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Resumen

Titulo: Revision sistematica y evaluacion econdmica de la cirugia endosco-
pica endoanal

Autor: Daniel Callejo Velasco

Agencia: Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UETS). Agencia
Lain Entralgo

Persona de contacto: Juan Antonio Blasco Amaro

Fecha: 2007

Idioma: Espafiol

Tipo de publicacion: Informe de evaluacion de tecnologias sanitarias
Paginas: 50

Referencias: 29

Tipo de tecnologia: Cirugia minimamente invasiva

Palabras clave: Rectal cancer, rectal adenomas, transanal endoscopic micro-
surgery, minimally invasive surgery, economic evaluation.

Revision externa: Rodolfo A. Hernandez. Research Fellow; Health Econo-
mics Research Unit (HERU). University of Aberdeen

Antecedentes: El equipo de microcirugia endoscdpica transanal (TEM), uti-
lizado para extirpar adenomas y carcinomas de recto, tiene un precio eleva-
do y necesita una prolongada curva de aprendizaje de los cirujanos. Por ello
su difusion, hasta el momento, ha sido escasa, optando por técnicas alterna-
tivas de reseccion local (RL) o cirugia radical (CR), segun la localizacion y
estadiaje del tumor. En este marco realizamos un estudio de costes y de re-
percusion presupuestaria de la implantacion de la técnica en la Comunidad
de Madrid.

Meétodo: Se realiza un estudio de minimizacion de costes de TEM frente a
las técnicas alternativas, desde la perspectiva del Sistema Sanitario, y se esti-
ma la repercusion en el presupuesto de la incorporacion de la técnica. Para
ello utilizamos un arbol de decision, elaborado en TreeAge Pro 2005. En él
incorporamos los datos clinicos obtenidos de una revision sistematica de la
literatura realizada por la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia y datos de costes de la literatura. Se realiza andlisis de sensi-
bilidad en las principales variables para determinar la robustez del modelo.
El horizonte temporal utilizado es de dos afios, periodo en el que se con-
sidera que se producen la mayoria de las recidivas. Los costes futuros se
descuentan a una tasa del 3% y el plazo de amortizacioén propuesto es de
cinco afnos.

Resultados: En el tratamiento quirirgico de adenomas y carcinomas, en
nuestro caso base la rama de intervencién mediante TEM, resulta mas coste-
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efectiva que la rama de la técnica alternativa (RL y CR) evaluada de forma
conjunta, permitiéndonos ahorrar 1.112 € por intervencion. Estos resultados
se muestran robustos en los analisis de sensibilidad realizados, a partir de
un nimero minimo de doce intervenciones anuales que permitan cubrir la
amortizacién del equipo.

La repercusion presupuestaria supone un incremento que no llega los

6.000 €, durante el primer ejercicio, afio en el que se efectuaria la adquisicién del
equipo y el entrenamiento de los cirujanos y el ahorro de casi 70.000 € a partir
del segundo afio, en un escenario de 48 intervenciones anuales.
Discusion: Los resultados obtenidos son coincidentes con los publicados
para otros lugares; Australia, EE.UU. y Gran Bretafia. La utilizacion de la
TEM es capaz de ahorrar recursos al sistema sanitario siempre que se pro-
duzca un ndmero de intervenciones adecuado. Hay que tener en cuenta que
publicaciones recientes la recomiendan como técnica de eleccion para los
estadios tumorales analizados y proponen su extension a ciertos supuestos
de otros estadios, lo que incidiria en la amortizacion del equipo.

A pesar de todo ello hay que considerar que el modelo esta basado en
la evidencia disponible y que ésta es escasa y de calidad limitada.

8 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Summary
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Author: Daniel Callejo Velasco

Agency: Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS). Agencia
Lain Entralgo

Contact: Juan Antonio Blasco Amaro
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External review: Rodolfo A. Hernandez. Research Fellow; Health Econo-
mics Research Unit (HERU). University of Aberdeen

Background: Transanal Endoscopic Microsurgery (TEM) equipment is used
in the management of rectal adenomas and carcinomas. It has a high price
and needs surgeons training (learning curve). Therefore its diffusion by now
is slow, deciding on alternative techniques as local excision (LE) and radical
surgery (RS), according to the extension and height of the tumour. Our aim
is to undertake a cost analysis and budget impact study in the Community
of Madrid.

