posterior. El periodo de seguimiento fue de 14 meses con una
pérdida de correccion de altura vertebral de 1.6 grados, solamente hubo un caso de
inestabilidad posquirurgica que requiri6 de reoperacion. En dos hubo deterioro
neurologico y un caso de seroma pleural. Como en los otros estudios, tampoco no se
menciona la cantidad de sangrado, el tiempo quirtrgico ni los dias de estancia
hospitalaria.

Lange y col. "

en el 2006 y 2007 analizaron en forma retrospectiva a 50 pacientes en
quienes se coloco un Sinex; a 39 se siguieron 20 meses, 38 fueron por fractura,
observando que 25 regresaron a su trabajo antes de un afio. Ademas se observd una
pérdida de correccin del dngulo cifético en 2.3° grados. Estos autores tampoco evaluaron
el tiempo de la cirugia, sangrados, el tiempo de estancia hospitalaria o las

complicaciones.

Por su parte, Zeman y col. *' analizaron 18 pacientes de manera forma retrospectiva, a
quienes se les aplico el Synex por fractura aguda por estallamiento, cifosis postraumatica
o fracturas secundarias a metdstasis de pulmon y prostata. En 14 se les reforz6 con una
instrumentacion por via posterior y a cuatro por via anterior utilizando ventrofix. Se
observo pérdida de la correccidon en 2.0 grados en quienes se utilizd sistemas por via
posterior, y de 5.0 grados para los reforzados por via anterior. En el estudio, no se

menciona la cantidad de sangrado ni el tiempo quirurgico.

En México se usa desde el afio 2000; sin embargo, no se cuenta con datos sobre los
lugares donde se ha colocado ni tampoco se conoce si existe alguna ventaja desde el
punto de vista econdmico con relacion a otros implantes para determinar si existe alguna
ventaja para soportar la capacidad de carga, mantener la altura y evitar deformidades en

cifosis en las fracturas vertebrales por estallamiento.
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Sistemas de fijacion

Los sistemas de fijacion utilizados por via anterior mantienen un soporte externo mientras
existe fusion intervertebral y se restituye la altura, lo cual permite que la carga se disipe en
el sistema de fijacion y no en el aparato que restituye la altura vertebral. Una vez fusionado,

.. 2
las cargas se distribuyen en ambos lados.’

Los instrumentos desarrollados para la fijacion anterior toracolumbar tienen tres formas:
placas, sistemas de traccion y sistemas de fijacion extracorporea. Estas formas de
instrumentacion ofrecen la ventaja de una fijacion segmentaria corta. En la actualidad, se
prefieren los sistemas de fijacion extracorpdrea por su capacidad de no aflojamiento, por
mantener su rigidez su capacidad de carga, asi como por su menor relieve, a fin de
disminuir la posibilidad de lesiones vasculares.”> En el HTVEN se utiliza el fijador
Ventrofix con doble barra para la region toracolumbar para la técnica habitual; para la

técnica menos invasiva sélo es necesario solamente una barra.>*

Costo-efectividad en fracturas toracolumbares por estallamiento

La aplicacion de la economia a la practica médica no necesariamente significa que se tenga
o se gaste menos. La finalidad, en general, es el uso de los recursos de manera eficiente.”
Cuando se toman decisiones acerca de pacientes, los médicos necesitan no s6lo conocer los
beneficios y los riesgos, sino ademas considerar si los beneficios son mejores para la salud
en funcion de los recursos disponibles. En el caso de las politicas de salud, la asignacion de
recursos para la atencion médica debe basarse en la mejor evidencia disponible donde los
beneficios de las intervenciones justifican los costos.”” Para la toma de decisiones se
deberian realizar analisis econémicos de las practicas clinicas, los cuales son métodos
formales y cuantitativos que comparan estrategias alternativas con respecto al uso de sus

36
recursos y los resultados esperados.

Para Fontaine la evaluaciéon econdmica se define como: “la comparaciéon de costos y
beneficios con el proposito de emitir un juicio sobre la conveniencia de ejecutar dicho
proyecto en lugar de otros”. >’ Por su parte, Rovira define a la evaluacién econdmica de
atencion a la salud como: “el conjunto de procedimientos o técnicas de andlisis dirigidos a
evaluar el impacto de opciones o cursos de accion alternativos sobre el bienestar de la

sociedad”. Cualquier decision que implique una eleccion entre dos o mas opciones y que
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tenga una repercusion en la salud y en los recursos, es susceptible de ser evaluado desde el

punto de vista econémico.’’

Drummond *® clasifica las evaluaciones econémicas en completa y parcial. En la completa
se contestan dos preguntas principales: ;hay comparacion entre dos o mds alternativas? y
,se examinan tanto los costos (factores productivos) como los beneficios (productos) de las
alternativas? Cuando no se cumple alguna de estas preguntas, entonces se realiza una
evaluacion econdmica parcial. La evaluacion econdomica completa brinda resultados de
eficacia, efectividad, eficiencia y equidad. Las evaluaciones parciales representan estadios
intermedios para la compresion de los costos y resultados de los servicios y programas
sanitarios. Las técnicas de evaluacion econdmica completa se dividen en cuatro tipos: > I)

Minimizacion de costos: este tipo de estudio es considerado como de costo-efectividad,

donde se conoce por estudios clinicos la efectividad de las alternativas, asi como los riesgos
y los efectos secundarios; lo Gnico que hace que un programa sea mejor que otro son los
costos de cada intervencion. Es decir, se tomara la decision de implementar alguna
tecnologia en relacion con sus costos, ya que las medidas de desenlace (o efectividad) son
practicamente iguales. S6lo se comparan los costos netos directos de las opciones para

identificar la alternativa menos costosa. La evidencia de efectividad se obtiene

normalmente de los ensayos clinicos controlados. II) Costo-efectividad: Se comparan los
efectos positivos y negativos de dos o mas programas o intervenciones. Los costos se
miden en unidades monetarias y los beneficios en unidades naturales de efectividad. Esta
técnica tiene un limitante: so6lo permite comparaciones si el o los resultados se expresan en

las mismas unidades de efectividad. III) Costo-beneficio: Este tipo de analisis es el unico

con el cual se expresan distintas consecuencias en términos monetarios, pero permite
comparar proyectos o tecnologias de distinta naturaleza. Este tipo no estd exento de
limitaciones ni escapa de polémicas derivadas de la atribucién de valores monetarios a

consecuencias subjetivas o culturalmente condicionadas. IV) Costo utilidad: Para poder

tomar decisiones respecto a la eficiencia relativa de distintas intervenciones o programas
sanitarios se utiliza este andlisis, en el cual se comparan los costos entre dos opciones de
tratamiento distintas; por ejemplo, realizar trasplante hepatico en cirrdticos o tratar la

sintomatologia de la menopausia con sustitucion hormonal. En términos generales, los
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resultados son medidos en afios de vida ajustados por calidad de vida o QALY (por sus

siglas en inglés). *°

Los ensayos clinicos ademés de generar datos acerca de la eficacia de un tratamiento
también pueden incluir los costos. Un andlisis econémico puede estimar los costos y la
efectividad a partir de diferentes estudios de terapia, diagnostico y pronostico. La principal
distincion entre los analisis econdmicos y los estudios clinico-epidemioldgicos es la
medicion explicita de los recursos utilizados. Asi, la integracion de los costos incluye el
ahorro en valores de resultado en salud (como los dias o ganados en salud, etc.) para
brindar un panorama més amplio sobre las diferentes alternativas de tratamiento. * Por esta
razén, en la literatura existen mas evaluaciones economicas en el area de la salud, 7 las
cuales ayudan a tomar decisiones mas adecuadas para sustentar una alternativa de

tratamiento o permitir reforzar una politica de salud. *

La relacion entre la esperanza de vida y ajuste de calidad de esperanza de vida es la
reduccion proporcionada en calidad de vida resultado de un estado de salud peor o mejor en
una escala de 0 a 1. Donde 1 es el estado perfecto de salud y 0 el peor o muerte. Idealmente

los QALY sirven como medida de efectividad.

