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RESUMEN
Introduccion: En la presente investigacion se realiz6 una evaluacion de costo
efectividad para el tratamiento de las fistulas entero cutaneas (FEC) en dos IPS
una de caracter publico y la otra de caracter privado, ubicadas en el municipio
de Santiago de Cali (Valle del cauca- Colombia), durante el periodo 2012 al 2017.

Obijetivo: Evaluar y comparar el indice de costo efectividad en el tratamiento de
las FEC en las dos IPS.

Metodologia: Se realiz6 un estudio retrospectivo, descriptivo, en historias clinica
de pacientes en el Hospital Universitario del Valle (HUV) y la Clinica Amiga de
Comfandi (CA), evaluando la asociacion y relacion de las variables: Socio
demograficas, clinicas y de costo. El estudio tiene aprobacion del CIREH de la
Universidad del Valle y del comité de investigacion y de ética de las IPS. La
recoleccion de la informacion se tomé de la Historias Clinica siguiendo un

cuestionario estructurado.

Resultados: Se logré tomar informacion de 70 pacientes, 39 del HUV y 31 de la
CA, 9 pacientes murieron, 6 en el HUV (15.38%) y 3 en la CA (9.67%), de los
indicadores ICER de Costo Efectividad, solo 3 fueron positivos para el HUV
(Y%oComorbilidades, N° de reingresos y % de reingresos) mientras que Duracion
(estancia en N° de dias), N° de comorbilidades, N° de complicaciones, % de
pacientes con complicaciones y N° de re intervenciones quirurgicas favorecen a
la CA.

Conclusiones: Los valores absolutos y porcentuales de mortalidad, sumados a 6
indicadores ICER, positivos para la CA, sugieren un mejor pronostico para los
pacientes de esta clinica, lo anterior puede tener explicacion en las
caracteristicas de su poblacién y a la carga de comorbilidades que es menor que
en el HUV y por la etiologia de la FEC. Ademas, los indicadores del HUV podrian

estar impactados por su situacion financiera que afecta la disponibilidad de
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recursos e insumos, y no necesariamente por las caracteristicas de la atencién

médica y hospitalaria.

Palabras claves: Complicaciones de la Fistula, Dispositivo de barrera, Fistulas
intestinales, Terapia Nutricional, VAC
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ABSTRAC

Introduction:

In the present investigation, a cost-effective evaluation was conducted for the
treatment of whole cutaneous fistulas (FEC) in two IPS, one of a public nature
and the other of a private nature, located in the municipality of Santiago de Cali
(Valle del Cauca - Colombia), during the period 2012 to 2017.

Objective: To evaluate and compare the cost effectiveness index in the
treatment of the FEC in the two IPS.

Methodology: A retrospective, descriptive study was carried out in clinical
histories of patients at the Valle University Hospital and the Amiga Clinic (HUV)
of Comfandi (CA), evaluating the association and relationship of the variables:
Socio demographic, clinical and cost. The study is approved by the CIREH of
Universidad del Valle and the research and ethics committee of the IPS. The
collection of the information was taken from the Clinical Histories following a

structured questionnaire.

Results: Information was obtained from 70 patients, 39 from the HUV and 31
from the CA, 9 patients died, 6 from the HUV (15.38%) and 3 from the CA
(9.67%), from the ICER indicators of Cost Effectiveness, only 3 were positive for
the HUV (% comorbidities, number of readmissions and% of readmissions)
while duration (number of days stay), number of comorbidities, number of
complications, % of patients with complications and number of re-surgical

interventions favor the CA.

Conclusions: Absolute and percentage mortality values, added to 6 ICER
indicators, positive for AC, suggest a better prognosis for patients of this clinic,
this may be explained in the characteristics of their population and the burden of
comorbidities that is lower than in the HUV and the etiology of the FEC. In

addition, the HUV indicators could be impacted by their financial situation that

11



affects the availability of resources and inputs, and not necessarily by the

characteristics of medical and hospital care.

Key Words: Fistula Complications, Barrier Device, Intestinal Fistulas, Nutrition
Therapy, VAC
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1.INTRODUCCION

1.1 Descripcidn de la realidad problemética

Tradicionalmente, las Fistulas Entero Cutdneas se han asociado con una
morbimortalidad elevada, principalmente en relacibn con la sepsis que se
presenta como complicacion asociada, aunque también por trastornos

hidroelectroliticos y metabdlicos que complican el curso clinico.

Las diferentes investigaciones realizadas a nivel nacional, latinoamericano e
internacional sobre el manejo de las FEC sefialan la importancia de esta
patologia, debido a que aun sigue representando un elevado porcentaje de

morbimortalidad en los pacientes que la padecen (9).

Los registros epidemiologicos realizados en otros paises sefialan que la
mortalidad es alta y alcanza 45 % en algunos casos. En Colombia la mortalidad
de los pacientes con FEC con abdomen abierto es de aproximadamente 33%
(20).

Aunque la mortalidad se ha reducido considerablemente en los ultimos afios, se
mantiene alrededor de un 20%, porcentaje desproporcionadamente elevado en
comparacion con el de otros problemas quirdrgicos (19); y sigue planteando un
reto dificil para cirujanos, gastroenterélogos y otros profesionales implicados en

el tratamiento de estos pacientes.

Si se analizan los diferentes costos, directos e indirectos, en los que incurren los
agentes involucrados en los tratamientos de FEC, toma relevancia el estudio
para la toma de decisiones en la administracion de la salud. Entre estos costos
se pueden tener en cuenta la larga estancia hospitalaria (que genera costes de
oportunidad tanto para pacientes como para entidades), altos costos por
demanda de medicamentos, nutricion especializada, solicitud de imagenes

diagnosticas, requerimiento de intervenciones quirargicas, alto riesgo de

13



complicaciones, manejo interdisciplinario, entre otros, que generan altos costos
para el paciente y su familia, y para el sistema general de seguridad social en
salud (SGSSS).

El Hospital Universitario del Valle, tiene una larga trayectoria en el tratamiento
de las Fistulas Entero Cutaneas. Dicha experiencia, sumado a limitantes de
orden presupuestal ha llevado al personal especializado en Terapia
Enterostomal y al grupo de Cirujanos, a crear una alternativa terapéutica
artesanal en el manejo de las FEC, con el VAC artesanal (Cierre asistido por
vacio) , dispositivo de barrera de elaboracion industrial y el tapén elaborado en
forma artesanal (0xido de zinc crema+ gasa); la implementacion de dicho
tratamiento parece tener un impacto positivo para el paciente, la familia, la
institucion y para el SGSSS desde el analisis de costo- efectividad, ya que con
este tratamiento, al parecer, se contribuye en la disminucién de: morbimortalidad,
estancia hospitalaria, intervenciones quirdrgicas, requerimientos nutricionales,
lesiones dermatoldgicas, medios diagndsticos y tratamiento farmacologico (12),
sin embargo se requiere una evaluacion mas profunda, la cual realizamos en

este documento.

Por su parte, la Clinica Amiga, cuenta con el grupo de terapia enterostomal y
cirujanos para el manejo de las FEC que utilizan el VAC industrial (Cierre asistido
por vacio) y el dispositivo de barrera de elaboracion industrial, distribuidos por

empresas nacionales e internacionales.

La utilizacion de los sistemas cerrados de succion VAC con presion negativa
controlada, intermitente o continua, sobre la FEC, promueven la cicatrizacion, el
aporte sanguineo, el tejido de granulacion y disminuir la colonizacion bacteriana
(13).

14



1.2 Antecedentes

Segun estudios realizados sobre el manejo de las fistulas gastrointestinales en
abdomen, en el Hospital Militar Nueva Granada se dice que entre el 75% vy el
90% de las Fistulas se presentan como una complicacion postoperatoria, con
una incidencia entre el 0.8% y el 2% en las cirugias abdominales. Ademas, se
atribuye a las Fistulas Entero Cutaneas una mortalidad entre el 15% vy el 37%, la
cual asciende aun mas y puede superar el 60%, cuando se asocia con factores
agravantes o complicaciones como la sepsis, la desnutricion y el desequilibrio
hidroelectrolitico (13).

El desarrollo de una Fistula Entero Cutanea es un problema grave que puede
enfrentar cualquier cirujano durante el ejercicio de su profesion, con

repercusiones fisicas y emocionales grandes, para el paciente y sus familiares.

Las Fistulas Entero Cutaneas son una complicacion temida de la cirugia
abdominal, aunque pueden ocurrir por otras causas. Su incidencia es muy
variable dependiendo tanto de la habilidad del cirujano como de factores relativos
al paciente, especialmente en casos de neoplasia o de enfermedad inflamatoria
intestinal. Sélo entre el 15% y el 25% de las fistulas se forman espontaneamente,
principalmente a consecuencia de alguna enfermedad inflamatoria intestinal, la
cual es la causa mas frecuente en el mundo occidental de fistulas no
relacionadas con la cirugia (17). Seguidamente, se encuentran las debidas a
diverticulitis, trauma, radioterapia, isquemia intestinal o neoplasias (18). La
localizacion mas frecuente de las FEC es el intestino delgado, seguido por el

colon, el estdmago, el duodeno, el tracto biliar y el pancreas (20)

La literatura disponible presenta algunos protocolos basados en la Medicina
Basada en la Evidencia (MBE), pero la mayoria de las publicaciones son

revisiones retrospectivas, aunque se trata de series amplias de centros
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especializados y con experiencia en su manejo clinico. (21,22)

El aumento de la expectativa de vida, asi como el aumento del alcance y la
cobertura en los servicios de salud, incluidos los de la cirugia, en el tratamiento
de pacientes con padecimientos cada vez mas complejos, podria contribuir al
incremento en la frecuencia de aparicion de las FEC, a pesar de los avances

logrados en el cuidado de ese paciente.

Teniendo en cuenta la problematica en salud a nivel nacional e internacional en
el manejo de las FEC las cuales representan elevados costos para un Sistema
de Salud, debido a que aun generan morbimortalidad en los pacientes, alterando
su calidad de vida o fallecimiento. Por lo tanto, se pretende entender y hacer un
analisis de los diferentes factores a los que se enfrentan los agentes
involucrados, para de esta forma, determinar el ratio de coste-efectividad
incremental (ICER), del tratamiento que presente mejor desempeiio, en términos
de costos y efectividad, tanto para los pacientes como para las Instituciones
Prestadoras de Salud en nuestro Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS) Colombia.

En este sentido, el propdsito de la presente contribucion es revisar no solo los
aspectos generales de las fistulas intestinales y sus formas de presentacion, sino
también las diferencias en el tratamiento y los resultados a nivel de costo-

efectividad mostradas por las dos Instituciones Prestadoras de Salud.

Esta investigacion tiene como obijetivo principal evaluar el tratamiento requerido
para el cierre de las fistulas entero cutaneas (FEC), utilizando ademas cualquiera
de las siguientes técnicas: a) Un sistema V.A.C (Cierre Asistido por Vacio), b) El
Dispositivo de Barrera y c) El Tapon artesanal. Tanto el Hospital Universitario del

Valle como la Clinica Amiga, pueden utilizar cualquiera de las técnicas
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mencionadas anteriormente, ya sea en forma individual o grupal, segun su orden

presupuestal.

1.3. Formulacién del problema

¢, Cual Institucion Prestadora de Salud muestra la mejor relacion costo efectividad
en el tratamiento de pacientes con fistula entero cutanea FEC, durante los afios
2012 a 20177

De igual forma, de la pregunta de investigacion, se desprenden otras, a las
cuales también se pretende dar respuesta, tales como: ¢ Los pacientes atendidos
por FEC tendra la misma caracterizacion poblacional en las dos Instituciones
Prestadoras de Salud? ¢ Cual IPS presenta mayor nimero de complicaciones en
los pacientes con FEC? ¢ Cual sera el costo que le representa a cada IPS, el
tratamiento de los pacientes con FEC? ¢Puede afectar la presencia de
comorbilidades y la etiologia de la fistula, el indice de costo efectividad?