Method: It’s performed a cost-minimization analysis for TEM and alterna-
tive treatments, from Health System perspective. Also it has been calculated
a budget impact. We use a decision tree model made on TreeAge Pro 2005.
To populate the model we used secondary data of a systematic review from
the literature performed by HTA Agency of Andalucia. Sensitivity analysis
is used to handle parameter uncertainty and assumptions. We consider two
years time horizon and 3% discount rate.

Results: In the base case, the expected average cost for patients with an ade-
noma or a rectal cancer is 3.406 € versus the expected comparator cost of
4.608 €. TEM saves 1.112 € per intervention. These results are robust in sen-
sitivity analysis with at least 12 cases by year.

The budget of Community of Madrid increases near to 6.000 € during the
[rst year of TEM purchase. The following years budget could decreases
69.000 €, always on 48 interventions/year scenario.

Discussion: Our results are consistent with previous studies from U.S.A,
Australia and U.K., where the use of TEM is able to save resources. It is
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recommended as elective technique in large rectal adenomas and malignant
rectal tumours in stages pT1. In addition other recent publications propose
its usage in other stage of the disease, which would affect the amortization
of the equipment. However, the current study has signi [cadnt limitations ba-
sed on the study design and limited available evidence. Further research is
required to replicate these results.
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Introducciodn

El cancer de colon y recto constituye la segunda causa de muerte por cancer
en los paises desarrollados. En Espafia se calcula que anualmente mueren
por esta causa 6.591 hombres y 5.380 mujeres, cifras que han aumentado de
forma sostenida durante los Gltimos veinticinco afios, tal y como se puede
comprobar en la tabla 1.

Tabla 1. Evolucion 1975-2000 del numero de defunciones anuales por
cancer colorrectal

1975 1980 1985 1990 1995 2000
Hombres 2.186 2.701 3.395 4.455 5.686 6.591
Mujeres 2.625 2.908 3.500 4.094 4.875 5.380
Total 4.811 5.609 6.895 8.549 10.561 11.971

La incidencia anual se estima en 25.665 nuevos casos, siendo el cancer
mas frecuente en el conjunto de la poblacion y el segundo tanto en hombres,
tras el de pulmoén, como en mujeres, tras el de mama.

Tabla 2. Estimacion de la incidencia anual del cancer en Esparia, 1997-2000

Localizacién Hombres Mujeres Total
Clon y recto 14.204 11.461 25.665
Pulmén 16.690 2131 18.821
Mama — 15.979 15.979
Vejiga 12.727 1.750 14.477
Préstata 13.212 — 13.212
Utero y cérvix — 7.164 7.164
Estémago 2.896 3.454 6.350

El American Joint Committee on Cancer (AJCC), de [n# los estadios
en el cancer de recto a través de la clasi [cdcion TNM?, de la forma que re [e4
jamos en las tablas 3 y 4.
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El tratamiento de eleccion en los canceres situados en el recto ha sido
mediante técnicas de cirugia radical, bien la amputacién abdominoperineal,
0 bien la reseccion anterior. Este Ultimo procedimiento ha ido cobrando mas

=
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importancia en los Ultimos afios. No obstante ambas técnicas estan asocia-
das con una importante morbimortalidad, y con la realizacion de colosto-
mia terminal en algunos casos (siempre en amputacién abdominoperineal
y en alguna ocasion en la reseccién anterior). Por ello se recomienda que,
siempre que sea posible, el cadncer sea tratado con técnicas que permitan
la preservacién del esfinter. Dentro de estas se encuentran las técnicas de
reseccion local. El National Cancer Institute (NCI) contempla las técnicas
de reseccion local como alternativas de tratamiento del cancer de recto para
los estadios 0 y | de la clasi [cdcién AJCC. Ademas para determinados pa-
cientes muy debilitados o envejecidos que no pueden someterse a técnicas
quirdrgicas radicales, se recomienda la reseccion local con intencion pali-
ativa como alternativa.