Para estimar si el programa de salud especifico tiene un uso eficiente de los recursos, se
mide la razon de costo-efectividad incremental, que es el primer paso para determinar si un
programa es costo-efectivo en comparacion a la otra alternativa. Tal determinacion requiere
comparar la relacién incremental para un programa especifico con otras intervenciones

(Ecuacion 1).%
Analisis de costo resultado incremental

RCE| = M
MET — 1EC

(Ecuacion 1)

LCT = costo medio de la nueva terapia

UCC = costo medio de la terapia control
LET = efectividad media de la nueva terapia
LUEC = efectividad media de la terapia control
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O’Brien identifica en el plano de costo efectividad cuatro situaciones diferentes para

calcular la efectividad y el costo incremental.*’

1. uCT - pCC < 0; PET - HEC > 0; DOMINANTE = La terapia experimental es igual o
mas efectiva que la terapia
existente.

2. uCT - uCC > 0; PET - HEC< 0; DOMINANTE = La terapia experimental es mas cara y

menos efectiva que la terapia
existente.

3. uCT - uCC > 0; PET - pEC> 0; NEGATIVO = Considerar la magnitud de un costo
adicional de la nueva terapia.
4. uCT - pCC < 0; YUET - HEC< 0; NEGATIVO = Considerar la magnitud de costo de la

nueva terapia reduciendo efectividad.

Las cuatro situaciones descritas son equivalentes a los cuatro cuadrantes del plano costo-
efectividad, las cuales han sido tomados para el andlisis de los resultados de costo-

efectividad que se muestra en la Figura 1.

Figura 1. Cuadrantes de decision para estudios de costo-efectividad.

NW Nuevo tratamiento NE
AV mas costoso |
Intervenciones menos efectivas Nuevo tratamiento mas efectivo
y menos costosas pero mas costoso

Nuevo tratamiento
mas efectivo

Nuevo tratamiento
menos efectivo

Intervenciones menos costosas Nuevo tratamiento dominante
y menos efectivas (intervenciones mas efectivas y
menos costosas)

Nuevo tratamiento
SW menos costoso SE
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Las lineas horizontales y verticales denotan el efecto y las diferencias en costos,
respectivamente. Cuando una intervencion es mas efectiva pero menos costosa que el
tratamiento alternativo (situaciones 1y 2; cuadrantes SE y NW en el plano) se dice que es
dominante y claramente es el tratamiento de eleccion. Cuando un tratamiento es mas
costoso pero mas efectivo (situaciones 3 y 4; cuadrantes NE y SW) se deben valorar las

situaciones de resultado clinico con los recursos utilizados.*’

Por ultimo, para conocer el resultado si es adecuado o no se debe obtener la razén
incremental de costo-efectividad (ICER), la cual se puede calcular de la siguiente manera,

con las situaciones ya descritas (Ecuacion 2):

Regla de decision

ICER = AT —#LC = pAC oo
HET — EC  uAE

(Ecuacion 2)
Andlisis de sensibilidad o incertidumbre

La evaluacién economica de las intervenciones sanitarias permite tomar decisiones mas
informadas para elegir una determinada intervencion. Al igual que en cualquier otro
proceso que implique una toma de decision, la incertidumbre es una realidad presente en las
evaluaciones econdmicas. Esto se debe a que las decisiones se toman con los datos
disponibles en un momento dado, pero la obtencidon de esta informacion esta sujeta a
errores que generan problemas de confiabilidad de las estimaciones obtenidas. *' El grado
de incertidumbre debe cuantificarse para su inclusion en el proceso de decision, ya que da
una idea de lo que puede ocurrir a una determinada sub-poblacién o si los resultados
pueden ser aplicables a otros pacientes o en otros ambitos. Por otra parte, hay determinados
aspectos metodologicos, como el descuento de costos y beneficios o el calculo de costos

indirectos que obligan a plantearse diferentes opciones. *'

Habitualmente cinco aspectos son los que se consideran para determinar coémo la
incertidumbre afecta los resultados: a) el método empleado; b) las variaciones muestrales;

c) la validez de los datos disponibles; d) la generalizacion de los resultados a la poblacion
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general y; e) la posible extrapolacion de los resultados a otras poblaciones concretas. Cada
causa de incertidumbre conlleva un método diferente para cuantificar su magnitud. El
analisis de incertidumbre puede hacerse utilizando el analisis de sensibilidad cualitativo y el

estadistico de la incertidumbre. *!

Los andlisis de sensibilidad (AS) pueden definirse como la técnica de evaluacion de la
incertidumbre, que se utiliza para comprobar el grado de estabilidad de los resultados de un
analisis y hasta qué punto éstos son afectados cuando se modifican las variables principales
o las estimaciones efectuadas. Se clasifican en: 1) AS univariado, cuando las variables del
estudio se modifican individualmente, una a una; es el que se utiliza con mas frecuencia. 2)
AS multivariado, que muestra los efectos de modificar simultdneamente dos o mas
variables. 3) AS de extremos, en el que se estudia el valor o el escenario mas optimista
(mejor) y el mas pesimista (peor) para la intervencion sanitaria que se esté evaluando. 4)
AS umbral, que identifica el valor critico (punto de cohorte) de un pardmetro, por encima o
por debajo del cual el resultado se invierte a favor de una u otra de las intervenciones
comparadas. 5) AS probabilistico, cuando se asume que la incertidumbre de los pardmetros

sigue una distribucion estadistica especifica.*’
Analisis estadistico de la incertidumbre

La razéon costo-efectividad incremental (CEI) es una razén media resultante de dos
variables, los costos y los efectos. Para el calculo del intervalo de confianza (IC) del CEI se
utilizan diversos métodos paramétricos (como los cuasi-IC, la expansion de series de
Taylor, las elipses de confianza o el método de Fieller) o los métodos de muestreo
repetitivo (boostrap) que son no paramétricos. Otro enfoque del problema es la utilizacion

de AS probabilisticas, como la simulaciéon de MonteCarlo. *'

El analisis probabilistico también recurre a generar resultados muestrales pero, a diferencia
del anterior, parte de la especificacion de un modelo y de los valores de sus parametros. Por
ejemplo, las cadenas de Markov consideran que el paciente pasa de un estado de salud a
otro con ciertas probabilidades de transicion que deben estimarse. Luego se recurre a la
simulacion de MonteCarlo para generar muchas posibles muestras (como el bootstrap,

donde se repite un elevado nimero de veces; 1,000 como minimo) de este modelo tedrico.
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Si estas muestras son de las mismas caracteristicas que la utilizada en el estudio, se puede

observar el grado de oscilacién del estimador, en este caso el CEL *!

Curvas de aceptabilidad

Van Hout ha descrito una alternativa mas flexible que los IC para representar la
incertidumbre del CEI. El area de aceptacion comprende el area a la derecha del vector con
ese valor, en los cuadrantes I, II y III. (Figura 2A). La variacion del CEI de aceptabilidad
hacia su derecha generaria una curva, denominada “curva de aceptabilidad” como la
representada en la Figura 2B en cuyo eje vertical se representan los valores de p (unilateral)

para la diferencia de costos y en el eje horizontal los valores del CEL *'

Figura 2A 'y 2B. Region y curva de aceptabilidad del costo-efectividad incremental.