1.4 Justificacion

Los estudios relacionados sobre costo efectividad en el tratamiento de las
Fistulas Entero Cutaneas son muy escasos. Actualmente no hay registros sobre
el tema en Hospital Universitario del Valle ni en la Clinica Amiga, ni en otras

Instituciones Prestadoras de Salud de |la ciudad de Cali.

A nivel nacional se encontr6 un estudio titulado “Manejo de fistulas
gastrointestinales en abdomen abierto con cierre asistido por vacio, mejora la
calidad de vida y costo efectividad en los pacientes tratados en el Hospital Militar
Central de enero de 2005 a diciembre de 2009” realizado en la ciudad de Bogota,

con un total de 10 pacientes, donde solo evaluaron la técnica del VAC. (14).

17



A nivel mundial encontramos 1 solo estudio de costo efectividad en USA (17),
posiblemente porque la técnica artesanal es la solucidn sui generis en paises en

vias de desarrollo.

Por lo anterior, es necesario hacer un estudio comparativo en el tratamiento de
los pacientes que presentaron Fistulas Entero Cutdneas (FEC) y fueron
manejadas por dos Instituciones Prestadoras de Salud, que nos permitan
determinar el impacto econémico para el SGSSS y los resultados benéficos o
lesivos que se puedan representar en el paciente. Utilizando, ademas, cualquiera
de las siguientes técnicas el VAC (cierre asistido por vacio) elaborado en forma
artesanal o industrial, el dispositivo de barrera de elaboracion industrial y el tapon

artesanal

1.5 Hipotesis
HO: El manejo de las FEC en los pacientes del Hospital Universitario del Valle y
la Clinica Amiga presenta una relacion de costo -efectividad igual para las dos

instituciones.

H1: El manejo de las FEC en los pacientes del Hospital Universitario del Valle
comparados con los pacientes de la Clinica Amiga presenta una relacion de

costo -efectividad diferente.

18



2. MARCO TEORICO

2.1. Generalidades de la Fistula Entero cutanea (FEC)
Concepto Fistula: La Fistula es una comunicacion anormal entre dos

superficies epitelizadas, por lo general con tejido de granulacion (1).

Concepto Fistula Entero Cutanea: Son comunicaciones patoldgicas entre la

luz intestinal y la superficie de la piel abdominal (1)

La FEC es la forma de presentacion mas comun de las fistulas intestinales (3),
con la particular caracteristica de exteriorizarse a través de los tegumentos
cutaneos. La disposicion del intestino delgado en su largo curso a través de la
cavidad peritoneal y su enorme superficie mucosa, hacen que ésta cumpla una
importante funcion en la absorcidon de nutrientes y de liquido cargado de
electrdlitos, influyendo de esta forma, en el mantenimiento del medio interno (4).
Segun su naturaleza, las fistulas externas de intestino delgado son congénitas o
adquiridas. Las primeras se encuentran relacionadas con un defecto en la
obliteracion del conducto onfalomesentérico. Las adquiridas pueden ser
primarias, cuando tienen su origen espontaneo, y secundarias si resultan de un

procedimiento invasivo quirdrgico como aquellos resultados de una injuria (5).

Principios generales de manejo: el objetivo es el cierre de la fistula con la
menor morbilidad y mortalidad. El cierre espontaneo ocurre entre el 20% vy el
75% de los casos, siendo necesario recurrir a la cirugia cuando fracasa el
tratamiento conservador, que es el indicado en primera instancia (20). El
diagnostico precoz, la estabilizacién clinica inicial con medidas de soporte
agresivas y la adecuada temporizacion de la cirugia condicionan de forma

significativa el prondstico (17).

Manejo inicial: el reconocimiento de una fistula es el primer paso a seguir en el
manejo. Solo el 26% de las fistulas estan identificadas como tales en el momento

del drenaje inicial. Probablemente sea porque el orificio fistuloso esté
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parcialmente obstruido con esfacelos, o bien porque no se realizan maniobras
adecuadas para identificar la fuga. En el curso del postoperatorio de cirugia
abdominal, el cambio en el aspecto de un drenaje o un débito mayor de 50 ml
deben ponernos sobre aviso en cuanto a la aparicién de una dehiscencia de
sutura y a la posible aparicion de una fistula. La localizacién puede hacerse con
técnicas de imagen; inyeccion de contraste a través de un catéter, administracion
de contraste baritado o TAC con contraste, como paso previo a la implantacion
de un catéter de drenaje, si es posible (6). La sepsis oculta es con frecuencia la
manifestacion inicial, originada por una respuesta inflamatoria sistémica, en
relacion con la fuga de contenido intestinal (21).

Los tratamientos tradicionales para las fistulas entero cutaneas no complicadas
consisten en determinar el origen etiolégico de la fistula, reposo gastrointestinal,
manejo hidroelectrolitico con liquidos parenterales, soporte nutricional,
administracion de medicamentos como el Octreotide® y Somatostatina que
producen una disminucioén del material drenado por la fistula, control de la
infeccion, cuidado de la piel circundante, y la utilizacion del VAC (Cierre asistido
por vacio), el dispositivo de barrera, para el cierre de las fistulas (6) (7). Con esto
se logra el control de las fistulas en un 30 a 90% de los casos en un lapso de 4
a 6 semanas, dejandose el tratamiento quirdrgico para aquellas que no cierran

en este periodo de tiempo (8).

Clasificacion: por su localizacion anatdmica las fistulas intestinales se clasifican
en internas o externas (28). Las internas comunican dos érganos y las externas
lo hacen de manera directa o indirecta con la superficie corporal. Pueden ser
simples, con una sola conexién o complicadas, con varios tractos o, conectadas

a una cavidad abscedada;

Clasificacion fisiologica: se refiere al flujo; las de flujo alto son aquellas que

drenan > o igual a 500 mL/dia, y las de flujo bajo drenan menos de 500 mL/dia
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(36).

Sitges-Serra y Schein propusieron clasificarlas con base en su localizacion y si

drenan a través de un defecto grande de la pared (37).

Etiologia: las fistulas gastricas son iatrogénicas en 80% de los casos, el resto
son secundarias a cancer, irradiacion, isquemia, etc.(10). Cuando ocurren por

cancer residual su mortalidad asciende hasta 75%.

Las fistulas duodenales tienen causa postquirdrgica en 85% de los casos, y su
mortalidad puede llegar al 30% (29). La causa mas frecuente de fistulas
intestinales (yeyuno e ileon) es la postquirdrgica, 70-90%: dehiscencia de
suturas, cuerpo extrafio, trauma operatorio y lesiones no reconocidas; otras
causas de formacion de fistulas son las enfermedades inflamatorias intestinales,

enteritis pos radioterapia, enfermedad diverticular y cancer gastrointestinal.

Las fistulas colocutaneas tienen su etiologia en diverticulitis, cancer, enfermedad
inflamatoria intestinal, apendicitis y enteritis por radiacion; estas fistulas tienen

porcentaje alto de cierre espontaneo (38).

Fistulas asociadas con defectos de la pared abdominal producen alta
morbimortalidad; mientras que alrededor del 70% de las fistulas externas cierra
espontaneamente, la fistula interna en su mayoria requiere cierre quirdrgico. La

mortalidad mundial aun es alta con cifras que van del 6 al 20% (39).

Cuando la fistula hace su aparicién, la concurrencia de estas dos complicaciones
crea un cuadro clinico similar al de otras fistulas intestinales, pero el hecho de
no tener una pared abdominal integra convierte tal situacibn en un reto
formidable. Generalmente el problema se inicia como consecuencia de re
exploraciones programadas por una infeccion intra abdominal grave, seguido del
desarrollo de adherencias firmes, ricamente vascularizadas que sellan la cavidad

y envuelven el intestino delgado que se encuentra edematoso, congestivo y
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friable como parte del proceso inflamatorio, ocasionado por la lesion inicial. Esto
es agravado por el trauma quirdrgico de la laparotomia, que hace la pared del
intestino vulnerable al desecamiento y a la isquemia por compresion,
ocasionando necrosis y soluciones de continuidad en la pared intestinal (27). El
contenido intestinal busca salida a través de estos sitios y su producto enzimatico

contribuye a la lisis de los tejidos vecinos (14).

Soporte nutricional: los primeros pacientes quirtrgicos que se beneficiaron de
la nutricion parenteral a finales de la década de los 60 fueron pacientes con
fistulas intestinales, que de otro modo hubieran fallecido al permanecer durante
semanas 0 meses en situacion de ayuno (29). Sin embargo, la aparicion de esta
medida de soporte, aunque ha permitido la superacion de periodos prolongados
de ayuno, y una mayor tasa de cierre espontaneo, no ha supuesto un descenso
significativo de la mortalidad con respecto a la de los afios anteriores a su
aparicion. La desnutricion es frecuente y, aunque la restriccion de la ingesta oral
y el “reposo intestinal “son principios que se aplican con frecuencia, no hay
evidencia que esta practica produzca un aumento de la tasa de cierre de la
fistula, y es probable que aumente las complicaciones. La nutricion enteral debe
emplearse si es posible. Actualmente s6lo un 7% de los pacientes no precisan
soporte nutricional y pueden comer hasta el momento de realizar la cirugia en
una fistula persistente. La nutricion parenteral total (NPT) es el tratamiento
aceptado generalmente, aunque hay estudios en fistulas distales que indican el
cierre de hasta un 88,5% con nutricion enteral (NE) (24). En general se acepta
gue pueden utilizarse las formulas de NE siempre que los nutrientes no sean
eliminados de modo ostensible por la fistula. Probablemente, si el débito
aumenta por encima del 10% del débito basal, deberia usarse exclusivamente
NPT. En cuanto a la duracion del soporte nutricional, el periodo con NE o NPT

sera probablemente el mismo: entre 4-6 semana (31).
La cirugia se plantea en pacientes médicamente estables, pasado un periodo de
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tiempo de varias semanas, que permita la resolucion de la inflamacion en la
cavidad peritoneal, la optimizacion del estado nutricional y la resolucion de la
infeccion residual (32, 33). Algunos factores sugieren, ya desde el principio del
cuadro clinico, la necesidad de cirugia diferida tras un tiempo de estabilizacion.
Si la fistula permanece después de 2 meses de la primera intervencién, el cierre
espontaneo es improbable, por lo que debe plantearse el cierre quirdrgico. La
cirugia comprende la laparotomia, la reseccioén del intestino afectado y de la piel
circundante, y la re-anastomosis (3,34).

2.2. Evaluacion Econ6mica en Salud

En el ambito de la salud, el andlisis en la toma de decisiones a través de la
evaluacion econdémica se torna mas complejo que en cualquier otro caso (incluso
gue en los demas ambitos sociales), esto debido al fuerte componente ético que
debe ser entendido como referente principal cuando se habla de la calidad y vida

de un individuo.

Dentro de los diferentes tipos de analisis de evaluacion econdémica para la
comparacion de diferentes alternativas o planes de accion se destacan, el
analisis costo beneficio, el analisis costo efectividad y el andlisis costo utilidad;
los cuales, aunque fundamentados en la misma base de comparacion entre
costos y consecuencias, tienen diferentes perspectivas en torno a la medicion de

estos.

El primer tipo de analisis es el costo-beneficio, en este, tanto los costos como las
consecuencias de las alternativas deben encontrarse en unidades monetarias,
lo cual puede generar un sesgo en el resultado final del analisis, ya que, aunque
valorar en términos monetarios el beneficio econémico asociado a un mayor nivel
de salud sea posible!; valorar a nivel general el bienestar adquirido es poco

factible y puede ser cuestionado a nivel ético.

1 Una alternativa es el costo de uso del capital humano.
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El segundo tipo de anédlisis es el costo-efectividad, en este, los beneficios son
medidos en unidades naturales? y los costos siguen representados en unidades
monetarias; la dificultad que puede presentarse al realizar este tipo de analisis
radica en su caracter unidimensional, ya que, al no ser agrupables los beneficios,
sol6 el posible tomar un beneficio como referente principal para poder comparar

entre las alternativas.

Finalmente el tercer tipo de analisis es el costo-utilidad, este puede entenderse
como una version mas amplia del costo efectividad, en la cual, si es posible
realizar un andlisis multidimensional a partir de la construccion de indicadores
gue permitan la agrupacion de los beneficios asociados a las alternativas; sin
embargo, para ello es necesario contar con una fuente de informacion bastante
amplia ademas de un sustento fuerte en la construccion de los indicadores con

el fin de no sesgar el resultado a obtener.