El adenoma es la neoplasia mas frecuente del intestino grueso,
aproximadamente afecta al 40% de la poblacion occidental®. Debido a
su potencial para transformarse en tumores malignos, esta ampliamen-
te aceptado que la gran mayoria de los canceres de recto provienen de
adenomas, se recomienda extirparlos como mecanismo de prevencion
del cancer colorrectal. La transformacion maligna de los adenomas, de-
nominada secuencia adenoma-carcinoma, depende de factores como el
tamafio (a mayor tamafio méas probabilidad de que se produzca la evo-
lucion a lesion maligna) y el tipo histoldgico (teniendo mas potencial
de evolucién a malignos los adenomas vellosos que en los adenomas tu-
bulares). La mayoria de estas lesiones pueden ser extirpadas mediante
polipectomia endoscdpica, evitando la cirugia. Principalmente son po-
lipos pediculados de pequefio tamafio. Aunque en ocasiones debido al
tamafio, localizacion y tipo histologico, esta solucién no es factible y es
necesario recurrir a alguna técnica quirdrgica. Entre ellas se encuentran
la reseccion transanal (técnica de Parks), las resecciones transperineales
(técnicas de Kraske y de York-Masson) y en ocasiones cuando los adeno-
mas estan situados en el tercio superior del recto, es necesario acudir a
técnicas de cirugia radical.

En este contexto ha ido adquiriendo relevancia la técnica de Microci-
rugia Endoscépica Transanal (TEM), descrita originalmente por Buess et
al*5®, en los afios 80. Es una cirugia minimamente invasiva, que utiliza el
abordaje transanal y que a través de un sistema de vision que permite la vi-
sualizacién tridimensional y la iluminacién, facilita el acceso al tercio medio
y superior del canal anal. Su uso estad ampliamente aceptado para los adeno-
mas situados en toda la ampolla rectal y para carcinomas de estadio I, segin
la clasi [cdcion AJCC, bien o moderadamente bien diferenciados.

A la vista de la creciente aceptacion que ha ido adquiriendo la técnica
durante los ultimos afios, su escasa difusion en Espafia y que la limitacion
mas frecuente para su mas amplia difusion es el elevado precio de adquisi-
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cién del equipamiento, realizamos una evaluacion econémica y estudiamos
la repercusion presupuestaria que implicaria la implantacion de un equipo
TEM en la Comunidad de Madrid. Para ello utilizaremos datos procedentes
de fuentes secundarias de efectividad y costes. Utilizando la reciente revision
sistematica de la técnica realizada por Vallejo Godoy y Marquez Calderén’
en el afio 2006 para las variables clinicas. Revisaremos, a su vez, los estudios
econdmicos publicados para otros entornos geogra [cas.
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Objetivos

1. Estudiar si la TEM resulta una opcion coste-efectiva para el sistema
sanitario, comparandolo con otras técnicas de reseccion local y cirugia
radical, para determinadas lesiones rectales.

2.Determinar el impacto presupuestario que tendria la implantacién de
la técnica en la Comunidad de Madrid.

3.Determinar aquellos grupos de pacientes donde la técnica resulte es-
pecialmente coste-efectiva, si los hubiera.
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Metodologia

Introduccion

Con el objetivo de responder a la pregunta ¢ Resulta coste-efectiva la adqui-
sicion de un equipamiento TEM para el tratamiento de adenocarcinomas de
recto?, se efectlia una evaluacion econdmica de la técnica.