Region de
aceptabilidad 03—

o
|| UI:VAVO

E

1 1 1
$40,000 ' $80,000
$20,000  $60,000 $100,000
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JUSTIFICACION

Para el tratamiento de las fracturas toracolumbares por estallamiento existen tres puntos
fundamentales: la estabilidad, la reduccion de la fractura y el tipo de abordaje quirtirgico.
Existen diferentes técnicas para el manejo de estos componentes. El tratamiento habitual
consiste en una incision amplia de 15 a 20 centimetros, la reduccion de la fractura mediante
la restitucion de la altura vertebral a través de la colocacion de un injerto autdlogo de cresta
iliaca y el manejo de la inestabilidad mediante un sistema de fijacion anterior (en el
Hospital de Traumatologia Victorio de la Fuente Narvdez HTVFN el mas utilizado en el
afo 2000 era el sistema Ventrofix de doble barra). La incision amplia incluye la posibilidad
de sangrado importante y la colocacion de sondas pleurales y se requieren dos incisiones,
una para la reduccion de la fractura y fijacion y otra para la toma del injerto. Por estos
motivos, desde hace tiempo en el HTVFN se utiliza una incision mas pequefia (actualmente
se realiza ocho centimetros como maximo), se usa un retractor con valvas para una
visualizacion 6ptima, se restituye la altura vertebral para la reduccion mediante una protesis
de titanio; pero para la fijacion se utiliza el mismo sistema. Si bien, estas modificaciones
para el tratamiento de este grupo de pacientes parecieran ser adecuadas, la informacion
bibliografica de revistas y publicaciones sobre el tema ha sido muy limitada y no permite
conocer si existen ventajas de ambas técnicas quirirgicas. La experiencia de los cirujanos
de instituciones en México hace vislumbrar que existe tendencia a dejar de usar el método
habitual extenso por sus complicaciones y su mayor morbilidad incluso ahora también

adoptando nuevas técnicas por via posterior como el acortamiento vertebral.

En este estudio, se busca determinar cudl de las dos técnicas ofrece la mejor alternativa para
el tratamiento de los pacientes con fracturas toracolumbares por estallamiento completas
tanto en el costo econdmico como el resultado de efectividad expresado en dias de estancia

hospitalaria, complicaciones postoperatorias y sangrado transoperatorio.

Lo anterior permitiria reunir evidencia para conformar un marco de ensefianza para un
cambio de actitud en los médicos sobre las bases cientificas de las técnicas quirturgicas y su

utilidad clinica.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El éxito del manejo quirtrgico de los pacientes con fracturas toracolumbares por
estallamiento completo (FTEC) requiere de la fijacion de la columna y la reduccion de la
fractura. Actualmente existen dos técnicas quirurgicas en el HTVFN para su manejo: la
habitual (incision amplia con abordaje anterior, colocacion de sistema fijacion anterior e
injerto 6seo) y la modificada (incision pequefia, colocacion de sistema de fijacion,
sustitucion de cuerpo vertebral por protesis). En una primera revision bibliografica
relacionada con la evaluacion de ambas técnicas quirtrgicas se encontrd que la informacion
parecia no tener sustento cientifico por el tipo de estudios donde se ha evaluado (en general,

series de casos y estudios biomecanicos).

Es posible que si se evaltian los resultados clinicos y econdmicos al comparar ambas
técnicas quirdrgicas se obtenga mejor evidencia que sustente el uso de una u otra técnica.

Por estas razones, la pregunta de investigacion del presente estudio fue:

1. Desde el punto de vista del IMSS, ¢es mas efectiva y menos costosa la técnica
modificada que la técnica habitual para el tratamiento de las fracturas vertebrales

por estallamiento completas?
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OBJETIVOS GENERALES

1. Comparar el costo y la efectividad de la técnica habitual y de la técnica modificada

para el tratamiento quirurgico de los pacientes con FTEC.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Comparar la efectividad de la técnica habitual vs. la modificada para el tratamiento
de los pacientes con FTEC, mediante la cuantificacion del sangrado postoperatorio,

el tiempo de estancia hospitalaria y las complicaciones postoperatorias mediatas.

2. Comparar los costos econdmicos directos de la técnica habitual vs. la modificada

para el tratamiento de los pacientes con FTEC.

3. Comparar las razones costo-efectividad de las técnicas habitual y modificada para

el tratamiento de los pacientes con FTEC.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DE LA INVESTIGACION: Evaluacion econdémica tipo costo-efectividad.

a) De acuerdo con la fuente de informacion: Retrolectivo
b) De acuerdo con la evolucion del fenomeno estudiado: Transversal
¢) De acuerdo a la presencia de un grupo control: Analitico

d) De acuerdo con la interferencia del investigador en el fenomeno que se analiza:
Observacional
e) De acuerdo a la ceguedad: Abierto

PERSPECTIVA DEL ESTUDIO: Institucional

DISENO DE LA MUESTRA:

Se calcul6 el tamafio de la muestra por proporciones utilizando EPI Info (Ecuacién 3).

Segun la variable de desenlace: dias de estancia hospitalaria

14 dias en grupo control **

5.6 di d 4
1aS €n grupo € Ccasos n= (ZOL/2+ZB)2 p(l-p) (I’+1)

Delta: 60%

(d@r

Alfa: 95%
Beta: 20%

Razon: 1:1 (Ecuacién
3)

Total: Grupo técnica habitual = 14, Grupo técnica modificada = 14.
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VARIABLES
Variable independiente:

Tipo de cirugia

Definicion operacional:

A. Cirugia con técnica habitual Técnica quirurgica consistente en la realizacion de un
abordaje anterolateral izquierdo con incision de quince a veinte centimetros, la restitucion
de la altura vertebral con la colocacion de injerto tricortical autdlogo de cresta iliaca mas el
tratamiento de la inestabilidad colocando un sistema de fijacién de montaje doble llamado

Ventrofix doble.

B. Cirugia con técnica modificada Técnica quirrgica consistente en la realizacion de un
abordaje anterolateral izquierdo con incision de ocho centimetros mas la restitucion de la
altura vertebral con la colocacion de una protesis vertebral llamada Synex mas el
tratamiento de la inestabilidad colocando un sistema de fijacion de montaje sencillo

llamado Ventrofix simple.

Escala de medicion: Nominal categorica

Indicador: A. Cirugia con técnica habitual, B. Cirugia con técnica modificada
Variables dependientes

Unidad de efectividad: dias de estancia hospitalaria

Definicion operacional: Se tom6 de los expedientes la informacion de los dias que pasa

internado el paciente hasta su egreso incluyendo sus complicaciones, si las hubiera.
Escala de medicion: Cuantitativa discreta.

Indicador: dias.
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Complicaciones trans y postoperatorias mediatas

Definicion operacional: Se determiné a partir de la informacion de los expedientes
recolectados, las complicaciones tales como infeccion de vias urinarias, infeccion de vias

respiratorias, atelectasia, etc.
Escala de medicion: Nominal.

Indicador: Neumonia, tromboembolia pulmonar, infeccion de herida quirurgica, neuralgias,

infeccidn de vias urinarias.

Sangrado transoperatorio

Definicidn operacional: Se determind la cantidad de sangrado de acuerdo con el registro en

la hoja quirargica de anestesia.

Escala de medicion: Cuantitativa continua.
Indicador: mililitros.

Otras variables:

Tiempo quirirgico

Definicion operacional: Se registro el tiempo que tardo el cirujano para realizar la técnica
quirtrgica, desde la incision hasta el cierre final de la herida de acuerdo con el reporte en la

hoja quirurgica de anestesia.
Escala de medicion: Cuantitativa continua.
Indicador: horas y minutos.

Cifosis residual

Definicion operacional: En una radiografia lateral del segmento toracolumbar, se medi6 una
linea desde la plataforma superior de la vértebra supradyacente y la plataforma inferior de
la vértebra infradyacente. Se traz6 una perpendicular a cada una de esas lineas y se calculo

el angulo de interseccion entre ellas.
Escala de medicion: Cuantitativa discreta.

Indicador: grados.
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Porcentaje de restitucion de la altura vertebral

Definicion operacional: En una radiografia del segmento toracolumbar en proyeccion
lateral se mide la altura de la vértebra afectada en su porcion anterior y se mide asimismo la
altura de la vértebra suprayacente e infradyacente, se toma un promedio y se compara el

porcentaje con la vértebra afectada.
Escala de medicion: Cuantitativa discreta.
Indicador: Porcentaje.

Variables universales:

Sexo

Definicion operacional: Se considerd femenino o masculino de acuerdo a las caracteristicas

fenotipicas del paciente, de acuerdo con lo descrito en el expediente clinico.
Escala de medicion: Cualitativa nominal, categorica.
Indicador: masculino, femenino.

Edad

Definicion operacional: Tiempo transcurrido en afios desde el nacimiento del paciente,

obtenido mediante interrogatorio.
Escala de medicion: Cuantitativa continua.
Indicador: afios cumpilidos.