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior, se decidi6 optar por el anélisis costo-
efectividad para la realizacion de esta investigacion, ya que, es el tipo de
evaluacion que mejor se ajusta con el proceso de investigacion que se desea
realizar. La justificacion de esta eleccion se encuentra fundamentada en dos
razones. La primera es la falta de informacion requerida para hacer un analisis
costo-utilidad?, puesto que, se trabajara Uinicamente con las historias clinicas de
los pacientes lo cual limita la informacion debido a que muchas historias clinicas
no estan sistematizadas ni estandarizadas. La segunda es el hecho de que la
efectividad del tratamiento en el cierre de las fistulas entero cutaneas (FEC)
pueden medirse unidimensionalmente a través de la duracién (estancia

hospitalaria en N° de dias, N° de comorbilidades, % de comorbilidades, N° de

2 Las unidades dependen del tipo de efecto esperado, generalmente se utilizan unidades como
muertes evitadas, afios de vida ganados, cambios en la escala de dolo, entre otros.

Lo conveniente en las evaluaciones de costo-utilidad es la implementacion de encuestas en las
cuales los individuos revelen sus preferencias.

24



complicaciones, % de complicaciones, % de cierre definitivo de fistulas, N° de re

intervenciones quirdrgicas, N° de reingresos, % de reingresos.

2.2.1 Costo-Efectividad

Como se menciond anteriormente, el analisis costo-efectividad es un tipo de
evaluacion econdémica usualmente utilizada en el &mbito de la salud, el cual,
consiste en la comparacion del coste y la efectividad entre diferentes alternativas
(en este caso diferentes tratamientos), donde el coste se mide en unidades
monetarias y la efectividad se mide en unidades naturales de acuerdo al

resultado que se espere de dichos tratamientos.

La forma matematica utilizada para la comparacion entre alternativas de
tratamiento mutuamente excluyentes se denomina ratio de coste-efectividad
incremental (ICER) y explica si los costos adicionales por el cambio de un

tratamiento a otro pueden justificarse con los beneficios adicionales obtenidos.

AC

1) ICER = "

2) ICER = &4
E»—E4

Partiendo del supuesto que la efectividad esta representada por una variable
cuyos valores mas altos representan mayor efectividad y ademas se sabe que
los tratamientos estan ordenados de menor a mayor efectividad, entonces la

interpretacion del ICER se entiende de la siguiente manera:

Si ICER = X donde X > 0, Entonces cada unidad adicional de la variable
gue mide la efectividad en el tratamiento (C,) tiene un costo mayor de X
unidades monetarias con respecto al tratamiento (C;).Por lo que, mayor
efectividad en el tratamiento (C,) , sera x veces mas costoso que el

tratamiento (C,) .
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De manera analoga, siICER = X donde X < 0, Entonces cada unidad
adicional de la variable que mide la efectividad en el tratamiento (C,), tiene
un costo menor de X unidades monetarias con respecto al tratamiento
(C,). Por lo tanto, mayor efectividad del tratamiento (C,), sera x veces

menos costoso que el tratamiento (C;).

2.3 Estado del Arte
Presion Sub Atmosférica

La terapia de presion negativa ha generado un cambio significativo en el manejo
de las fistulas gastrointestinales (35). Se ha convertido en la mejor opcién en
vista de la efectividad y la rapidez del cierre de la fistula, ademas de la comodidad
y la disminucion de complicaciones, para el paciente y los profesionales de la
salud; permite canalizar el liquido inflamatorio, controlar su volumen y el cierre

progresivo de la herida.

El efecto que la presion sub atmosférica ejerce sobre los tejidos es conocido
desde hace mas de 50 afios, cuando se difundié el uso del drenaje aspirativo
para extraer secreciones remanentes de las cirugias. A principios de los afios 80

la aplicacion de succion sobre la herida gano renovado interés (40).

En 1986, Kotiuchenok y col, realizaron un estudio comparativo sobre una serie
de pacientes con heridas supuradas de distintas etiologias aplicando una presion
sub atmosférica de 100mmHg. Concluyeron que el tratamiento con presion con
presion sub atmosférica negativa, conjuntamente con el desbridamiento
quirdrgico, reducia drasticamente la infeccion y aceleraba la cicatrizacion (42).
En el mismo afio Davidov y col. publicaron un articulo proponiendo el uso de
terapia con vacio combinado con desbridamiento quirdrgico en pacientes con
mastitis supurada de la lactancia (43). Los médicos rusos reconocian, en esta
patologia, un tiempo prolongado de recuperacion y pobres resultados cuando se
utilizaba solamente el desbridamiento quirargico. De una serie de 229 pacientes,
106 fueron tratados con desbridamiento quirdrgico del foco supurado v,
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subsecuentemente, el mismo era sellado y sometido a una presion negativa de
0,8 a 1 atm durante 2 a 3 horas dos veces por dia y durante 5 o 6 dias. La
comparacién de los andlisis de sangre, antes y después del tratamiento,
mostraron que los que recibieron vacio tuvieron aumento de la actividad de los
mediadores de respuesta inflamatoria, incremento relativo de células T, aumento
del titulo de anticuerpos contra el germen dominante y decrecimiento de los
niveles de Ig G e Ig A con aumento de IgM. Estos hallazgos sugirieron que la
terapia con vacio aplicada luego del desbridamiento quirargico y continuada en
forma intermitente reduce el crecimiento bacteriano en la herida, normaliza el

proceso inmunolégico y disminuye el tiempo de cicatrizacion (42).

En 1987, los primeros en usar la presion negativa como herramienta para el

cierre de heridas, fueron Usupof y Yepifanov en la antigua Union Soviética, (35).

Entre 1970 fueron publicados, en la literatura rusa, distintos articulos sobre los
beneficios de la presion sub atmosférica en el manejo de heridas supuradas (41).
Postulaban que la presion negativa impulsaba la curacion de heridas cronicas a
través de la remocion del edema y el exudado, disminucion de la colonizacion

bacteriana, incremento de la vascularizacion y de la proliferacion de fibroblastos.

En el afio 1992, Fernandez y colaboradores desarrollaron un método de oclusion
del orificio intestinal por compactacion a muy bajas presiones, al que
denominaron SIVACO. Este método fue aplicado a 14 pacientes con FEC de alto
débito, reportan curaciones en 13 de ellos, con una mortalidad de solo el 7%
(15). Desde entonces se han realizado algunas publicaciones con
procedimientos similares y resultados satisfactorios.

Desde 1993 se ided un sistema basado en la presion negativa, con buenos
resultados para manejar estas entidades. Pero aun sigue teniendo un alto costo,
por lo cual, y utilizando el mismo principio (presién negativa) y con elementos
muy simples, entre ellos el estropajo o esponja vegetal de la planta

Luffacylindrica, los autores Oswaldo Alfonso Borraez, md*, Bernardo Alfonso
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Borrdez, md** han ideado un sistema con excelentes resultados para manejar
este tipo de pacientes a un muy bajo costo. Cierre de heridas y fistulas con

“Sistema de Presion Negativa tipo Colombia”(23).

En 1997 Morykwas y Argenta confirmaron las propiedades del método, tal como
lo proponian los rusos con presiones negativas inferiores a 125 mmHg: remueve
exudado y tejido necrético, restablece el equilibrio entre la presién de filtrado 1V
e intersticial reduciendo el edema, incrementa el flujo sanguineo, aumenta
factores de crecimiento y fibroblastos mejorando la perfusion tisular. incrementa
la velocidad de granulacion entre 63 y 103% y ejerce un efecto centripeto sobre
los bordes de la herida (41).

A esta altura la terapia con vacio, que fue ideada inicialmente para heridas
cronicas, extendio su alcance al tratamiento de distintas patologias de otras

especialidades quirdrgicas:

» Cirugia Plastica: heridas contaminadas o con importante compromiso tisular,

proteccion de injertos y quemaduras.

« Traumatologia: fracturas expuestas, osteomielitis, heridas amplias con

exposicion de masculos y tendones.

« Cirugia toracica: complicaciones infecciosas de la esteriotomia y mediastinitis.
» Cirugia vascular: ulceras tréficas, pie diabético.

* Urologia: necrosis perineal.

» Cirugia General: como contencion del abdomen abierto donde, ademas, facilita
la extraccion del exudado, reduce el edema visceral facilitando el retorno de las
visceras a la cavidad abdominal y aproxima los bordes de la herida lo cual

permitiria, posteriormente, el cierre primario(42).

En 1997, con base en estos estudios, Argenta y Morykwas, de Wake Forest

University (Carolina del Norte, Estados Unidos), desarrollaron aun mas el
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concepto y crearon un sistema de presion negativa regulada para el uso en
humanos, (23,41,42).

En 1998, el Dr. Daniel E. Wainstein del Hospital de Agudos E.Tornu de Buenos
Aires, Argentina, inicia el tratamiento de pacientes con FEC postoperatorias de
alto flujo con un método basado en el descrito por el Dr. Fernandez.

En el 2004 y hasta julio de 2009, se realiz6 un estudio prospectivo, en el Hospital
Distrital de San Blas, E.S.E. y la Clinica Nueva, ubicadas en Bogota D.C. donde
se manejaron 15 pacientes de 17, con un sistema de presién negativa o sub
atmosférica, elaborado con elementos de bajo costo, en el cual el elemento mas
importante es el estropajo, un producto vegetal, una bolsa de colostomia en
algunas ocasiones, la bolsa de Borraez y, ademas, una fina pelicula plastica auto
adherente, cominmente usada para envolver alimentos y conservarlos en el
congelador.

Los resultados obtenidos fueron excelentes. En todos los casos se cerro0 la fistula
y disminuyé ostensible y progresivamente el tamafio de la herida. De los 15
pacientes, fallecieron dos: un paciente por un infarto agudo de miocardio dos
semanas después de haber cerrado su fistula, y una paciente por lesion cerebral
posterior a una hipoglucemia grave y prolongada, condiciones ajenas al
tratamiento quirurgico (23).

En el afio 2005 fueron tratados 30 pacientes con este método, logrando cierre
espontaneo en 14 para el 47%, 13 requirieron tratamiento quirdrgico definitivo
para el 43% y fallecieron 7 para el 23% de mortalidad. Wainstein considera que
la aplicacién local de presidn sub atmosférica modifica considerablemente el
manejo del paciente fistulizado y mejora su prondstico (42).

En 2007, este primer aparato dio origen al que se usa actualmente y con el cual
se han hecho la mayoria de estudios sobre presion negativa, el mismo que se

uso6 en el grupo de pacientes tratados en la Clinica del Occidente de la ciudad
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de Cali, conocido como sistema Vacuum Assisted Closure (VAC), (Jiménez,
2007)

En 2012, el estudio de los Doctores Luis del Rio Diez, Dr. Rodrigo Mediavilla,
Dra. Yanina Squilliaci quienes a través de su experiencia con el uso de la Terapia
de Presion Negativa (TPN) confeccionaron un sistema de vacio y compactacion
en el manejo de las fistula entero cutdneas. Realizaron un estudio descriptivo
retrospectivo de 45 meses (enero 2012 a septiembre 2015). Todos los pacientes
fueron tratados con Terapia de Presion Negativa (T.P.N) mediante un sistema de
vacio y compactacion disefiado en el servicio, con la utilizacion de materiales de
bajo costo y alta disponibilidad. Con este método se logro la resolucién del 100%
de los pacientes. Concluyendo que la T.P.N con este sistema de vacio y
compactacion es un méetodo de tratamiento eficaz en el manejo de las FEC y la
alta eficiencia del dispositivo ideado, al tomar en cuenta los costos y la
disponibilidad de los materiales y asi como el hecho de mejorar el bienestar y
confort de los pacientes, como la relacion médico-paciente-familia y de todo el

equipo de salud interviniente.

La mayoria de los estudios a nivel mundial replican un modelo descriptivo
retrospectivos aplicados con el sistema de vacio y en el cual han tenido la
oportunidad de ver resultados positivos en una muestra considerable de
pacientes, sin embargo, hay pocos estudios que aplican una terapia
convencional con presion negativa representando la misma efectividad y menor

costo en pacientes.