El analisis economico realizado es de minimizacién de costes, porque
no existen diferencias entre las técnicas en variables [nales como la super-
vivencia, los estudios analizados muestran tasas de supervivencia cercanas
al 100% (TEM 98,7%, reseccion local 100%, cirugia radical 95% pero con
diferentes periodos de observacién y diferentes tipos de lesiones tratadas,
principalmente entre reseccion local y cirugia radical) y sin diferencias es-
tadisticamente signi [cativas, que permitan medir la efectividad de manera
Unica, y realizar un analisis coste-efectividad.

Para ello utilizamos un arbol de decision que re [ejk la historia natural
de la enfermedad en pacientes con lesiones de recto. En el modelo inclui-
mos aquellos datos tanto de efectividad como de costes, que consideramos
los mejores posibles. Los datos utilizados provienen de fuentes secundarias.
Para estudiar la robustez de los resultados realizamos analisis de sensibili-
dad en todas las variables.

Se estudia la viabilidad de la TEM en los grupos de indicacion con [nés
curativos, segun la recomendacion del National Cancer Institute (NCI). Es
decir, adenomas (tumores benignos) y adenocarcinomas clasi [cddos como
T0-1, N0, donde es méas amplio el consenso en su utilizacién, conociendo que
existen otros posibles grupos de indicacion en estadios mas avanzados, con
[nés paliativos, o en poblacién débil y envejecida, o que rechace o no pueda
soportar otros tratamientos mas agresivos.

Se buscan los estudios previos existentes para comparar los resultados
obtenidos.

Modelo

La mayoria de las evaluaciones econémicas utilizan modelos que tratan de
re Lejar la historia natural de la enfermedad para calcular las diferencias en
costes y efectividad entre las distintas estrategias. Los modelos son represen-
taciones gralcds asentados en la teoria matematica del analisis de decision,
que estan basados en supuestos. Nuestro modelo se basara en los siguientes
supuestos:
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1. Aproximadamente la mitad de los canceres colorrectales se localizan
en el recto®,

2.Los tumores rectales se distribuyen de forma similar entre el tercio
superior, medio e inferior del recto®.
3.La relacién adenomas-carcinomas, susceptibles de ser tratados median-
te TEM es 56%-44%?°. En los adenomas el tratamiento comparador de
TEM sera la reseccién local para los situados en el tercio inferior y
medio y la cirugia radical para los situados en el tercio superior del
recto. En carcinomas el tratamiento alternativo seria reseccion local en
el tercio inferior y cirugia radical en el tercio medio y superior.
4. Para el tratamiento de las recurrencias suponemos que las lesiones pueden ser
reoperadas con la misma técnica con la que fueron operadas la primera vez.
5.Seguridad y efectividad, la TEM es igual de segura que la reseccion local
y que la cirugia radical, pero la reseccion local propicia mayor nimero de
recurrencias que la TEM, y esta a su vez mas que la cirugia radical.
Todos estos supuestos se someteran posteriormente a prueba, median-
te andlisis de sensibilidad, para comprobar si los resultados se mantienen
estables cuando alguno de ellos varie.
Todas estas asunciones son recogidas en nuestro modelo que adoptara
la con [guracion recogida en la [guira 1.
El modelo trata de re [ejar la historia natural de la enfermedad, donde
a un paciente que sufre una lesion rectal, ya sea un adenoma o un carcinoma,
se le somete a la operacién mediante la técnica disponible. En determina-
das ocasiones en operaciones mediante técnicas de reseccion local o TEM
puede ser necesaria la conversion a cirugia radical por la aparicion de com-
plicaciones. El paciente una vez intervenido puede curarse de [nitivamente
o sufrir una recurrencia posterior.
Tanto el arbol de decision, como los célculos se han realizado con la
aplicacion para analisis de decisiones Tree Age Pro 2005.