Nivel de la fractura

Definicion operacional: Localizacién anatomica de la fractura vertebral entre los segmentos

toracolumbares desde T11 a L2.
Escala de medicion: Cualitativa nominal.

Indicador: T11, L1, L2.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1. Para este proyecto de investigacion se incluyeron los expedientes de los pacientes que
fueron operados de enero a diciembre del 2000 en el servicio de Columna Traumatica
del Hospital de Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvdez” del Instituto
Mexicano del Seguro Social, con el diagnoéstico de fractura toracolumbar por
estallamiento completo confirmada por TAC con técnica habitual y los expedientes de
aquellos pacientes con diagndstico de fractura toracolumbar por estallamiento que

fueron operados con técnica modificada de enero a diciembre del 2001.

2. La informacién minima de cada uno de los expedientes consultados fue la siguiente:
tiempo transoperatorio, sangrado transoperatorio, complicaciones, dias de estancia

hospitalaria, cifos residual y pérdida de la altura vertebral postoperatoria.

3. El alumno de maestria realiz6 la seleccion de expedientes de acuerdo al tipo de técnica
realizada (modificada o habitual), determinando el grupo seleccionado ya sea grupo A

o grupo B, respectivamente.

4. Posteriormente se procedio a identificar en los expedientes dos casos similares a fin de

tener casos pareados por edad, sexo, lesiones agregadas y nivel de la fractura.

5. Una vez que se identificaron los expedientes respectivos, se busco la informacién

relevante se vacio a la hoja de recoleccion de datos y en una base de datos electronica.
Descripcion de la efectividad

Para este proyecto no fue posible utilizar como medida de efectividad QALY, ya que la
diferencia en cuanto a los tiempos de realizada la intervencion entre los grupos podria
sesgar los resultados. Por esta razon, en este trabajo las variables analizadas fueron: las

complicaciones evitadas y los dias de estancia hospitalaria evitados.
Descripcidn de las alternativas

La evaluacion de las alternativas se realiz6 a través de la comparacion de las dos técnicas
quirargicas para el tratamiento de fracturas vertebrales toracolumbares, tal como se

describe en el arbol de decision que se muestra en la Figura 3.
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Figura 3. Arbol de decision.

Medicion sanerado

14 pacientes Tratamiento
quirargico

Medicién tiempo quirtrgico

/ habitual

Pacientes
con fractura
vertebral

\ > Tratamiento

quirargico
modificado

14 pacientes

Cuantificacion dias de estancia

Presentacion de complicaciones

Medicion sangrado

/

Medicion tiempo quirtrgico

Cuantificacion dias de estancia

Presentacion de complicaciones

Secundariamente se realizd un analisis de costo-efectividad, el cual se compone de una

relacion entre costos y una medida de efectividad, teniendo una ecuacion de CE (Costo

Efectividad)= C/E en donde: C significa el numerador a los costos totales de la
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intervencion entre la medida de efectividad (E) que es el denominador de la ecuacion que -
para la mayoria de los autores - es la ganancia en salud (afios de vida ganados o casos de

enfermedades prevenidos).

El numerador de una relacion de C/E contempla los costos de todos los recursos
relacionados a la intervencion. La mayoria de los recursos costeables para los servicios de
salud incluyen medicamentos, dias de hospitalizacion, costo por cirugia, costo de la pérdida
de tiempo gastada para una intervencion, costo de ayuda para el paciente, otros costos
relacionados con la enfermedad (gastos para la transportacion, el costo por ausentismo del

paciente a laborar, gastos en ropa, alimentacion, etc.)
Determinacion de los costos

Costos directos:

Para este estudio se consideraron los costos de:
1. Salarios de personal.
2. Costos dia cama.
3. Costos de procedimiento quirdrgico.

Se solicitaron los sueldos mensuales integrados a la Unidad Administrativa del HTVFN del

afo correspondiente al estudio de:
1. Médicos cirujanos.
2. Médicos residentes.
3. Anestesitlogos.
4. Enfermeras que colaboraron con la cirugia.

El costo promedio del procedimiento quirirgico se obtuvo del Departamento de Planeacion
y Finanzas (Oficina de costos, presupuestos y activo fijo) del HTVFN tomando el costo
total de un procedimiento y se dividid entre 2.225 que corresponde al precio promedio
ponderal de una cirugia de columna y se multiplico por las horas de duracion de la cirugia.
Tomando los costos anteriores se realizé la comparacion de ambas técnicas utilizando el

modelo que mas adelante se menciona.
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Para obtener el costo dia/cama también se investigd en el Departamento de Planeacion y
Finanzas (Oficina de costos, presupuestos y activo fijo) del HTVFN. Ese rubro
correspondio al ano 2001. Con este precio se estimo la diferencia de costos entre los dias de
ocupacion hospitalaria para cada intervenciéon y se sumo al final al precio de cada

intervencion, para determinar cual técnica fue mas costosa.

Costos de la tecnologia.Tomando en cuenta que para este proyecto son maniobras que
utilizan el mismo equipo (mesa de exploracion, soluciones, medicamentos durante la
cirugia, solo se costearon los insumos que corresponden a aquellos implantes utilizados en
cada técnica, para lo cual para este proyecto estos fueron recolectados directamente de la

casa comercial que los vende (Synthes) con el precio del aiio 2001.
Synex = sustituto de cuerpo vertebral.

Ventrofix simple = 1 barra de titanio 6.0 x 100 mm, con dos clamps sencillos y dos

tornillos 7.5 x 45 mm.

Ventrofix doble = 2 barras de titanio 6 x 100 mm, con dos clamps dobles y 4 tornillos 7.5 x

45 mm.
Estimacion de costos

Para la determinacion del costo por tratamiento de cada una de las técnicas utilizadas para
el paciente i se utilizé la Ecuacion 4, que incluye los costos directos y costos de capital.
Esta funcidén de costos se obtuvo después de identificar la funcion de produccion de cada

uno de las técnicas quirargicas utilizadas.
Ecuacion 4:

CE=CS+Cl+CQ+CC

Donde:

CE: Costo total

CS: Costos de los salarios del cirujano, ayudante 1, ayudante 2, enfermera instrumentista,
enfermera circulante, enfermera encargada de la bomba de recuperacion celular y
anestesiologo.

CI: Costos de los capitales utilizados (implantes)

CQ: Costos del tiempo quirurgico

CC: Costo de la cirugia
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Costos de la tecnologia: Para determinar los costos de los implantes utilizados para cada

una de las técnicas se desarrolld la siguiente ecuacion:
Ecuacion 5:

CTi= (TiPi x n)
Donde:

CTi= Costo total de los implantes
TiPi=Costo del implante para cada una de las técnicas
n = Numero de pacientes sometidos para cada una de las técnicas utilizadas

Costos del personal de salud

Enfermeria.- Para calcular el costo del salario del personal especializado de enfermeria ya
sea instrumentista o enfermera general que invierte en la atencién de cada una de las
técnicas quirtrgicas realizadas, se tomo6 el sueldo mensual integrado del tarjeton de pago
para enfermera especialista o enfermera general, el cual fue dividido entre veinte (dias
trabajados al mes), para tener el costo por dia. El resultado se dividi6 entre ocho para tener
el costo por hora. Para estimar el costo del salario de la enfermera segin el procedimiento,
se tomo el nimero de horas que durd la cirugia y se multiplico el costo por hora. El costo
total de los salarios de enfermeria se calculd con la multiplicacion del numero de pacientes

atendidos para cada una de las técnicas (Ecuacion 6).
Ecuacion 6

cpe = ML ( NHC)
20/8

Donde:

CPg = costo del personal de enfermera especialista x hora
SMI= sueldo mensual integrado

20 = dias trabajados al mes

8= horas trabajada en el turno

NHC=n

Para calcular el costo de los salarios totales del cirujano, ayudante, médicos residentes y
anestesidlogos que participaron en la cirugia, se tomé el salario mensual integrado, se

dividi6 entre 20 (dias trabajados a la semana) y después se dividio entre 6.5 (horas que
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trabaja un médico por dia) para obtener el costo por hora. El resultado fue multiplicado por

el nimero de horas de duracion de la cirugia, de acuerdo con la siguiente ecuacion.
Ecuacion 7