Son varios los autores que han reportado resultados satisfactorios con el uso de
VAC para el manejo de fistulas con abdomen abierto, aunque las casuisticas son
pocas. El concepto original utiliza una esponja de poliuretano, la cual es colocada
dentro de la herida y posteriormente sellada con cura adhesiva. Luego se aplica

el sistema de vacio para crear una presion sub atmosférica continua o presion
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negativa alrededor del sitio de la fistula. La técnica modificada descrita
anteriormente suministra una solucion simple, eficiente y costo- efectiva para
manejar la complejidad del abdomen abierto con fistula enteroatmosférica.
Ciertamente, la terapia debe ser individualizada vigilando de manera estrecha la
evolucién de los pacientes. Se requiere de trabajos prospectivos comparativos
para validar la seguridad y eficacia de esta técnica. El cierre asistido por vacio
artesanal y el manejo nutricional adecuado permite la mejoria en pacientes con
fistulas complejas logrando las condiciones adecuadas para el cierre definitivo
(42). Las diferentes investigaciones realizadas en el manejo de las Fistulas
Entero Cutadneas han permitido analizar la terapia de presidén negativa como una
gran alternativa para el paciente ya que le permite minimizar su estancia

hospitalaria y posible cierre de la fistula.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo General

Evaluar cual de las dos Instituciones Prestadoras de Servicios en Salud presenta
mejor relacion costo efectividad en el tratamiento de las fistulas entero cutaneas
(FEC)

3.2. Objetivos Especificos

e Caracterizar la poblacion de los pacientes que presentaron fistulas entero
cutaneas (FEC)

e Determinar las complicaciones que se presentan en el paciente durante
el tratamiento del cierre de las FEC

e Evaluar el costo que representa para cada una de las dos Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, el tratamiento de pacientes con
situacion patologica de FEC.

e Establecer la relacion entre etiologia, comorbilidades y costo-efectividad

en el tratamiento de las FEC
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4 MATERIALES Y METODOS

4.1. Disefio Metodoldgico
4.1.1. Tipo de proyecto

a. Investigacion

4.1.2. Tipo de estudio realizado
4.1.2.1. Tipo de disefio: Descriptivo - retrospectivo, transversal. Cualitativo y

cuantitativo. No experimental.

4.1.2.2. El enfoque de esta investigacién fue de tipo cuantitativo y cualitativo, ya
gue se estudid la asociacion y relacion de las variables: Sociodemograficas,

clinicas y de costo.

4.2. Metodologia propuesta:

Para el caso especifico de la presente investigacion, se busco la aplicacion de
un Andlisis de Evaluacion Econémica en salud a través Indice Costo Efectividad
con el fin comparar los tratamientos utilizados en el Hospital Universitario del
Valle y la Clinica Amiga, en los casos de FEC presentados durante los afios 2012
y 2017.

Finalmente, se planted calcular el indice ICER para diferentes medidas de
efectividad, para poder identificar los diferentes efectos en términos de
efectividad para el paciente y diferenciarlos de los efectos en la entidad. En este

sentido las medidas propuestas fueron:

e Efectividad en términos de duracion del tratamiento

e Efectividad en términos de comorbilidades

e Efectividad en términos de complicaciones

e Efectividad en términos de cierre de la Fistula o re Intervencion quirdrgica
e Efectividad en términos de % de pacientes con reingreso

e Efectividad en términos de mortalidad.
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4.3.
4.3.1.

4.3.2.

Universo y Muestra

Universo

Grupo étnico: Todos

Edad: > 0 = 18 afos

Sexo: Mujeres y Hombres

Estado de Salud: Patolégicos con fistulas

Muestra
Para el calculo del tamafio de la muestra en el estudio, se asumié un 95%

de confianza y 80% de poder, calculando una diferencia de proporciones
mayor del 50% es decir que la poblacion 1 que es la IPS de alta
complejidad de caréacter publico esperariamos un 30% en las variables
definidas (outcome) y la poblacién 2 que es la IPS de alta complejidad de
caracter privado la mitad del 10% de la IPS de alta complejidad de
caracter publico para las mismas variables. La muestra requerida es de
124 pacientes distribuidos en 62 pacientes para cada sitio de atencion, el
Hospital Universitario del Valle y la Clinica Amiga de Comfandi. (Tabla 1
y tabla 2)

Tabla 1. Tamafo de muestra. Comparacion de proporciones

independientes

Proporcién esperada

Poblacion 1 30%
Poblacion 2 10%
Razon entre tamafios muéstrales: 1%
Nivel de confianza: 95%
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Tabla 2. Tamano de muestra

Potencia (%) Tamarfo de la muestra

Poblaciéon 1 Poblacién 2 Total

80% 62 62 124

4.4.
4.4.1.

YV V V

4.4.2.

4.5.
45.1.

Criterios de inclusidén y exclusion para la seleccion de la muestra
Criterios de inclusion:

Pacientes > o = 18 afios

Pacientes de sexo: Femenino y masculino

Pacientes hospitalizados que presenten fistulas entero cutaneas
Pacientes con FEC tratados con: a) sistema V.A.C (Cierre Asistido por

Vacio), b) Dispositivo de Barrera y c) Tapon artesanal

Criterios de Exclusion

Pacientes que no tengan consignados en la historia clinica los datos
requeridos para la investigacion.

Pacientes que presenten otro tipo de fistulas

Pacientes que firmaron alta voluntaria

Pacientes que fueron remitidos a otra institucion de salud

Métodos:
Métodos estadisticos

Para el tratamiento de los datos se utilizé la herramienta de software STATA

version 14, la cual permite organizar la base de datos para las instituciones.
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Mediante esta herramienta, se construyeron las tablas de frecuencia para las
variables sociodemogréficas de los pacientes como procedencia, sexo, nivel de
formacion, estrato y vinculacion a seguridad social. Ademas, se calcularon las
variables de costos y efectividad para la construccion del indice ICER. De esta
manera, para cada variable de cada institucion se calcularon los momentos
muéstrales como la media, la desviacion estandar, los valores minimos y

maximos, asi como el nUmero de observaciones de cada caso.

4.5.2. Selecciény agrupacion de variables
Las variables utilizadas en el proceso de recoleccion de la informacion se

integraron de la siguiente manera: (Anexo 1)

» Variables Sociodemograficas: Edad, sexo, origen / procedencia, escolaridad,
estrato socioecondmico y seguridad social

» Variables Economicas (relacionada con los costos): Estancia hospitalaria, N°
de intervenciones quirargicas, solicitud de imagenes diagndsticas, nutricion
requerida, utilizacion de: catéter venoso central CVC transfusiones
sanguineas, terapias, cultivos, interconsultas especializadas, medicamentos,
N° de reingresos.

» Variables de Eficacia (relacionadas con la fistula): Comorbilidades, etiologia,
NC inicial de fistulas, N° de dias en aparecer la FEC, clasificacion inicial de la
fistula, complicaciones, N° final de fistulas, clasificacion final de la fistula,

cierre definitivo de la fistula

36



45.3. Procedimientos

4.5.3.1 Tipo de Instrumento
Se aplicd un cuestionario de encuesta

4.5.3.2 Descripcion del instrumento
El cuestionario de encuesta se disefi6 con preguntas estructuradas,

algunas de tipo cerrado con respuestas dicotomicas y las otras de
categorizacién con respuestas de valoracion. El cuestionario incluye las

variables del estudio, agrupadas en tres factores asi: (Anexo 2)

Factores sociodemograficos: Edad, sexo, origen y procedencia,

escolaridad, estrato socio econémico, seguridad social.

Factores econdmicos (relacionados con los costos): Estancia hospitalaria-
Total N° de dias, N° de intervenciones quirargicas, tipo de nutricion
utilizada, N° de nutriciones requeridas, N° de imagenes diagnosticas
solicitadas, Tipo de terapias requeridas, Tipo de tratamiento utilizado:

VAC- Dispositivo de barrera- Tapon artesanal.

Factores de eficacia (relacionados con la fistula entero cutanea):
comorbilidades, etiologia, N° inicial de FEC, clasificacion inicial de la FEC,
complicaciones, N° final de FEC, clasificacion final de la FEC, cierre
definitivo de la fistula entero cutanea, utilizacion de catéter venoso central,
requirié transfusion sanguinea, N° de reingresos, costo total de lera
hospitalizacion, costo total por cada reingreso, costo total de toda(s) la(s)

hospitalizacion (es).
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4.5.3.3 Como se aplico el instrumento
Una vez revisado y aprobado el cuestionario de encuesta, se realiz6 una
prueba piloto, posteriormente se realiza una primera busqueda de
pacientes que presentaron fistulas entre los afios 2012 a 2017 en las dos
IPS, posterior a ello se crea la primera base de datos de estos pacientes
y se pasa la solicitud a archivo, previa autorizacién por parte del comité
de ética de cada institucién, para que nos entreguen estas historias
clinicas y hacer su revision manual y sistematizada. Con este primer filtro,
se obtiene una segunda base de datos con los pacientes que presentaron
FEC y a los cuales se les aplico el cuestionario de encuesta, siempre y
cuando cumpliera con los criterios de inclusion del estudio. Se tabulo la

base de datos en Excel. (Tabla 3 y tabla 4)
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4.5.3.4 Procedimiento de recoleccion de la informacion

PROCEDIMIENTOS

Revisian de HC: Revsion de HC:

| + Fisio TOTAL HC REVISADAS

' Digtal

+ Digtal 304

234 No cumplen con
los criterios para el
estudio

HCDELESTUDIO
70 Cumplen con los

criterios para el estudio

Figura 1: Flujo grama de la recoleccion de la informacion

39



RELACION DE LAS 234 HC QUE SE DESCARTAN DEL ESTUDIO.

IPS Base de datos | 12 22 Poblacion  final
Entregada por | Revision de | Revision de HC: que cumple con
Las IPS HC: Se descartan del | todos los criterios
Se descartan estudio porque la de inclusién del
del estudio los | Informacion en la | estudio.
pacientes HC esta incompleta
con otro tipo en su parte clinica 'y
de Fistula. de facturacion.
CA 65 - 28 - 6 31
HUV 239 - 161 - 39 39
Total 304 189 45 70

Tabla 3. Revision de HC

La sumatoria= 234

HC descartadas
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4.6 Aspectos Eticos

DISPOSICIONES VIGENTES

De acuerdo al articulo 11 de la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud,
la siguiente investigacion es considerada sin riesgos por lo tanto se omite el
consentimiento informado del paciente no obstante se debe mantener la
confidencialidad y privacidad de la informacién obtenida de la historia clinica de
los pacientes y se protegera la identidad de cada sujeto dentro del estudio con
un numero genérico con solo el objetivo de individualizar los registros. Este
estudio fue aprobado por el CIREH de la Universidad del Valle, segun Acta de
Aprobacién No 016-017 del 08/05/2017, por el Comité de Etica de la Clinica
Amiga de COMFANDI segun auto CB-019911-S0O10010105 del 28/07/017 y por
el comité de ética en investigaciones del Hospital Universitario del Valle “Evaristo
Garcia”. ESE, con acta de aprobacién # 018-2017 de 12/06/017. (Anexo 3)
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5.RESULTADOS

5.1. Caracterizacion sociodemografica

DESCRIPCION HUV CA
# PACIENTES 39 31
EDAD PROMEDIO 43.8 48.8
HOMBRE 74.76 54.84
SEXO EN % MUJER 25.64 | 45.16
CALI 25 21
OTROS MUNICIPIOS VALLE 9 9
PROCEDENCIA OTROS DEPTOS 5 1
BAJO BAJO 35.9 0
BAJO 17.95 12.9
MEDIO BAJO 2,56 77.42
ESTRATO EN % NO SABE 43.59 9.68
SUBSIDIADO 84.62 45.16
CONTRIBUTIVO 5.13 54,84
SEGURIDAD SOCIAL EN % | VINCULADO 10.26 0
NINGUNA 7.7 0
PRIMARIA 41 32.26
BACHILLER 51.3 58.06
FORMACION EN % UNIVERSITARTIO 0 9,68