Probabilidades

Para poblar el modelo necesitamos datos de las probabilidades con las que
los distintos eventos pueden suceder en cada una de las ramas. Nosotros
re (ejaremos las probabilidades recogidas en la revisidn sistematica de la
literatura efectuada por S. Vallejo y S. Marquez’. Esta revision incluye un
total de seis estudios comparativos*'é, de los que dos son ensayos clinicos
aleatorios. Todas las probabilidades recogidas, como puede verse en la tabla
5, se obtienen de esta revision, salvo la probabilidad de conversién de las
intervenciones TEM y reseccion local a cirugia radical que esta obtenida del
informe de Medical Services Advisory Committee (MSAC)Y.
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Tabla 5. Datos clinicos

Elemento Valor Rango Fuente
Tiempo intervencion TEM adenomas 1,33 horas 1-1,66 Revision AETSA
Tiempo intervencion TEM carcinomas 1,66 horas 1-2 Revision AETSA
Tiempo intervencion RL 1 hora 0,75-1,66 Revision AETSA
Tiempo intervencion CR 2,5 horas 2-3 Revision AETSA
Conversién TEM-CR 8% 4-20% Informe MSAC
Conversion RL-CR 4% 0-20% Informe MSAC
Recurrencia TEM Adenoma 6% 0-15% Revision AETSA
Recurrencia TEM Carcinoma 10% 0-15% Revision AETSA
Recurrencia RL Adenomas 22% 0-31% Revision AETSA
Recurrencia RL Carcinoma 15% 0-22% Revision AETSA
Recurrencia CR 4% 0-10% Revision AETSA
Hospitalizacion TEM 6,5 dias 3-7 Revision AETSA
Hospitalizacién RL 7 dias 3-10 Revision AETSA
Hospitalizacién CR 13 dias 8-14 Revision AETSA
Costes

Los datos de costes, re [ejados en la tabla 6 junto con el rango testado en el
anélisis de sensibilidad, utilizados en el modelo también han sido obtenidos
de la literatura®®*, Se han utilizado datos de la Comunidad de Madrid en
la medida que ha sido posible. Sin embargo, los datos referentes a la técni-
ca evaluada estan obtenidos de estudios extranjeros, de centros donde esta
siendo utilizada. Esta es una limitacion del estudio, que habré que tener en
cuenta a la hora de ponderar los resultados. En cualquier caso en el analisis
de sensibilidad se han testado todos los costes en un rango amplio para ver
si los resultados se muestran robustos.

Tabla 6. Datos de costes

Elemento Coste Rango Fuente
Equipo TEM 62.835,00 € +25% Maslekar et al*
Entrenamiento inicial cirujanos 9.723,00 € +25% Informe MSAC**
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Tabla 6. Datos de costes

Elemento Coste Rango Fuente

Hora quiréfano 32530 € +25% Herranz Amo et al
Dia hospitalizacion 327,50 € +25% Herranz Amo et al
Fungible TEM y RL 72,26 € +25% Maslekar et al*
Fungible CR 666,05 € +25% Maslekar et al*

*Tipo de cambio Libra esterlina/Euro=1,475
** Tipo de cambio Délar Australiano/Euro=0,553

Analisis del caso base

Para el anélisis del caso base, realizado desde la perspectiva del Sistema de
Salud, se utilizaran precios constantes del afio 2006. Para ello todos los cos-
tes que se incluyen en el modelo se actualizan mediante la tasa del Indice de
Precios al Consumo (IPC) espafiola anual®, a euros de 2006. Cuando algun
coste esta expresado en moneda extranjera primero se realiza la conversion
a euros, al tipo de cambio existente en la fecha para la que se de el coste, y
posteriormente se actualiza con la tasa IPC general espafiola.

Los costes que se produzcan en el futuro se descuentan a una tasa anual
del 3%, establecida como tasa de descuento de consenso para los estudios
de evaluacion econdmica en Espafia. Posteriormente mediante analisis de
sensibilidad se variara esta tasa entre el 0% y el 6%.

Como hemos sefialado, el anélisis se realiza desde la perspectiva del sis-
tema de salud, considerando por lo tanto exclusivamente aquellas partidas
de gasto que suponen un desembolso para el sistema sanitario, en especial
los costes directos de los tratamientos. No incluiremos por tanto aquellos
costes en los que pudieran incurrir los pacientes, desplazamientos, tiempo de
los cuidadores o familiares, bajas laborales...