SMI
20/6.5

CPM = (NHC)

CP, = costo del personal médico

SMI: sueldo mensual integrado

20= horas trabajadas a la semana y 6.5 las horas que trabaja en un turno el médico
NHC= horas que haya durado la cirugia

Al final, se realiz6 el analisis de costo efectividad para cada uno de los tratamientos de la

siguiente manera:

Se descarg6 a la tabla siguiente los costos del tratamiento quirdrgico para las dos

alternativas.
Tabla 1: Costos de tratamiento de las 2 alternativas
ALTERNATIVA COSTOS EN PESOS DEL 2001
A: TECNICA HABITUAL $
B: TECNICA MODIFICADA $

Se describid la efectividad del tratamiento para cada una de las alternativas

Tabla 2: Efectividad de los tratamientos quirtrgicos

ALTERNATIVA EFECTIVIDAD
A: TECNICA HABITUAL DIAS DE ESTANCIA
INTRAHOSPITALARIA
B: TECNICA MODIFICADA DIAS DE ESTANCIA
INTRAHOSPITALARIA
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Con estas dos tablas se obtuvo la Ecuacion 8:

Analisis de costo resultado promedio
cE~
LE
4C = media de costo
LE = media de efectividad
El analisis incremental de costos y efectos se realizo de acuerdo con la Ecuacion 1

RCE| = M
MET — uEC

UCT = costo de la nueva terapia
4CC = costo de la terapia control
LET = efectividad de la nueva terapia
UEC = efectividad de la terapia control

Se realiz6 una tabla de costo resultado incremental como la siguiente:

Alternativa de Costo Resultado de Resultado 7 R Inc C/R
tratamiento Costos | Incremental | efectividad Incremental (RCRI)
A
B

Se realizo una regla de decision como la siguiente y se comparo6 con el esquema de O’Brien

para una decision final utilizando la ecuacion 2 (Figura 2)

ICER = HCT ~#CC = pAC o
LET — EC  uAE

Se realizd un analisis de sensibilidad univariado para explorar el impacto de todas las

probabilidades, utilidades y costos en el costo efectividad incremental de

estrategias.

las dos

Las probabilidades fueron divididas en rangos derivados de intervalos de confianza del

95%. Se realizo un andlisis de sensibilidad probabilistico para determinar que variables
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pueden variar los costos y se evalu6 mediante la simulaciéon de Monte Carlo usando 10 000

muestreos repetitivos y graficandolo mediante una curva de aceptabilidad.
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ANALISIS DE DATOS

Estadistica descriptiva: para las variables sexo, edad, localizacion de la fractura, sangrado,
tiempo transoperatorio, dias de estancia hospitalaria, complicaciones intrahospitalarias

tendencia central: mediana para edad, sangrado, DEIH.

Por no tener distribucion normal se realizaron pruebas no paramétricas (U de Mann —

Whitney) para variables numéricas (sangrado, tiempo quirtrgico y dias de estancia).

Se considerd como significativo todo valor p menor de 0.05.
CONSIDERACIONES ETICAS

Desde el punto de vista ético, se apeg6 a las normas establecidas por el Instituto Mexicano
del Seguro Social, que incluye el reglamento de la Ley General de Salud, en materia de
investigacion en salud, asi como la Declaracion de Helsinki, con sus diversas

modificaciones.

RECURSOS FINANCIERQOS

Se recibi6 beca para el alumno del CONACYT No. de Registro 153401 durante el periodo
marzo 2000 a febrero 2002. Asimismo se recibid beca para el alumno por parte del IMSS

durante el periodo marzo del 2000 a febrero 2002. Se recibi6 financiamiento por el IMSS a

través del FIS.
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RESULTADOS

En el presente estudio se realizd la comparacion de dos técnicas quirurgicas el grupo A
(técnica habitual) y el grupo B (técnica modificada); las caracteristicas generales de cada
grupo se muestran en el Cuadro 1. Como se observa y, de acuerdo con lo planteado en la
metodologia, los grupos fueron pareados por edad, sexo y nivel donde ocurri6 la fractura,
por lo que no hubo diferencia entre los grupos en estas variables. La frecuencia de tipo de

ocupacion fue diferente entre los grupos, pero no fue estadisticamente significativo.

Cuadro 1. Caracteristicas generales de los pacientes por grupo de tratamiento.

Técnica habitual Técnica modificada p
(N=14) (N=14)
n % n %
Edad (promedio) 44.8 (DE 15) 44.8 (DEI15) 1.0
Sexo
Masculino 10 71.4 10 71.4 1.0
Femenino 4 28.6 4 28.6
Ocupacioén
Empleado 4 28.6 2 14.3 0.67
Hogar 4 28.6 2 14.3
Albaniil 4 28.6 3 214
Obrero 2 14.3 3 21.4
Otros - - 4 28.6
Localizacion de la
fractura
T11 2 14.3 2 14.3 1.0
T12 1 7.1 1 7.1
L1 4 28.6 4 28.6
L2 7 50.0 7 50.0

DE: desviacion estandar

En el Cuadro 2 se describe la comparacion de las variables dependientes entre los grupos de
tratamiento. Con la técnica modificada hubo estadisticamente menor tiempo quirargico,
menor sangrado y menor nimero de dias de estancia hospitalaria. Como se observa
solamente se presentaron complicaciones en el grupo de técnica habitual, siendo la

neumonia la méas frecuente.
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Cuadro 2. Comparacion de las variables de la cirugia, por grupo de tratamiento.

Técnica habitual Técnica modificada p
(N=14) (N=14)
promedio  min. —max.  promedio  min. — max.
Tiempo quirdrgico (horas) 4.5 4-6 2.6 2 -33 <0.01
Sangrado (mililitros) 2,644 2,000 — 3,000 1021 100-1,800 <0.01
Dias de estancia 21 1035 7 5-10 <0.01
Numero complicaciones 6 0 <0.01

Tipo de complicaciones

Neumonia
Tromboembolia pulmonar
Neuralgia sitio injerto
Infeccion herida quirurgica

p— e (D

Para la restitucion de la altura vertebral se tom6 en consideracion el cifos prequirtirgico, el
promedio fue de 19° (DE 7.46) para el grupo A y de 18° (DE 11.7) para el grupo B. En el
periodo postquirargico disminuyd a un promedio de 6.36° (DE 8) y de -1.71° (DE 5.3),

respectivamente. La diferencia fue estadisticamente significativa (p = 0.008).
Resultados de costos

De acuerdo con los datos de la oficina de costos del Departamento de Planeacion y
Finanzas del Hospital, el costo economico del dia cama-paciente = $1,802.88 pesos y el de
intervencion quirurgica = $19,094.00 pesos. Con estos datos, el costo por dia cama fue
multiplicado por los dias de estancia hospitalaria. Para el grupo de la técnica habitual el
costo promedio fue de $38,633.00 pesos (DE 15,407.00), y para la técnica modificada de
$13,264.00 pesos (DE 2,703.00).

Los costos de la cirugia se obtuvieron a partir del costo promedio de una cirugia ortopédica
de la Oficina de Planeacion y Finanzas, el cual fue de $19,094.40; este valor se dividio
entre 2.225 (precio promedio ponderal de una cirugia de columna) y se multiplico por las
horas de duracién de la cirugia. Asi, el costo promedio de la cirugia con la técnica habitual
fue de $39,047.00 pesos (DE 6,304.00) y el costo promedio para la cirugia con la técnica
modificada de $22,313.00 pesos (DE 4,405.00).
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Los costos de los salarios fueron obtenidos del Departamento de Personal vigentes al afio
2001. Para determinar el costo del personal por cirugia, se considerd el salario mensual
integrado de un médico no familiar, enfermera especialista quirtargica, enfermera general y
de un residente; cada uno de estos se dividio entre 20 (dias laborados al mes) y entre las
horas que se trabaja en un dia (en el caso de un médico no familiar es de 6.5 horas; en las
enfermeras de 8 horas); el resultado se multiplico por las horas de duracion de la cirugia.
De esta forma, el costo promedio del personal para la cirugia con la técnica habitual fue de
$1,914.00 pesos (DE 392.00) y para el grupo de cirugia con la técnica modificada de
$1,083.00 pesos (DE 200.00).