Tabla 4. Caracterizacion Sociodemogréfica

A continuacion, se muestran las principales caracteristicas sociodemograficas

de los pacientes que presentan FEC en ambas instituciones. En primer lugar, se

muestra el lugar de procedencia de los pacientes.
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Procedencia de los pacientes
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Figura 2. Procedencia de los pacientes

Como es de esperarse, la mayor proporcion de pacientes en ambas instituciones
proceden de Cali. Sin embargo, una diferencia notable entre las dos entidades
es el numero de lugares distintos de donde provienen los pacientes. Se observa
gue los pacientes de la CA provienen de 7 lugares distintos: Cali, Buga, Palmira,
Candelaria, Yumbo, Cartago y Cartagena. Por su parte, los pacientes del HUV
provienen de 12 municipios distintos: Cali, Buga, Palmira, Candelaria,
Buenaventura, Sevilla Popayan, Cauca, Tumaco. Lo anterior supone que el HUV
atiende pacientes con un grado de variedad mayor en comparacién con la CA,
los cuales pueden presentar contextos diferentes y situaciones particulares

correspondientes a su ciudad de origen. (Figura 2)
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Sexo de los pacientes
74.36%

80%

60%

45.16%

40% mCA

mHUV
20%

0%
Femenino Masculino

Figura 3. Sexo de los pacientes
Con respecto al sexo de los pacientes, se encuentra que, en ambas instituciones,
la proporcion de hombres es mayor que la de mujeres. No obstante, esta
diferencia es mucho mayor en el HUV que en la CA. Se observa que en la CA el
54,84% de los pacientes estudiados corresponden a hombres, mientras que el
45,16% son mujeres. Por su parte, en el HUV, el porcentaje de hombres es de
74,36%, mientras que las mujeres representan el 25,64% de los casos. (Figura
3)

W18-25
026 - 33
034-41
42 - 49
10% W50-57
W58 - 65

16% 10%

6%

oo 530, W66-73

16% 13% EMAYORES DE 74

Figura 4. Rango etario Clinica Amiga
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@18-25
[26 - 33
m34-41
[42 - 49
W50-57
W58 - 65

W66-73

BEMAYORES 74

Figura 5. Rango etario Hospital Universitario del Valle

Nivel de formacidon de los pacientes

70%
58.06%

60% 1.3%
50% 41.0%
40% 32.26 mCA
30%
0% HHUV
L% 7.7% 9.68%

0% ] ]

Ninguna Primaria Bachiller Universitario

Figura 6. Nivel de formacion de los pacientes

Al observar el nivel de formacién de los pacientes que atienden las instituciones,
se puede evidenciar que el nivel maximo de formacién en la CA es el nivel
universitario, mientras que, en el HUV, el nivel maximo de formacion es bachiller.

Se evidencia, ademas, que en el HUV el 7,7% de los pacientes no presenta
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ninguna formacion académica, a diferencia de la CA en donde todos los

pacientes presentan algun nivel de formacién. (Figura 6)

Estrato de los pacientes

100%

77.42%

80%

60%
43.59% HCA

40% 35.90%
0

0,
o . 12.000A795%
o .

Bajo - Bajo Bajo Medio - Bajo No sabe

m HUV

2.56%

Figura 7. Estrato socioeconomico de los pacientes

Con respecto al estrato socioecondmico de los pacientes atendidos en ambas
instituciones, también se observan diferencias considerables. Alrededor del 53%
de los pacientes atendidos en HUV pertenecen a los niveles mas bajos de
estratificacion y el 43% no reporta esta informacion. Por su parte, el 77,42% de
los pacientes atendidos en CA pertenecen a estrato medio — bajo y el 12,8% a

estratos bajos. (Figura 7)
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Seguridad social de los pacientes
90% 84.62%
80%
70%

60% 54.84%
50% 45.16%
HCA
0,
40% H HUV
30%
20%
10.26%

10% 5.13% -

0%

Contributivo Subsidiado Vinculado

Figura 8. Seguridad social de los pacientes

Finalmente, los pacientes atendidos por ambas instituciones se pueden clasificar
de acuerdo con su afiliacion al sistema de seguridad social. En este sentido, se
observa que la mayor proporcion de pacientes atendidos por el HUV son del
régimen subsidiado (84.62%), mientras que la mayoria de pacientes de la CA

pertenecen al régimen contributivo (54.84%). (Figura8)

Ratio de coste efectividad incremental (ICER)

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos al calcular la ratio de coste
efectividad incremental (ICER) con el objetivo de comparar la forma en qué se
tratan las FEC en la Clinica Amiga (CA) y en el Hospital Universitario del Valle
(HUV). En este sentido, primero se describe la forma de calcular los costos y
posteriormente se exploran y proponen diferentes tipos de efectividad.

Finalmente, se calcula el ICER para todas las medidas de efectividad.
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5.2. Factores de costos

Las FEC en ambas instituciones pueden tener distintas formas de tratamiento de
acuerdo con la etiologia de misma y de acuerdo con los procedimientos propios
de cada hospital. De esta manera, los costos asociados al tratamiento varian
segun el método que se utilice, entre los cuales se encuentran dispositivos de
barrera, VAC industrial y artesanal, tapén artesanal y/o combinaciones de estos.
Ademads, los recursos con los que cuenta cada EPS también juega un papel
importante a la hora de determinar el método a utilizar y por ende los costos.
Aunque, el dispositivo de barrera es el méas utilizado en ambas instituciones, en
el 30% de los casos de la CA se utilizé VAC industrial, mientras que alrededor
del 56% de los casos en el HUV utilizan medios artesanales.

De igual manera, para el célculo de los costos de cada tratamiento se tienen en
cuenta el costo total de la estancia, la cual incluye el costo de la nutricion, el
costo de las intervenciones quirurgicas y el costo de las imagenes diagndsticas.
Ademas, se incluye el costo derivado de la Unidad de Cuidados Intensivos y de
la hospitalizacion 4 camas). En la Tabla 5, se muestran las descriptivas de los

costos totales en ambas instituciones.
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COSTO TOTAL DE LA HOSPITALIZACION EN CADA IPS

Ne PCTES |PROMEDIO MINIMO MAXIMO
CA 31|78.200.000 494,378 | 502.000.000
HUV 39| 56.800.000 1813011 | 217.000.000

COSTO TOTAL DE NUTRICION

Ne PCTES |PROMEDIO MINIMO MAXIMO
CA 31 15700000 084.400.000
HUV 39 9846355 0(37.600.000

COSTO TOTAL INTERVENCIONES QUIRURGICAS

N2 PCTES |PROMEDIO MINIMO MAXIMO
CA 31|2.026.934 0]16.500.000
HUV 393.834.523 0]13.700.000

COSTO TOTAL DE MAGENES DIAGNOSTICAS

Ne PCTES |PROMEDIO MINIMO MAXIMO
CA 31 969,98 0]3.798.839
HUV 391.829.382 08.526.900

Figura 10. Factores de Costo

Tabla 5. Descriptivas de los costos totales del tratamiento de la FEC

Variable Obs Media Desv. Est. |Min Max
$
o 31 78.200.000|9.98e+07 |$494.378
Costo Hospitalizacion CA 502.000.000
Costo Hospitalizacion $ $
39 56.800.000 |5.42e+07
HUV 1.873.011|217.000.000

Fuente: Elaboracion propia
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En primer lugar, se puede observar que el costo promedio de tratamiento de FEC
es mas alto en CA que en HUV. El procedimiento le cuesta a CA en promedio $
78.200.000, donde el rango de costos va desde $ 494.378 hasta $ 502.000.000.
Por su parte, los costos en el HUV se encuentran entre $ 1.873.011 y $
217.000.000, donde el tratamiento promedio tiene un costo de $56.800.000. Las
tablas 2 y 3 muestran la desagregacion de los costos totales en tres rubros

fundamentales de la estancia de los pacientes con FEC. (Tabla 5)

Tabla 6. Descriptivas de los costos de estancia del tratamiento de la FEC

en HUV
Ob _ Mi

Costos HUV . Media Desv. Est. . Max

$ $ $
Costo total nutricion 39 |9.846.355 |9.759.551 |0 |37.600.000
Costo  total intervenciones $ $ $
quirargicas 39 |3.834.523 {3.106.799 |0 |[13.700.000
Costo total imagenes $ $ $
diagnosticas 39 [1.829.382 [1.897.668 |0 |8.526.900
Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 7. Descriptivas de los costos de estancia del tratamiento de la FEC

en CA
Ob Mi

Costos CA . Mean Std. Dev. . Max

$ $ $
Costo total nutricién 31 |15.700.000 |23.200.000 |0 |84.400.000
Costo total intervenciones $ $ $
quirdrgicas 31 |2.026.934 |3.068.592 |0 |16.500.000
Costo total imagenes $ $ $
diagnésticas 31 |969.980 865.238 0 |3.798.839

Fuente: Elaboracion propia

Se evidencia que, dentro de los costos de estancia reportados por ambas
instituciones, el costo promedio mas alto lo presentan los costos de nutricion,
seguido de los costos de las intervenciones quirdrgicas y los costos de las
imagenes diagnosticas. De esta manera, en promedio, la nutricion de un paciente
con FEC le cuesta al HUV $ 9.846.355 mientras que a la CA le cuesta $
15.700.000. (Tabla 6 y Tabla 7)

No obstante, las intervenciones quirdrgicas en el HUV presentan costos
promedio mayores en HUV que en CA. El costo total promedio de este rubro en
HUV asciende a $3.834.523, mientras que en CA se ubica en $ 2.026.934.

De igual manera, la toma de imagenes diagndsticas presenta costos promedio
mayores en HUV que en CA. Este rubro se ubica en $ 1.829.382 en promedio

por paciente en el HUV, mientras que en la CA asciende a $ 969.980.
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5.3. Medidas de Efectividad

Para el calculo del ICER, se tienen en cuenta 5 medidas de efectividad: la
duraciéon total del tratamiento, las comorbilidades de los pacientes, las
complicaciones presentadas durante el procedimiento, el cierre definitivo o re-
intervencidn quirudrgica y si se presenté reingreso de los pacientes. De estas, las
ultimas 4, se miden de 2 formas distintas para un total de 9 medidas de
efectividad distinta. A continuacién, se muestra la descripcién de cada una.

5.3.1 Comorbilidades

Como se menciond anteriormente, cada una de las 4 medidas de efectividad
restantes, se miden de 2 formas distintas. En este sentido, las comorbilidades
presentadas por los pacientes durante el tratamiento se miden en numero total
de trastornos por paciente y en el porcentaje de pacientes de cada entidad que

presentaron comorbilidades.

La segunda medida de comorbilidades es el porcentaje de pacientes que
presenta por lo menos un trastorno distinto a la FEC en cada institucion. Se
observa que en CA el 64% de pacientes presenta comorbilidades, lo cual es

mayor al HUV, donde el porcentaje es del 58%. (Figura 10)

De esta manera, se evidencia que el nUmero maximo que presentd un paciente
de la muestra en la CA es de 2 comorbilidades, mientras que en el HUV este
valor es de 3. No obstante, la media presentada en el HUV es mayor e igual a
0.97,yenla CA es de 0.67. (Tabla8)
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Tabla 8. Descriptivas de las medidas de comorbilidades durante el

tratamiento de la FEC

Variable Obs Media Desv. Est. | Min Max
N° Comorbilidades CA 31 .6774194 |.5408078 |0 2
Porcentaje = Comorbilidades
31 .6451613 |.4863735 |0 1
CA
N° Comorbilidades HUV 39 974359 (1.012739 |0 3
Porcentaje  Comorbilidades
HUV 39 5897436 |.4983102 |0 1
Fuente: Elaboracion propia
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Figura 9. Comorbilidad por rango etario en Clinica Amiga

53




En la clinica amiga el rango etario con mas pacientes con comorbilidades es de
33 a4lyesasuvez el que presentan mayor % de FEC con etiologia de HPAF
0 HPACP. (Figura 9)

6 -
5 4
Trastornos mentales
4 Céancer
Ninguna
31 Hipertension Arterial
M Insuficiencia renal
2 4
Otra
M Alergias
1 g
I I I B Diabetes mellitus
O .