Utilizaremos un horizonte temporal de dos afios, periodo en el que se
producen la mayor parte de las recurrencias locales®. El analisis econémico
comienza en el momento de la intervencion. Hasta ese momento suponemaos
que todos los pacientes, independientemente de la técnica que vayan a so-
meterse, incurren en los mismos costes de diagndstico y preoperatorios.

Para el andlisis del caso base utilizamos dos fases. En la primera el caso
base re [ejh el coste de las intervenciones mediante las distintas alternativas sin
tener en cuenta el desembolso inicial de adquisicion del equipo TEM. La deno-
minamos caso base sin inversion inicial. Si el coste del proceso con el instrumen-
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tal de microcirugia endoscopica transanal fuera menor, procedemos a calcular
el nimero de intervenciones necesarias para amortizar esta inversion.

Para la segunda aproximacién necesitamos un supuesto adicional, que
es considerar el nimero de intervenciones que realizaremos anualmente.
Ademés supondremos un periodo de amortizacién para el equipo de cinco
afios, que consideramos conservador, puesto que hay documentadas nume-
rosas series de casos que recogen una vida Util de mas de diez afios para la
TEM. La denominamos caso base con inversion inicial.

Analisis de sensibilidad

Una vez obtenidos los resultados para el caso base, analizaremos como se
comportan estos resultados ante variaciones de los pardmetros del mode-
lo. Para ello realizaremos un analisis de sensibilidad univariante en todos
los pardmetros incluidos en el arbol de decision, y posteriormente analisis
bivariante y multivariante para aquellos grupos de variables de la misma na-
turaleza, como pueden ser los tiempos de hospitalizacion tras la realizacion
de las diferentes técnicas. Al no ser un modelo probabilistico no podremos
testar todos los pardmetros del modelo al mismo tiempo. En primer lugar
se someteran a revision los supuestos en los que se basa el modelo, y pos-
teriormente realizamos el analisis de sensibilidad en todos los parametros
utilizados para poblar el modelo.

Mediante el analisis de sensibilidad pretendemos reducir la incerti-
dumbre asociada a los valores utilizados en nuestro analisis del caso base.

Impacto presupuestario

La ultima etapa en nuestro informe sera el calculo de cémo afectarian los re-
sultados obtenidos en el analisis del caso base al presupuesto de la Comunidad
de Madrid, si se implantara la técnica de microcirugia endoscopica transanal.

Para el calculo del impacto presupuestario se estudiara la repercusion
que tendré en cada ejercicio presupuestario la implantacion de la técnica,
lo que nos obliga, nuevamente, a realizar el célculo del nimero de inter-
venciones anuales a realizar. Para ello partiremos de los datos de cancer en
Espafia! y de los datos de poblacion de la Comunidad de Madrid. También
suponemos que el desembolso del capital inicial se realiza por completo en
el primer ejercicio. Por lo tanto durante el primer ejercicio se agregaran los
costes de las intervenciones realizadas y el desembolso inicial para poner en
funcionamiento la nueva tecnologia, mientras que en el resto de ejercicios
s6lo se consideraran los costes de cada proceso.
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Resultados

Caso base sin inversion inicial

Para nuestro caso base, el tratamiento de una lesién rectal con el equipo
TEM tiene un coste medio de 3.165 €, frente a los 4.608 € que costaria
tratar la lesion mediante las técnicas alternativas. Esto implica un ahorro
de 1.443 € por intervencion. Hay que recordar que no estamos consideran-
do los costes de instalacion del equipamiento, coste del equipo y entrena-
miento inicial de los cirujanos, que suponen aproximadamente 75.000 €.
Esto implica que necesitaremos realizar 52 intervenciones para amortizar
estos gastos iniciales.

Por tipo de lesion, para un adenoma el ahorro seria de 1.187 € por
proceso, obtenidos de unos costes de 3.072 € con TEM y 4.259 € sin
TEM.