El costo de los implantes se tomd de la Oficina de Costos, Presupuestos y Activo Fijo del
Departamento de Planeacion y Finanzas. Se consider6 que para la técnica habitual se
requeria el sistema Ventrofix en su formaciéon doble que contenia dos abrazaderas (clamps)
dobles, dos tornillos para cuerpo vertebral, dos tornillos de cierre y dos barras de 100 mm,
por lo que el total fue $28,597.38 pesos. Para la técnica modificada, el material considerado
fue de un implante Ventrofix en su modalidad sencilla que contenia dos tornillos, una barra
de 100 mm, dos abrazaderas (clamps) sencillas y el Synex (implante para restituir la altura

del cuerpo vertebral), por lo que el costo fue de $34,546.98 pesos.

Con los datos previos y al sumar los costos de personal, costos de cirugia, costos de
estancia y costos de los implantes utilizados (Cuadro 3), el costo promedio total por
paciente para técnica habitual fue de $108,192.00 pesos (DE 19,306.00) y de $71,207.00
pesos DE 5,472.00) para el grupo de técnica modificada.

Cuadro 3. Comparacion de los costos promedio por tipo de técnica utilizada

Técnica quirurgica utilizada

Costos Habitual Modificada
Costos personal 1,914.00 + 392.00 1,083.00 + 200
Costos estancia hospitalaria 38,633.00 + 15,407 13,264.00 + 2,703
Costo de implantes 28,597.00 34,547.00
Costo de cirugia 39,047.00 £+ 6,304 22.313.00 £ 4,405
Total por paciente 108,192.00 DE 19,306 71,207.00 DE 5,472
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Se realizo el vaciamiento de los datos anteriores para el anlisis de costo efectividad

incremental (Cuadro 4):

Cuadro 4. Costos de tratamiento quirtrgico de las dos alternativas.

ALTERNATIVA COSTOS
(pesos del 2001)
A: Técnica habitual $108,192.00
B: Técnica modificada $71,207.00

La efectividad del tratamiento para cada una de las alternativas fue la siguiente:

Cuadro 5. Efectividad de tratamiento quirtirgico de las dos alternativas.

ALTERNATIVA EFECTIVIDAD
A: Técnica habitual 21 dias de estancia hospitalaria
B: Técnica modificada 7 dias de estancia hospitalaria

Los datos de los Cuadros 4 y 5 se utilizaron para completar la férmula 7:

Analisis de costo resultado promedio

Técnica habitual Técnica modificada
CE~ M 108192 o0, CE ~ HC -T1207 _ 14145
HE 21 LE 7

4C = media de costo
LE = media de efectividad

Se obtuvo el costo incremental:

HUC T- uC C =108,192 — 71,207 = 36,985 pesos

Se obtuvo la efectividad incremental:

LET — iEC (7 —21) = 14 dias
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Se realiz un analisis incremental de costos y efectos de acuerdo a la formula 2

para la variable dias de estancia hospitalaria:

HCT — pCC _108192-71207 _ 36985
MET — EC 21-7

RCEI = = 2,642

uCT = costo de la nueva terapia
UCC = costo de la terapia control
UET = efectividad de la nueva terapia
UET = efectividad de la terapia control

Se elaboro el Cuadro 6, donde se resume lo obtenido hasta el momento, con la
variable dias de estancia hospitalaria; se demuestra que la efectividad incremental es 14 y la
relacion costo efectividad incremental es de 2,642.00 pesos, por lo que la técnica
modificada se considerd mas efectiva y menos costosa. Esta misma se puede observar en el
cuadrante de decision (Figura 1) donde la razén de costo-efectividad incremental y, de
acuerdo con la escala de O’Brien, la técnica modificada es dominante por ser mayor que 0
y se encuentra en el cuadrante II, donde la técnica es menos costosa pero mas efectiva.
(Para fines de autores el cuadrante IV en el software Tree age Pro suite 2009 corresponde al

cuadrante II de O’Brien).

Cuadro 6. Costo efectividad, efectividad incremental y razon costo-efectividad de dos
alternativas de tratamiento para fracturas vertebrales, con relacion a los dias de estancia
hospitalaria.

Alternativa de Costos Costo Resultado de Efectividad CIE Inc C/R
tratamiento incremental efectividad Incremental (RCED
A $108,192 21 -14 $5,152
B $71,207 $36,985 7 $10,172 Dominante

Se elabor6, ademads, el Cuadro 7 con el costo incremental para la variable sangrado
transoperatorio. Se demuestra que existe dominancia de la técnica modificada sobre la
habitual con 1,750 ml de efectividad incremental y con una razén de costo-efectividad

incremental de $17.00 pesos.
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Cuadro 7. Costo efectividad, efectividad incremental y razon costo-efectividad de

dos alternativas de tratamiento para fracturas vertebrales con relacion al sangrado

transoperatorio.
Alternativa de Costos Costo Efectividad Efectividad C/IE Incr. C/E
tratamiento incremental incremental (RCRI)
Modificada $67,800 950 $72
Habitual $98,277  $30,477 2,700 1,750 $36 Dominante

Para la variable complicaciones, se demostr6 una dominancia para la técnica modificada
sobre la habitual con una efectividad incremental de 0.143 y una razén costo-efectividad de

$211,927.00 pesos (Cuadro 8).

Cuadro 8. Costo efectividad, efectividad incremental y razon costo-efectividad de dos
alternativas de tratamiento para fracturas vertebrales con relacion a las complicaciones.

Alternativa d de Costos Costo Efectividad Efectividad C/IE Incr C/E
tratamiento incremental incremental (RCRI)
Modificado $67,800 0.286 $687,252
Habitual $98,277  $30,477 0.429 0.143 $475,524 Dominante

En la Figura 4 se estudia el costo de ambas técnicas quirtrgicas, en cuanto a la efectividad
en los dias de estancia hospitalaria evitados. Se demuestra que la técnica habitual tiene un

mayor costo que la técnica modificada.

Figura 4. Analisis costo-efectividad en pacientes con fractura vertebral.
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Andlisis de sensibilidad

Los valores de la variable dias de estancia hospitalaria evitados para la técnica modificada
se analizaron en el paquete estadistico Tree Age Pro Suite (2009), a fin de llevar a cabo el
analisis de sensibilidad univariado. En el cuadro 9 se ilustra la dominancia que existe de la
tecnica modificada sobre la habitual cuando modificamos la estancia hospitalaria en 1.25
dias, véase que a pesar de que se van incrementando los costos, en la razéon de costo

efectividad incremental se mantiene esa dominancia. (Cuadro 9).

Cuadro 9. Analisis de sensibilidad univariado comparando dias de estancia hospitalaria de la
técnica Habitual vs. Modificada, para el tratamiento de fracturas vertebrales.

Emodificada  Tratamiento Costo Incr Cost Eff Incr Eff C/E Incr C/E (ICER)

5 Técnica modificada $67K 5 $13,391
Técnica habitual $107K 21 $5,115 Dominante

6.25 Técnica modificada $69K 6.3 $11,074
Técnica habitual $107K 21 $5,115 Dominante

7.5 Técnica modificada $71K 7.5 $9,529
Técnica habitual $107K 21 $5,115 Dominante

8.75 Técnica modificada $74K 8.8 $8,425
Técnica habitual $107K 21 $5,115 Dominante

10 Técnica modificada $76K 10 $7,597
Técnica habitual $107K 21 $5,115 Dominante

Emodificada: Dias de estancia para técnica modificada; Eff: Medida de efectividad (dias de estancia hospitalaria); C/E:
Costo/efectividad; Incr C/E(ICER: Razon de costo efectividad incremental; K: miles de pesos.