18-25 26-33 34-41 42-49 50-57 58-65 66-73 MASDE
73

Figura 10.Comorbilidad por rango etario en Hospital Universitario del Valle
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H Otra

Figura 11. Comorbilidad en Clinica Amiga

Las comorbilidades méas importantes en la CA son: Otra, que se present6 en 29
pacientes, ninguna presente en 19, hipertension en 19 y diabetes, cancer y

trastornos mentales presentes en 7 pacientes cada una. (Figura 11)

M Alergias

W Cancer

W Hipertension Arterial
Otra

B Diabetes mellitus

H EPOC

B Insuficiencia Renal

H Trastornos mentales

W Ninguna

Figura 12. Comorbilidad en Hospital Universitario del Valle
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Mientras que en el HUV las comorbilidades mas importantes son: ninguna, que
se presente en 19, hipertension en 19 y diabetes, cancer y trastornos mentales
presentes en 7 pacientes cada una, hipertension arterial 24, cancer 10, ninguna
26, otras 18. (figura 12)

5.3.2 Etiologia

O R NWDKULIOON OO

Figura 13. Distribucion de la etiologia de la FEC en la Clinica Amiga

El 25 % de las FEC tienen una etiologia de enfermedad diverticular, seguida de
antecedentes por HPAF o HPACP con 16% y apendicitis complicada y

traumatismo operatorio con un 12 %. (Figura 13)
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Figura 14. Etiologia por rango etario en Clinica Amiga
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Figura 15. Distribucion de la etiologia de la FEC general
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En al HUV se observa que la causa etiolégica mas importante es antecedente
por HPAF o HPAC con el 20%seguida por traumatismo por HPAF con un 15 por
ciento de los casos y por tumoral y enfermedad diverticular con 13 %. (Figura 15)

i i IIIII|I|I Al

18- 25 26-33 34-41 42-49 50- 57 58 -65 66-73 MAYORES
DE 74

B Apendicitis complicada B Tumoral

B Antecedentes por HPAF o HPACP = Traumatismo por HPAF

B Traumatismo operatorio M Traumatismo por HPACP
B Enfermedad diverticular W Dehiscencia de anastomosis
B Obstruccion intestinal H Otro

Figura 16. Etiologia por rango etario en el Hospital Universitario del Valle
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5.4. Duracion

La duracidn total de la hospitalizacion tiene en cuenta desde el dia de ingreso
hasta el egreso de los pacientes. De esta forma, se tienen en cuenta el total de
dias que los pacientes permanecen en la UCI, en la UCIN y el nimero de dias
de hospitalizacion 4 camas. En la Tabla 02, se presentan las estadisticas

descriptivas de la duracion del tratamiento en ambas instituciones.

Tabla 9. Descriptivas de la duracién total del tratamiento de la FEC

Desv.
Variable Obs Media Min Max
Est.
Duracion CA 31 54.6129 |65.0803 |2 305
Duracion HUV |39 60.23077 {40.83565 |5 203
Fuente: Elaboracion propia

Se observa que el tratamiento de FEC en el HUV tiene una duracion promedio
mayor en comparacion con la CA. En el HUV, el promedio de dias que pasa un
paciente desde su ingreso hasta su egreso se encuentra alrededor de 60 dias,
donde el paciente de la muestra que menos dias permanecio en el hospital, lo
hizo 5 dias y el que mas dias permanecio, lo hizo 203 dias. Por su parte, el
promedio de dias que pasa un paciente en la CA se encuentra alrededor de 54

dias con un rango de 2 a 305 dias. (Tabla 9).

5.5. Complicaciones

La tercera medida de efectividad del tratamiento de las FEC en ambas
instituciones son las complicaciones presentadas durante todo el proceso. De
esta manera, se miden en niumero de complicaciones total por paciente, y el

porcentaje de pacientes que presentan alguna complicacion por entidad.

Teniendo en cuenta el nimero de complicaciones presentadas por los pacientes

en ambas instituciones se evidencian diferencias. El nUmero de complicaciones
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promedio por paciente en la CA es de 4.35, y el mdximo son nueve
complicaciones por paciente. Por su parte, el promedio en HUV es de 5.64
complicaciones por paciente, y el paciente que mas complicaciones presento fue
de 14. (Tabla 10)

Al observar el porcentaje de pacientes que presentaron alguna complicacién en
ambas instituciones, se evidencia un porcentaje mayor en HUV comparada con
CA. El 97.4% de los pacientes en HUV present6 por lo menos una complicacion,
mientras que, en CA, este valor fue de 87.09%. En la Tabla 10, se presentan las
estadisticas descriptivas.

Tabla 10. Descriptivas de las medidas de complicaciones durante el tratamiento
de la FEC

Variable Obs |Media Desv. Est. | Min Max
N° Complicaciones CA 31 4.354839 |2.456941 |0 9
Porcentaje  Complicaciones

31 9677419 |.1796053 |0 1
CA
N° Complicaciones HUV 39 5.641026 |3.344179 |0 14

Porcentaje Complicaciones
HUV 39 974359 |.1601282 |0 1

Fuente: Elaboracion propia

5.6. Cierre definitivo o re-intervencidn quirargica

Al momento de evaluar la efectividad del tratamiento de las FEC, es de gran
interés medir si hubo un cierre definitivo de la fistula o si hubo necesidad de re-
intervenciones quirdrgicas. En este sentido, se mide el porcentaje de pacientes

en los que se presentd cierre definitivo y el niumero de re-intervenciones
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quirdrgicas necesarias en cada entidad. En la Tabla 11 se muestran las
estadisticas descriptivas de estas medidas.

Se evidencia que el 58.06% de los pacientes de la CA presentaron cierre
definitivo de la fistula, mientras que en HUV este porcentaje fue del 43.58%.
Igualmente, el promedio de re-intervenciones quirdrgicas presentadas en CA es
de, alrededor, 3 re-intervenciones por paciente, mientras que en HUV el
promedio es de, alrededor, 4 procedimientos por paciente.

Tabla 11. Descriptivas de las medidas de cierre y re-intervenciones durante el
tratamiento de la FEC

Variable Obs|Media |Desv. Est. |Min | Max
Cierre definitivo fistula CA 31 [.580645|.5016103 |0 1
N° Total de Re intervenciones Quirurgicas

31 |3.1612 |3.012162 |0 10
CA
Cierre definitivo fistula HUV 39 |.435897|.5023561 |0 1
N° Total de Re intervenciones Quirurgicas
HUV 39 [4.10256|3.377907 |0 14

Fuente: Elaboracion propia

5.7 Reingresos

Una vez los pacientes egresan de la entidad, es de interés medir si ocurren
reingresos por causa del tratamiento de la FEC. De esta manera, la Tabla 12
presenta las estadisticas descriptivas para las dos medidas de reingreso: el
namero de reingresos por paciente y el porcentaje de reingresos que ocurren por
entidad.
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Tabla 12. Descriptivas de las medidas de reingreso durante el tratamiento de la
FEC

Desv.
Variable Obs |Media Min Max

Est.
N° Reingresos CA 31 1.225806 [1.175009 |0 4
Porcentaje de reingreso

31 6774194 | .475191 |0 1

CA
N° Reingresos HUV 39 .3846154 |1.091001 |0 4
Porcentaje de reingreso
HUV 39 1282051 |.3386884 |0 1
Fuente: Elaboracion propia

Se observa que el nUmero maximo en ambas instituciones que tuvo un paciente
fue de 4 reingresos. No obstante, el promedio de reingresos fue de 1.22 en CA,
el cual es un valor mayor que el presentado en HUV, donde se ubica en 0.38.
Por su parte, el 67% de los pacientes en CA presentaron reingresos a la
institucion después del procedimiento, mientras que en HUV, el porcentaje de

reingresos fue del 12.82%.

5.8 Ratio de Coste Efectividad Incremental (ICER)

La Tabla 13, presenta el célculo de la relacion costo efectividad para cada una
de las medidas de efectividad desarrolladas anteriormente. Se observa que el
signo del ICER, y por ende su interpretacién, varia segun el tipo de efectividad

gue se quiera lograr.
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Tabla 13. Célculo de ICER para los tratamientos de FEC en HUV y CA

1. Duracion
2. N° de comorbilidades
3. N°de complicaciones

4. % de pctes con
complicaciones

5. N° de re
intervenciones gx

6° % pctes con
comorbilidades

7. % de pacientes con
cierre definitivo

8. N° de reingresos

9. % de reingresos

CA

CA

CA

CA

HUV

HUV

HUV

HUV

Delta C/Delta de E

Delta C/Delta de E

Delta C/Delta de E

Delta C/Delta de E

Delta C/Delta de E

Delta C/Delta de E

Delta C/Delta de E

Delta C/Delta de E

Delta C/Delta de E
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- $3.807.829

- $72.053.872

- $16.589.147

- $32.424.242

- $22.765.957

$ 3.855.856

$ 1.478.922

$ 25.476.190

$ 389.658



A > Valor de variable ) >EFECTIVIDAD
Cuando ICER=X>0 SHUV>SCA
% CIERRE definitivo FEC X=1.478.922 SHUV>SCA

A < Valor de variable ) > EFECTIVIDAD
Cuando ICER=X< 0 SHUV>S CA

DURACION X=-3.807.829 SHUV>SCA
COMORBILIDAD X=-72.053.872 SHUV>SCA
%COMORBILIDAD X=3.855.856 S HUV<S CA
COMPLICACIONES X=-16.589.147 SHUV>SCA

% COMPLICACIONES X=-32.474.242 SHUV>SCA
REINTERVENCION QX  X=-22.765.957 SHUV>SCA
REINGRESO X=25.476.190 SHUV<S CA
% REINGRESOS X=389.658 S HUV<S CA

Tabla 14: Férmula cuando el ICER=X>0 y X<0

En términos de duracion, un dia menos de hospitalizacién durante el tratamiento
de la FEC en el HUV, tiene un costo mayor de $3.807.829 con respecto a la CA,
por lo que menor duracién en el tratamiento del HUV es $3.807.829 mas costoso

gue el tratamiento de la CA.

Si la efectividad se desea medir en términos de numero de comorbilidades
presentadas por los pacientes, se obtiene que reducir una unidad el promedio de
comorbilidades presentados por los pacientes del HUV, cuesta $ 72.053.872
adicionales con respecto a la CA. Sin embargo, si reducir el porcentaje de
pacientes que presentan comorbilidades en 1% en HUV, tiene un costo menor
de $ 3.855.856 con respecto a la CA. Es decir, reducir el porcentaje de pacientes
con comorbilidades es menos costoso en HUV que en CA, mientras que reducir
el numero de comorbilidades en los pacientes resulta mas costoso en HUV que
en CA.
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Si se observan las complicaciones presentadas en ambas entidades, resulta mas
costoso en HUV reducir el nUmero de pacientes con comorbilidades y reducir el
porcentaje de pacientes que presentan por lo menos una complicacion. De esta
manera, reducir en una unidad el promedio de complicaciones en el HUV, cuesta
$ 16.589.147 adicionales, con respecto a CA, mientras que reducir un 1% de
pacientes que presentan alguna complicacién cuesta $ 32.424.242 adicionales,
con respecto a CA.

Por su parte, si se mira la efectividad en términos del porcentaje de pacientes
con cierre definitivo de la fistula, aumentar un 1% en el HUV, tiene un costo de $
1.478.922 adicionales en comparacion con la CA. Es decir, tener un mayor
porcentaje de pacientes con cierre definitivo de la fistula es mas costoso en HUV
gue en CA. Al observar el nUmero de re-intervenciones quirdrgicas, se evidencia
un comportamiento similar, debido a que reducir el promedio de re-
intervenciones en los pacientes en una unidad en el HUV, resulta $ 22.765.957

mas costoso que en la CA.