Mientras que para una lesion maligna la cantidad ahorrada supondria
1.769 €, derivados de un coste de 3.283 € el tratado con TEM frente a 5.052 €
el tratado mediante las técnicas alternativas.

Resulta destacable que el grupo de pacientes donde la técni-
ca genera mayor ahorro son aquellos adenomas, que por su locali-
zacion o por su tamafo no son alcanzables mediante las técnicas de
reseccion local alternativas y que por lo tanto tendrian que ser extir-
pados mediante cirugia radical. En este grupo cada intervencion su-
pone un ahorro de 2.888 € (5.960 € los operados mediante cirugia ra-
dical frente a 3.072 € los intervenidos mediante TEM). Aplicando la
técnica exclusivamente a pacientes de este grupo, serian necesarias
26 intervenciones para compensar la inversion inicial. Este resultado se
ve reforzado, segun la literatura, por el hecho de que al tratarse de una
lesién benigna no esté muy justi [cdda la morbilidad asociada a la cirugia
radical, principalmente colostomias temporales o de [nitivas.

El resultado obtenido para la intervencion TEM es especialmente sen-
sible, tal como se puede apreciar en la [gura 2, a las variables; tiempo de
hospitalizacion TEM, coste de hospitalizacion, siempre dentro de los rangos
propuestos para el analisis de sensibilidad.
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Figura 2. Diagrama de tornado, como afectan variables del modelo al coste TEM

H_TEM:3a7
* C_estancia: 245,50 a 409,50
P_conversion_TEM: 0,04 a 0,20
+ C_horaquirofano: 244 a 406
T_TEM Car:1a2,5
+ P_recurrencia_TEM_Ad: 0,00 a 0,15
P_recurrencia_TEM_Car: 0,00 a 0,15
# H_CR:8a14
T_TEM_Ad: 1a 1,66
+ P_adenoma: 0,5a 1
+ C_mat_des_TEMRL: 54,19 a 90,36

C_mat_des_CR: 499,54 a 832,56
T CR:2a3

Analisis de sensibilidad

Primero realizaremos analisis de sensibilidad a los supuestos en los que he-
mos basado el modelo.

El primer supuesto, segun el cual aproximadamente la mitad de las le-
siones colorrectales se sitian en el recto, no tiene trascendencia en el anlisis
efectuado hasta el momento. Tiene repercusion en el calculo del nimero de
pacientes a los que se podria aplicar la técnica por lo que remitimos a ese
apartado para su estudio.

Proporcion adenomas-carcinomas susceptibles
intervencion TEM

Entre los supuestos utilizados para el caso base, uno era que la proporcién
adenomas-carcinomas operables con el instrumental TEM era 56-44. Rea-
lizando un analisis de sensibilidad univariante, observamos que cualquie-
ra que sea esta proporcion la opcion TEM siempre resulta preferida (véa-
se [giira 3) . Generando un ahorro que varia entre los 1.478,20 € cuando la
proporcion es mitad de intervenciones adenomas y la otra mitad carcino-
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mas, y los 1.187,80 €, si la técnica s6lo se aplicara a la reseccién adenomas.
La principal implicacion es que si s6lo se intervienen adenomas, ademas
del menor ahorro por intervencion obtenido, el numero de lesiones a
tratar mediante la nueva técnica, poblacién objetivo, seria menor y por
lo tanto nos supondria mayor necesidad de tiempo para lograr la amor-
tizacion del equipo.

Figura 3. Analisis sensibilidad proporcion adenomas-carcinomas
intervenidos TEM

Valor esperado en euros

4.700 —
Sin TEM

4.500

4.300 —

4.100 —

3.900 —

3.700 —

3.500 —

3.300 —
Con TEM

3.100 —

I I I I I |
0,50 0,63 0,75 0,88 1,00

Proporcién de adenomas

Ubicacion de las lesiones en el canal anal

Para la proporcion de lesiones situadas en cada uno de los tercios del
canal anal, nos sirve el mismo analisis que la proporcion de adenomas-
carcinomas, porque en realidad lo que se modilcad con la ubicacién de
las lesiones es que las intervenciones puedan realizarse mediante técnica
de reseccién local o si no son alcanzables por estas técnicas, mediante
cirugia radical. Cuantas més lesiones se localicen en el tercio superior del
recto, més grande serd la diferencia en costes entre la intervencién TEM
y la técnica alternativa.
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Reintervenciones