Posteriormente se realizé el analisis de sensibilidad bivariado; los resultados se muestran en
el Cuadrol0. Se muestra que mientras la efectividad para la técnica modificada (E
modificada) se incrementa en 1.25 dias de estancia y se cruza con la técnica habitual (E
habitual) en cualquiera de sus valores también en dias de estancia hospitalaria en 6.25 dias,
¢éste presenta una variacion de acuerdo a la técnica habitual en costos, véase por ejemplo

que para los 10 dias de estancia hospitalaria con la técnica habitual es 87586.8 pesos y en la
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técnica modificada es 75971, a medida que se incrementan los dias en la técnica habitual se
incrementa el costo una vez mas, obteniendo una dominancia de la técnica modificada

sobre la habitual.

Cuadro 10. Analisis bivariado para dias de estancia hospitalaria donde se compara la
técnica habitual vs Modificada para le tratamiento de fracturas vertebrales.

E habitual 10 16.25 225 28.75 35
=
Emodificada
10 87586.8 98854.8 110122.8 121390.8 132658.%8

75971.8 75971.8  75971.8  75971.8  75971.8

8.75 87586.8 98854.8 110122.8 121390.8 132658.8
73718.2 73718.2 737182  73718.2  73718.2

7.5 87586.8 98854.8 110122.8 121390.8 132658.8
71464.6 71464.6  71464.6  71464.6  71464.6

6.25 87586.8 98854.8 110122.8 121390.8 132658.8
69211  -69211 69211 69211 69211

) 87586.8 98854.8 110122.8 121390.8 132658.8
669574 669574 669574 669574  66957.4

Los resultados del analisis de sensibilidad probabilistica se presentan en un diagrama de
dispersion costo-efectividad incremental (Figura 6, Cuadro 11) para mostrar la distribucioén
de 10,000 ensayos de la simulacion de Montecarlo. Cada punto provee una comparacion de
los costos incrementales y de los beneficios, al realizar la comparacion de ambas técnicas
quirargicas. Como se muestra en la Figura 6, los resultados caen en 4 cuadrantes; el
cuadrante I (angulo superior derecho) representa un escenario mas costo-efectivo y menos
efectivo que el régimen estandar o habitual. En el cuadrante II (4ngulo inferior izquierdo)
donde se encuentran un 94.27% de nuestros datos, representa que el manejo es menos
costoso y mas efectivo el manejo es mdas costoso y menos efectivo; mientras que el
cuadrante III (dngulo inferior izquierdo) representa un manejo menos efectivo y menos
costoso. Por altimo, en el cuadrante IV (dngulo superior derecho) donde se encuentran las

intervenciones menos efectivas y menos costosas
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El cuadro 11 ilustra los elementos de distribucion y dispersion en una simulacion de

Montecarlo de acuerdo a los cuadrantes de decision para estudios de costo-efectividad

donde sabemos que la efectividad incremental es mayor a 0 cuando la técnica es

DOMINANTE y la mayor cantidad de puntos se encuentra en el cuadrante inferior derecho.

Figura 6. Cuadrantes de dispersién de costo incremental vs efectividad incremental ¢

# Tratamiento Modificado vs. Tratamiento Habitual

Incremental Cost

-590K

510K

o

U
190 40 110 260 410

Incremental Effectiveness

Cuadro 11. Analisis probabilistico con simulacion de Montecarlo en un diagrama de
dispersion para efectividad de dias de estancia hospitalaria, de la comparacioén de la
técnica habitual vs. Modificada en pacientes con fracturas vertebrales.

Efectividad
Costo
Componente Cuadrante Incremental incremental ICER # Puntos Porcentaje
Cl I IE>0 IC<0 Superior 9427 94.27%
C2 I IE>0 IC>0 <20000 31 0.31%
C3 I 1E<0 1C<0 > 20000 61 0.61%
C4 I 1E>0 1C>0 > 20000 2 0.02%
C5 11 IE<0 IC<0 <20000 312 3.12%
C6 v 1E<0 1C>0 Inferior 167 1.67%

La Figura 7 demuestra la disposicion a pagar. La linea punteada sigue el numero de dias de

estancia hospitalaria (eje Y) y en el eje de las X (horizontal) el costo a pagar. Notese que a

medida que los dias de estancia aumentan, los costos se incrementan.
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Figura 7. Beneficio neto incremental en salud
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Discusion

En este trabajo, después de analizar dos técnicas quirtrgicas para el tratamiento de fracturas
toracolumbares inestables, se determind que la técnica modificada es mas costo-efectiva.
Los resultados de costo-efectividad demostraron que la técnica modificada es menos
costosa ($71,207.00) en comparacion que la técnica habitual ($108,192.00). Asimismo,
cuando se cuantificaron los costos para ambas técnicas quirurgicas con la medida de
efectividad como sangrado y complicaciones también la técnica habitual se mostré que es
mas cara ($30,477.00) con respecto a la modificada, lo cual fue estimado de acuerdo con
los calculos de costo-efectividad y razén costo-efectividad incremental correspondientes

(Cuadro 7y 8).

La estancia hospitalaria fue el rubro principal donde los costos tuvieron la mayor diferencia
entre las dos técnicas, ya que el porcentaje que ocup6 del gasto total la técnica habitual fue
del 35.7% en comparacion al 18.6% de la técnica habitual, lo cual fue consecuencia de un
menor tiempo de hospitalizacion en los pacientes en quienes se les brindd la técnica
modificada. El otro rubro donde también hubo diferencia entre ambas técnicas fue en la
utilizacion de implantes; para la técnica modificada se requiere de la colocacion de dos
piezas mas que en la técnica habitual, los cuales son mas caros y corresponde en

aproximadamente al 48% de los costos totales.

La importancia del andlisis econdmico en la asignacion de los recursos y para la
evaluacion de las opciones de tratamiento en ortopedia se demuestra por el crecimiento de
los articulos que se han publicado sobre el tema. Desafortunadamente, muy pocos de los
autores de estos estudios se han adherido a los principios de los andlisis econdmicos. En

una revision de cuarenta evaluaciones econdmicas de cirugia de artroplastia total de rodilla

48



publicados entre 1966 y 1996, Saleh y col. encontraron que ninguno cumplié con los
criterios establecidos para una evaluacién econdmica completa.” De hecho, la mayoria de
los estudios que al parecer son analisis de costo-efectividad, en realidad son andlisis de
costos evaluados de manera retrospectiva.***> Se considera que en la tultima década la
mayor proporciéon de publicaciones de evaluaciones econdmicas sobre ortopedia han sido
sobre identificacion y andlisis de minimizacion de costos. De los cuales, en general, se han
centradko en la evaluacion de costos para las artroplastias de rodilla y

45,46,47,48,49,50,51,52
cadera.™

Por ejemplo, en dos estudios realizados en la Clinica Lahey
(Massachussets, EUA) y otro realizado por Lavernia y col., donde analizan las artroplastiaa
de revision de cadera y rodilla, se concluye que el costo del implante presenta una gran

. 47,48
proporcion de los costos totales. *

En el caso de los estudios econémicos centrados en el area de la columna, los primero
aparecieron desde finales de los 70’s, donde se evaluaba el costo-beneficio de la fusion
posterior en la columna lumbosacra; >3 mientras que la comparacion de costos entre la
quimionucleosis versus disectomia abierta se analizé a mediados de los 80°s.”* Vale la pena
comentar que en estos estudios no se tomaba en cuenta los costos de los materiales de
instrumentacion para las técnicas de fusion para espondilolistesis, escoliosis o fracturas. >
Mientras que otros estudios se enfocaron hacia el impacto econémico del diagnostico de

diferentes patologias de la columna **°'

y en el costo compensacion al trabajador por
54,62 ~ ’ . .
enfermedad. ™" Para los afios 90’s se observé una tendencia para el estudio de los costos
. . . . 64-66 ., . . . ;.
hospitalarios y sus complicaciones, pero también sobre las implicaciones econdmicas

. 67-79
de la osteoporosis.
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En especial sobre los costos del tratamiento de las fracturas toracolumbares existen pocas
publicaciones, en contraste con la cantidad de estudios clinicos publicados sobre la
efectividad de las intervenciones.*>® Por lo anterior se determina que no existen estudios
similares al presente, en los cuales se haya evaluado el costo-efectividad de dos técnicas
para el tratamiento de las fracturas vertebrales por estallamiento, ni tampoco estudios de

-84 ,
8084 que evaluan los costos de

costos de los implantes. Sin embargo, existen estudios
hospitalizacion para alguna técnica en particular, pero sin llegar a tener una metodologia
estrictamente econdémica, como el publicado por Hitchon y col, en el 2006 quienes
compararon el abordaje posterior y el anterolateral para el manejo de las fracturas
toracolumbares por estallamiento. Los autores observaron que el abordaje anterior fue
mejor para corregir la deformidad en cifosis, pero no hubo diferencias en los costos de
hospitalizacion. A diferencia del presente estudio, los autores no analizaron otras variables,

como el sangrado, el tipo implantes, tiempo quirtrgico o los costos del personal, entre

80
otros.