Finalmente, aumentar la efectividad medida como reingresos, tanto en nimero
total por paciente como en porcentaje del total de casos, es menos costosa en
HUV que en CA. De esta manera, disminuir el nUmero de reingresos en una
unidad en el HUV, tiene un costo de $ 25.476.190 menos, en comparacion con
CA. De igual manera, reducir en un 1% la proporcion de pacientes que presentan
reingresos en el HUV, es $ 389.658 menos costoso que obtener el mismo

resultado en la CA.
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5.9 Mortalidad en pacientes HUV y CA

MUESTRA FALLLECIDOS %

HUV 1Y 6 15.38%

70 9 12.85%

Tabla 15. Mortalidad en pacientes: HUV y CA

La mortalidad es una variable resultado de suma importancia, como se observa
del total de pacientes del estudio 9 fallecieron, lo que corresponde a un 12.85%.
De los 39 pacientes del HUV fallecieron 6, lo que corresponde a un porcentaje
de mortalidad del 15.38 y de los 31 pacientes de la CA fallecieron 3, lo que

corresponde a un porcentaje de mortalidad del 9.67%
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6.DISCUSION

Las variables sociodemograficas, evidencian que las poblaciones del HUV y la
Clinica Amiga son diferentes en la mayoria de sus variables, las cuales pueden
generar sesgos e incidir en los resultados. En el HUV tiene una mayor
participacion el Régimen Subsidiado, a diferencia de lo que sucede en la Clinica
Amiga donde el Régimen Contributivo es mayoritario, dato que a su vez se
relaciona con otras variables como son el nivel econémico y educativo, que
implica una diferente accesibilidad a los servicios, también hace evidente un

incremento en las comorbilidades previas.

La etiologia de las FEC del HUV son mayoritariamente por antecedente o por
HPAF, que no se refleja de igual forma en la CA donde la causa etiologica mas
importante numéricamente es la enfermedad diverticular, aunque hay que decir
gue de las primeras 4 causas de las dos instituciones, se repiten 3 en diferente
orden; Antecedentes por HPAF, Enfermedad diverticular y Traumatismo

Operatorio.

Aunque el promedio de costo total por paciente refleja un ahorro del 27,4 % en
el HUV comparado con los del CA, el tiempo de hospitalizacion promedio de
esta Ultima institucion es de 9,3 % menos que la del HUV, ademas las
complicaciones de la institucién publica es de casi un 20% mas en relacion a la
institucion privada, lo que también se relaciona con la efectividad en el cierre de
la fistula , encontrandose un 25% mas de cierres en la CA que en el HUV y donde

la mortalidad es de 55% mas en comparacion con la CA.

Llama la atencién de una mayor mortalidad en el grupo del HUV en numeros
absolutos (6) y en porcentaje (15.38 %), esto puede ser ocasionado por el nivel

de severidad en la etiologia de las FEC o por el sistema utilizado, situacion que
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amerita un estudio en el cual se debe incrementar el nUmero de pacientes e

incluir otros centros asistenciales.

Se evidencia que los resultados del analisis costo efectividad, por medio de la
ICER, varian de acuerdo con las medidas de efectividad que se quieran abordar.
No obstante, la CA tiene resultados favorables en seis de las 9 medidas de
efectividad propuestas, mientras que el HUV resulta mas costo efectivo en los

tres restantes.

En este sentido, el tratamiento empleado en la CA presenta una mejor relacion
costo efectividad si se esta interesado en disminuir la duracion del tratamiento
de las FEC, disminuir el N° de comorbilidades que presentan los pacientes,
disminuir el N° de complicaciones, disminuir el porcentaje de pacientes que
presentan complicaciones en la institucion, disminuir el porcentaje de cierre
definitivo de las FEC y/o disminuir el promedio de re-intervenciones quirdrgicas

necesarias por paciente.

Por su parte, el tratamiento empleado en el HUV presenta una mejor relacion
costo efectividad si el interés esta puesto en disminuir el porcentaje total de
pacientes que presentan comorbilidades en la institucion, disminuir el porcentaje
de pacientes que reingresan a la instituciéon una vez obtienen el diagnostico de
egreso y/o disminuir el nUmero de reingresos necesarios por paciente antes del

cierre definitivo de la FEC.

Sin embargo, los resultados obtenidos en las diferentes variables de Costo
Efectividad, estan influenciados por sus componentes, por ejemplo; La nutricién
parenteral su valor depende de la marca utilizada, las negociaciones con las
compafias farmacéuticas entre otras, la realidad financiera de la Clinica Amiga
respecto al HUV, la primera de régimen privado mientras que el segundo de

régimen publico, con déficit presupuestal marcado.
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A pesar de todas la limitaciones en la consecucion de informacién, se logra
obtener un indicador el ratio de coste-efectividad incremental (ICER), el cual nos
mide en una forma global el costo efectividad de algunas variables determinadas,
toma la informacién general de cada institucién y facilita su comparacion, las
variables que presentan una mejor relacion costo efectividad en el HUV disminuir
el porcentaje total de pacientes que presentan comorbilidades en la institucion
es dificil porque la mayoria de estas corresponden a patologias de base y debido
a que los pacientes pertenecen al Sistema Subsidiado, presentan un menor
acceso a los servicios. En lo que respecta a disminuir el porcentaje de pacientes
gue reingresan a la institucion una vez egresan o disminuir el nimero de
reingresos necesarios por paciente antes del cierre definitivo de la FEC, estos
posiblemente si estan relacionados con la etiologia y el método utilizado, pero

requiere de un analisis mas riguroso.

Los indicadores de la Clinica Amiga, respecto a Costo Efectividad en su mayoria
son mejores, pero tienen el sesgo de que sus pacientes pertenecen al Régimen
Contributivo y este confiere caracteristicas socioeconémicas mejores a Sus

pacientes que los del Sistema Subsidiado del HUV.

El estudio presento grandes limitaciones operacionales en la recoleccion de la
informacion, especialmente porque el sistema de informacion financiera y de
historia clinica no se encuentra unificado entre estas instituciones vy
adicionalmente, solo en una de ellas esta sistematizado en un 100% desde el
(Clinica Amiga), mientras que en el HUV, solo se encuentra sistematizado en los
ultimos 3 afos del periodo analizado, en los primeros afios la informacién se

encuentra en la HC elaborada a mano por los Médicos.
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7. CONCLUSIONES

La informacién primaria en los centros de estudio incluidos no esta
estandarizada y se encuentra dispersa en las instituciones publicas como el
HUV y alguna no se encuentra sistematizada, lo que hace dificil su
evaluacion.

La mortalidad en ambos grupos se encuentra dentro de los parametros de la
literatura universal, pero el HUV explica que el 15.38% de las muertes en este
estudio, requiere de un analisis mas exhaustivo de las causas, se requiere
evaluar la etiologia, complicaciones, comorbilidades, tiempos de atencion y
método utilizado entre otros. La diferencia es muy elevada con respecto a los
resultados de la Clinica Amiga.

La mortalidad esta relacionada con fistulas de alto gasto (>500ml/Dia), esto
incrementa la incidencia de complicaciones que ameritan en forma rapida la
atencion hospitalaria y la etiologia. El HUV se vio influenciado por la situacion
financiera deteriorada que casi obligan a su cierre temporal.

Solo en 3 variables con mejor costo efectividad en el HUV, como son el
porcentaje de pacientes con comorbilidades, N° de reingresos y % de
reingresos a la institucion, estos posiblemente estan relacionados con la
etiologia y el método utilizado, sin embargo, la alta mortalidad en el
tratamiento de esta patologia, hacen cuestionables los resultados y el
indicador queda relegado en importancia, constitucionalmente se debe
proteger la vida, sin importar el precio que se pague por ello.

La Clinica Amiga, presenta unas variables costo beneficio mejor que las del

HUV las cuales se encuentran validadas por su baja mortalidad.
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8.RECOMENDACIONES

El manejo de la FEC en el HUV requiere de un andlisis y evaluacién inmediata,
gue permita intervenir los factores que puedan estar influyendo en la mortalidad.

Se hace necesario para estudios futuros incluir mayor nimero de paciente e
instituciones que permita una adecuada lectura de los resultados obtenidos y

analisis estadistico.

Se recomienda a las IPS que los registros realizados en la HC sean completos,
para garantizar los resultados precisos en las futuras investigaciones o

intervenciones.
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10. ANEXOS

10.1 Anexo 1: OPERALIZACION DE VARIABLES

Tabla 14. Variables Sociodemogréficas

Identificacion del paciente | Discreta | Numero de documento

Edad Discreta > De 18 afos

Sexo Nominal Femenino

Masculino

Estrato socio econémico Ordinal Bajo — Bajo
Bajo
Medio — Bajo
Medio
Medio Alto
Alto

No se sabe

Escolaridad Ordinal Posgrado
Universitario

Técnico
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Bachiller
Primaria
Otro

Ninguno

Seguridad social Nominal Vinculado
Subsidiado

Contributivo

Tabla 15. Variables Econ6micas (relacionada con los costos)

Estancia hospitalaria Discreta N° de dias
Estancia hospitalaria Continua Valor en pesos
Intervencion quirdrgica Discreta N° de intervenciones
Intervencion quirdrgica Continua Valor en pesos
Insercion de CVC Dicotomica Si
No
Requirié nutricién Dicotomica Si
No
Tipo de Nutricion Nominal NPT
NET
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NPT (Nutricion parenteral) | Discreta N° de bolsas
NET (Nutricion enteral) Discreta N° de bolsas
NPT (Nutricion parenteral) | Continua | Valor en pesos
NET (Nutricion enteral) Continua | Valor en pesos
Imagenes diagnosticas Discreta N° de imagenes
Imagenes diagnosticas Continua | Valor en pesos
Transfusion sanguinea Dicotémica | Si
No
Toma de cultivos Dicotomica | Si
No
Requirio terapia Dicotomica | Si
No
Tipo de terapia Nominal Fisica
Respiratoria
Psicologia
Ocupacional
TEO
Requirié medicamentos Dicotomica | Si
No
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Técnica utilizada Nominal VAC
Dispositivo de barrera

Tapon artesanal

Tabla 16. Variables de eficacia (relacionada con la fistula)

Comorbilidades Nominal HTA

DM

EPOC

Insuficiencia Cardiaca
Arritmia

Insuficiencia renal
Céancer

Trastornos mentales
Alergias

Otra

Ninguna
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Etiologia

Nominal

Dehiscencia anastomosis
Trauma operatorio

Trauma por HPAF

Trauma por HPACP
Antecedentes de HPAF/
HPAC

Reaccibn a cuerpo extrafio
Hernia encarcelada
Enfermedad de Crohn

Pos Irradiacion

Apendicitis complicada
Enfermedad diverticular
Obstruccion intestinal
Sindrome de intestino corto
Tumoral

Otro

Ne° inicial FEC

Discreta

Dias en aparecer la fistula

Discreta

N° de dias

Clasificacion inicial de

La FEC

Ordinal

Alto

Bajo

Complicaciones

Nominal

Sepsis abdominal
Choque séptico
SIRS
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Bacteremia

DNT

Depresion

Anemia

Falla electrolitica
Acidosis metabdlica
Acidosis respiratoria
Falla cardiaca

Falla renal

Falla ventilatoria

Tiempos de coagulacion
prolongados

Coleccion intra abdominal
Des acondicionamiento fisico
Edema Msils

Otro

Paciente Fallece

Clasificacion final de Ordinal Alto
La FEC Bajo
N° final de FEC Discreta 0

1

2
Ocurri6 cierre definitivo Dicotomica | Si
De la FEC No
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10.2 Anexo 2: CUESTIONARIO DE ENCUESTA

A
s ﬁ

ENCUESTA DE SALUD

HUV = CLINICA AMIGA

Cuestionario N°.......

e Factores Socio demograficos:

Nombre: ..................... CCi,
Edad: ............ O/P: .. Sexo: ....oo.enn.. Escolaridad: ............
Estrato Socioeconémico: .................. Seguridad Social: .....................

e Factores Econdmicos (relacionado con los costos):
Fecha ingreso lera hospitalizacion: .............cccooiiiiiiiiiiiiiii e
Costo total de la 1era hospitalizacion: $........ccccvvivvviiiiiiiiiiiie e
Entidad @ Cargo........coouiiiii i,

N° total de dias de estancia hospitalaria: (UCI- Unidad Cuidados Intermedios-

HospitalizaCion 4 Camas): ......coviiii i
Requirié intervenciones quirurgicas: Sl .... NO ......

N° de intervenciones quirurgicas: ..........
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Requirid insercion de catéter venoso central: Sl .... NO ......
Requirié Nutricion: SI.... NO ......

Tipo de nutricién: NPT ...... NET ......

N° de NPT suministrada: ............

N° de NET suministrada: .............

Solicitaron imagenes diagnosticas: Sl .... NO ......

N° de imagenes diagnosticas: .........

Necesito transfusion sanguinea: Sl .... NO ......

Solicitaron toma de cultivos: SI .... NO ......

Requirio terapias: Sl .... NO ......

Tipo de terapia: Respiratoria...... Fisica ...... Psicolégica .......
Ocupacional....... Terapia Enterostomal...............................

Requirid interconsultas con especialistas: Sl .... NO ......

La FEC fue manejada con: VAC.... Dispositivo de Barrera...... Tapon.......
Requirié medicamentos: Sl .... NO ......

Administraron Octeotride: SI .... NO ......

El paciente reingresa porla FEC: Sl .... NO ......

N° total de reingresos: ..........

Fecha del 1er reingreso: ..o e

Costo total del 1erreingreso: $.......coeiiiiiiiiii e,




Entidad @ Cargo.......o.ouoii

Fecha del 20 reiNgreS0: .. ...
Costo total del 2° reingreso: $.........ooiiiiii

Entidad @ Cargo.......ououii i

Fecha del 3er reingreso: ..o
Costo total del 3erreingreso: $.......cc.oviviiiiiiiiii i,

Entidad @ Cargo. ..o

Fecha del 4% reiNgresS0: ..o e,
Costo total del 4° reingreso: $......cooviviiiiii i
Entidad @ Cargo......ooooiiii
Costo total de todas las hospitalizaciones: $ ............cccooeeiiiiiiiiiiinnn.,

e Factores de Eficacia (relacionados con la fistula):

Comorbilidades:

HTA....... Cancer...... Insuf. Cardiaca...... Otra..........
DM....... Arritmia...... Trastornos mentales.... Ninguna.......
EPOC.... Insuf. Renal....... Alergias............
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Etiologia:

Dehiscencia de anastomosis.............

Traumatismo operatorio...................

Traumatismo por HPAF................... Traumatismo por HPACP................

Antecedentes de traumatismo por HPAF/HPACP..........

Reaccion a cuerpo extrafio..................... Hernia encarcelada.........
Enfermedad de Crohn....... Post radioterapia....... Tumoral.......
Apendicitis complicada....... Enfermedad diverticular...............
Obstruccion intestinal......... Sindrome de intestino corto....
Otro.......

N°inicial de FEC con que ingresa el paciente:

Sin fistula: ....... N° de dias en aparecer la fistula: .......
1 fistula: ..........

2 fistula: ..........

Clasificacion inicial de la FEC:

Alto gasto: ..........

Bajo gasto: .........

Complicaciones:

Sepsis abdominal............. Choque Séptico............. SIRS.......
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Bacteremia......... DNT....... Depresion.......... Anemia..........
Falla electrolitica... Falla cardiaca...... Falla renal...... Falla ventilatoria....

Acidosis metabdlica....... Acidosis respiratoria....... Edema en Msis......

Otra complicacion......... Paciente Fallece............
N° final de FEC:

Sin fistula: .......

1 fistula: ..........

2 fistula: ..........

Clasificacion final de la FEC:

Alto gasto: ..........

Bajo gasto: .........

Ocurrio cierre definitivo de la FEC: SI...... NO.......

Elaborado:

e Bravo Tobar Luis Eduardo

e Diaz Diaz Elizabeth

Estudiantes Maestria Administracion en Salud - Universidad del Valle
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10.3 Anexo: 3 CARTAS DE APROBACION

Figura 18. Aval del Comité de postgrado de Escuela de Salud Publica
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Proyecto:

BRAVO TOBAR]; . : L
Codigo Interno: 14I 0T ”] Fecha en gque fue sometido G
El Consejo de la Facultad de Sﬂud de la Universidad del Valle, ha c%mhiuudo el Comité Institucional de
Revisién de Etica Humana (CIREHY, ¢l cual estd regido por la Resolucion 008430 del 4 de octubre de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud; los principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, tltima revisién en 2002; y el Codigo de Regulaciones Federales,
titulo 43, parte 46, para la proteccion de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios

Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos 2006,

Este Comité certifica que:
1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:

X Resumen del proyecto Protocolo de investigacion

Formato de consentimiento informado . =X - Instrumento de recoleccion de datos

Folleto del investigador (si aplica) X Cartas de las instituciones participantes

Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por ¢f Comité:

3. Segin las categorias de riesgo establecidas en el articiifo 11 de la Resolucion N° 008430 do 1993 del )
Ministerio.de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacion de Riesgo:

[T smriesao ol Ripsao Minimo E27] RiESGO MAYOR DEL MINIMO

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.

5. La forma de obtener el consentimiento informado de fos participantes en el estudio es adecuada.

6. Este proyecto serd revisado nuevamente en Ja proxima reunion plenaria del Comité, sin embargo, el
Comité puede ser convocado a solicitud de algin miembro del Comité o de las directivas
institucionales para revisar cualquier asunto relacionado-con los derechos y el bienestar de los sujetos
involucrados en este estudio.

7. Informara inmediatamente a Tas directivas maum«.mmius
a.  Todo desacato de fos investigadores a lag solm!udcs del Comitg,

b. Cualquier suspension o terminacion de la aprobacion por parte dei Comité.
8. Informard inmediatamente a las directivas institucionales toda informacion que reciba acerca de:

a.  Lesiones a sujetos humanos.

Figura 19. Acta de Renovaccion del CIREH
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Con la herramienta Editar PDF,
texto e imagenes en archivos K

nzzn

Investigadores
ELIZABETH DIAZ

LUIS EDUARDO TOWAR
Calle 61 M 25018

Cali (Walla)

Asunto: Informe Revision de Trabajo de Investigacian

Coidial Saludo:

En relacion al asunlo en referencia, informo a Usted que el proyecta fitulado
‘Evaluacidn  costo efectvidad de dos técnicas ulkzadas en el tratamienin de las
fistulas enterocutaneas en dos instituciones prestadoras de salyd en la ciudad de
Call, fue discubido en el Comité de Investigacion el pasado 02 de Noviermbre de
2017, La cecisidn tomada por consenso s Aprabada

Teniends en cuenta o anteror el proyects se remilis al Comitdé de Etica en
Imvestigacion para su comespondients mvision, Es importante tener en cuents e
hasta que dicho comitd de su auterizacion, los imvestigadores no podran iniciar la
ejecucidn del proyecto

Agradaciendo su comprensidn
Cordialmenta,

"ﬂ'ﬁ"él "fi_n'!l'l-ﬁﬁ C{:‘I.l:a... iee
CARLOS ARMANDO ECHAMDLA

Delegado Subdirector de Investigaciones
Hospital Universitario dal Valle “Evariste Garcla® ESE

Afede. Mo Afiiva
Cipsa a - Archan

Proyed: Dova Luts Boeciagy O

Figura 20. Acta de Aprobacion de Investigacion HUV.
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Figura 21. Acta de Aprobacién del comité de ética en Investigacion HUV
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Santiago de Cali, 20 de ochubre de 2017

MARTHA LUCIA RAMOS
Gerente Evaluaciin Gestibn Salud
Comfandi

Asunto: Ajustes y aclaraciones al anteproyecto de investigacion solicitadas por el CEI

1. 5Se solicita reemplazar el nombre propic de las institwciones por: "Una IPS con
servicios de alta complejidad o una IPS con senicios de mediana o baja
complejidad, de cardcter privada o plblics®, a fin de mantener la
confidencialidad.

Respuesta: Se reemplazd el nombre de las instituciones asi IPS de alta
complejidad de caracter publico y en wna IPS de alta complejidad de
caracter privado

2. El Comité se pregunia si ;alguno de los investigadores tiene vinculos como
trabajador de Comfandi?

Respuesta: Minguno de los inwestigadores tiene winculos laborales con
Comfandi

3. Se solicita aclarar |a metodologia por la cual se va a hacer la evaluacion de
costos y de costo-efectividad y de como se van a obtener los datos v la
informacian.

Respuasia

El enfoque de la investigacion es de tipo cuantiative y cualitativo ya que s estudiara la
asociacion y relacion de las varables: Sexo, edad, lugar de procedencia, localizacion de la
fistula, etfickogia de la fistula, volumen drenado, Bpo de nutricin, ratamiento de cieme
utilizado, complicaciones, moralidad y estancia hospitalaria.

Se realizara un estudio retrospectivo analitico, revisando historias dinicas de pacientes que
presentarcn Fistulas Entero cutaneas deste enero 2013 hasta junic 2017 los cuales fuemon
atendides tante en la IPS de alta complejidad de caracter publico v a ks IPS de alta
complejidad de caracter privado

Se determinaran bos costos de cada tipo de ratamiento utilizados por cada institucion. La

Figura 22. Acta de aprobacion comité etica Clinica Amiga Comfandi. Parte 1.
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estimacion de bos costos directos e indirectos abarcara & tratamiento hospitalaric para lo
cual se identificaran los procesos de atencion en ko relative a la estancia hospitalaria,
medicamentos, material médico quinrgico, personal requerido y se determina la variabdidad
de los costos por paciente.

El instrumento para recoger la mformacion de [as historias clinicas de los pacientes es a
través de un formato que contiene las variables sociodemograficas, variatles de costo y
variables relacionadas con |a fistula,

El estudio debe ser aprobado por los Comités de Efica de la Universidad del Valle, Hospital
Universitario del Valle y Clinica Amiga.

4. Se percibe ncoherencia entre el titulo v &l objetivo general en lo referents a
coste- eficiencia (en el primero no se menciona), por tanto, se solicta aclarar
estos aspecios.

Respuesta: Existen andlisis de costo- beneficio, costo- efectividad y costo

eficiencia. En nuestra investigacion s= wa a realizar el analsis costo-
efectividad es un fipo de evaluacion econdmica usualmente utilizada en el

ambito de La saked, &l cual, consiste en la comparacion del coste v |a efectividad

entre diferentes altemativas (en este caso diferentes técnicas), donde &l coste

52 mide en unidades monetarias y la efectividad se mide en unidades natwales

de acuerde al resultado que se espere de dichos Fratamientos.

Por ko tanto, hay coherencia entre & tiule y & objetvo general en ko referente

a la evaluacion costo —efectividad.

TITULD:

EVALUACKOM COSTO EFECTIVIDAD DE DOS TECMICAS UTILIZADAS EM EL
TRATAMIENTO DE LAS FISTULAS ENTERD CUTANEAS EN DOS INSTITUCIONES
PRESTADORAS DE SALUD EN LA CIUDAD DE CALI

QOBJETIVO GEMERAL:
# Ewaluar dos técnicas utilizadas en el tratamiento de las fistulas entero cutaneas (FEC)
para establecer cual presenta mejor costo-efectividad para el paciente y la Enbdad
Prestadora de servicios de Salud.

5. Este proyecto se aprueba con los ajustes y aclaraciones solicitadas. Se
debs enviar nueva version al comeo epidemiinvestigafeomfandi.com.co

Respuesta: Se envia por comes nusva wersion, en la cual se resalta los
cambios solicitados y se anexa carta aval del comite de ética de |a
Universidad del Valle

Figura 23. Acta de aprobacion comité etica Clinica Amiga Comfandi. Parte 2.
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Condialmente,

';:-|-3ib::|.|". D Deaz

ELIZABETH DIAZ DIAZ
Estudiante Maestria Administracidn en Salud
Universdad del Valle

s "'l. -.:'L' *F.-*"L
LLIS EDUARDO BRAVD

Estudiante Maestria Administracidn en Salud
Universidad del Valla

l.} il .

OCTANVIO PINERDS
MD, MSc Epidemiologia, M5c Farmacologia, MEA
Director del Proyecto

Figura 24. Acta de aprobacién comité etica Clinica Amiga Comfandi. Parte 3.
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