La efectividad de la descompresion anterior y la fusion de la columna para el tratamiento de
los pacientes con fracturas toracolumbares inestables ha sido bien documentada en la
literatura.>'*'>* Sin embargo, el abordaje convencional retroperitoneal para este tipo de
tratamiento ha sido sometido a critica por ser un procedimiento muy invasivo que causa
considerables dafios a los tejidos con el fin de tener una amplia zona de exposicion. Ya para
el 2002 Reyes Sanchez et al utiliza la técnicade acortamiento vertebral por via posterior
para el tratamiento de las fracturas vertebrales en 6 casos con buenos resultados, Minoru
Doita en 2007 realiza acortamiento vertebral para las deformidades tardias secundarias a

fracturas vertebrales no recientes. Por lo anterior se hace vislumbrar que pueden utilizar dos
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variedades de técnicas anterior y posterior aunque para el HTVFN se recomienda utilizar la
técnica por via anterior amplia cuando el cirujano no tiene entrenamiento ni experiencia en

cirugias de minimo acceso y minima invasivas.

Hasta el momento se han identificado solo dos reportes de la descripcion de abordajes
menos invasivos para el tratamiento de las fracturas inestables toracolumbares, los cuales
no son ensayos clinicos controlados, ni tampoco estudios de costos totales. Muhlbauer y
col.?! describieron por primera vez el manejo de las fracturas vertebrales mediante una
técnica menos invasiva utilizando retractores especiales para su abordaje, utilizando
ademads implantes convencionales para fijar la columna vertebral. El proposito fundamental
para la realizacion de este tipo de técnica quirdrgica minima invasiva era reducir el trauma
fisico a los tejidos ofreciendo un maximo resultado terapéutico. Estos autores reportan la
experiencia en cinco pacientes donde se realizo cirugia por via anterior; en cuatro se uso
para el tratamiento de fracturas lumbares por estallamiento y en un paciente con tumor de
prostata. En todos se realizé incision de 5 cm, corporectomia lumbar, colocacion de mallas,
asi como fijacion con placas y tornillos. Se utiliz6 el sistema Miaspas para la retraccion, el
cual ofrece una adecuada iluminacion y visibilidad para el cirujano. En los resultados se
describe que ademas de que hubo una excelente visibilidad en el 4rea quirurgica, con un
tiempo quirurgico promedio de seis horas y sangrado promedio de 1,120 mL, e logro la
descompresion total del canal medular y, al parecer, lograron buenos resultados funcionales
y de fusion.”! Mientras que Van de Roer y col.”® determinaron los costos directos de la
atencion de pacientes con fracturas toracolumbares inestables con y sin manejo quiriirgico
en una unidad hospitalaria de Holanda. Se determind la cantidad de recursos utilizados por

unidad para tratamiento, tales como el tiempo de hospitalizacion, examenes de laboratorio,
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productos sanguineos, estudios de radiologia, terapia fisica, tipo de cirugia y el uso de
ortesis. Para el grupo que no requirieron manejo quirtrgico, el costo correspondié a
€12,500 (euros), pero con un promedio de 29 dias de estancia hospitalaria, lo cual
representd el 86% del costo total. Mientras que quienes se les realizd algin manejo
quirtrgico. El costo se increment6 a €19,700, pero el nimero de dias de hospitalizacion fue
de 24 dias, representado el 48% de los gastos totales. E1 42% del costo total correspondi6 a

la cirugia y el 10% a la estancia hospitalaria.
Limitaciones de este estudio

Los mejores estudios de costo-efectividad son los ensayos clinico controlados donde se
contrastan dos 0 mds intervenciones, manteniendo una vigilancia estrecha de los pacientes
con métodos estandarizados para evaluar las variables dependientes, es decir, tanto las
medidas de efectividad desde el punto de vista clinico como los costos. Asimismo en este
tipo de disefios se pueden estandarizar las técnicas de medicion, a fin que los resultados
sean mas confiables.”>” A pesar de lo anterior, para la realizacién de este estudio no fue
posible llevar a cabo un ensayo clinico, lo cual es una de las principales limitaciones, ya
que los datos clinicos fueron obtenidos de expedientes con tiempos de ejecucion diferentes..
Sin embargo, cabe destacar que una de las principales fortalezas de este estudio fue su
diseno. El protocolo se disefi6 para controlar las posibles variables de confusion, por lo cual
el estudio fue pareado con lo cual se obtuvo una muestra muy similar de pacientes entre los

dos grupos analizados, tal como se muestra en el Cuadro 1.

Por otro lado es necesario considerar que los datos de los costos son los que se disponia el
Departamento de Planeacion y Finanzas para el afio 2000, por lo cual los datos puntuales ya

no son vigentes, por lo que los costos para el instituto han cambiado. Pero para dar una idea
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de lo que puede estar ocurriendo en estos momentos, con base al calculo obtenido al indice
nacional de precios al consumidor se puede obtener un factor de actualizaciéon, lo cual
multiplicado por el costo unitario del afio previo podré revelarnos el costo vigente. En la

siguiente tabla se muestra los cambios en los tltimos siete afios de los costos:

INSUMO/ANO 2001 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 Variacion
2001-2011

Dia/cama 1803 4013 4147 4315 4477 4769 4939 5156 3353

Intervencion 19,094 20,491 21,174 22,032 22,860 24,352 25,222 26,332 7238

quirtrgica

Implantes 28,597 24,000 -4597

cirugia habitual

Implantes 34,547 56,000 21453

cirugia

modificada

Otra limitacion fue que no se pudieron incluir el total de los costos de los procedimientos.
Por ejemplo, no se incluyeron los costos de los medicamentos, radiografias, estudios de
laboratorio o de los elementos sanguineos. Si bien, en un principio se considerd incluir
estos costos, en el sistema de informacion del hospital se desconocia el costo de estos
insumos, por lo anterior se debe considerar que los costos para este estudio estan
subestimados. Ademads habria que tomar en cuenta que por la naturaleza retrospectiva del
estudio, también es posible que algunos de estos u otros insumos pudieran haber sido

utilizados pero no estaban descritos en las notas de los expedientes.

Finalmente es conveniente aclarar que en la actualidad ya han cambiado las técnicas

utilizadas para el tratamiento quirirgico para la correccion de las fracturas por
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estallamiento utilizandose mas de una. ** La aplicacion de técnicas como la modificada
que son de minimo acceso, se requiere un entrenamiento y experiencia rigurosa por el
cirujano y éstas pueden determinar el ahorro en dinero a largo plazo ya que al disponer de

estos resultados se comprueba que es mas costoefectiva.

54



Conclusiones

1. El tratamiento quirargico para la correccion de las fracturas toracolumbares por
estallamiento completo, mediante un abordaje anterolateral con técnica modificada
(de minimo acceso) es mas efectivo en dias de estancia hospitalaria, sangrado y

complicaciones en comparacion con un abordaje habitual (amplio).

2. El abordaje anterolateral con técnica modificada es $36985 menos costosa que el

abordaje habitual.

3. El abordaje anterolateral con técnica modificada es mas costo-efectivo que el
abordaje habitual ya que presenta menores dias de estancia(medida de efectividad) y

menor costo con relacion a la habitual ( $71720 vs $108192)

PERSPECTIVAS

Los resultados de este estudio apoyarian para la realizacion de otro estudio de tipo
aleatorizado en el cual se reproduzcan y comprueben estos resultados. Asimismo estos
datos podrian servir para disponer los recursos suficientes para que se pueda realizar la

técnica modificada.
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