El tratamiento de las recurrencias es un aspecto para el que no exis-
te consenso. En general, dado el pequefio nimero de recurrencias que
describen la mayoria de los estudios, se limitan a relatar como las han
tratado y la evolucion posterior. Nosotros en un primer momento hemos
supuesto que podian ser vueltas a tratar mediante la técnica original.
Ahora revisaremos este supuesto con diferentes escenarios. En primer
lugar consideramos que la mitad de las recurrencias son operables con
la técnica de reseccién local disponible y la otra mitad mediante cirugia
radical. El resultado seria un ahorro de 1.452 € por intervencién, derivado
de un coste para la intervencion TEM de 3.275 € y para el tratamiento
alternativo de 4.727 €.

Si todas las recurrencias fueran tratadas mediante cirugia radical la
diferencia aumentaria hasta 1.518 €, elevandose de la intervencion TEM a
3.385 £ y el tratamiento alternativo a 4.903 €.

En el caso de que todas las recurrencias fueran tratadas con técnicas
de reseccion local, la diferencia disminuiria a 1.420 €, 3.204 € TEM, 4.634 €
alternativa.

El ultimo escenario que disefiamos para el tratamiento de las recurren-
cias consiste en que si se trata de la recurrencia de un adenoma supondre-
mos que puede extirparse mediante excisién local o polipectomia endos-
copica realizada durante una de las visitas de seguimiento y que no genera
coste adicional alguno. Si es de un carcinoma, se tratara mediante cirugia
radical. En este supuesto la diferencia quedaria reducida a 1.220 € puesto
que el tratamiento TEM incurriria en unos costes de 3.203 € y el tratamiento
alternativo de 4.423 €.

Asi pues, en los distintos escenarios propuestos, y sabiendo que no
son exhaustivos, el tratamiento de las recurrencias tiene importancia
en la magnitud de las diferencias entre procedimientos, oscilando entre
1.220 € y 1518 € en los casos estudiados, pero no cambia por si solo el
sentido del andlisis, siendo siempre favorable a la microcirugia endoscé-
pica transanal.

Ahora realizamos el andlisis de sensibilidad a los valores de las varia-
bles que hemos introducido en el modelo.
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Costes

La oscilacién en los costes de hospitalizacion y de quiréfano en un rango am-
plio del 25% no varia el sentido del analisis siendo siempre la opcion elegida la
microcirugia endoscopica transanal. Cuanto mayor sean los conceptos de cos-
tes, mayor se hace la diferencia [nal entre las alternativas. Mostrandose mucho
maés sensible frente a las variaciones en el coste de hospitalizacion. La diferencia
entre las alternativas oscila entre 1.738,83 €, para un coste de hospitalizacion de
409,50 €/dia y coste de quir6fano de 406 €/hora, a 1.14781 € para 245,50 €/dia y
244 €/hora respectivamente. La variacion en el coste del material fungible tiene
poco impacto en el resultado [nal del andlisis, manteniéndose las diferencias en
un rango entre 1.360,98 € y 1.525,72 € para coste de fungibles que oscilen entre
54,19 €y 90,36 € para las intervenciones TEM y RL y 499,54 € y 832,56 € para la
cirugia radical.

Tasa de descuento

Frente a la tasa de descuento utilizada los resultados apenas varian, ahorrando
1.448,50 € cuando la tasa de descuento utilizada es el 0%, a 1438,50 € cuando
la tasa de descuento considerada es el 6%. Estos resultados son previsibles
puesto que consideramos un horizonte temporal exclusivamente de dos afios.

Tiempo de hospitalizacion

El tiempo de hospitalizacidn tras la realizacién de las distintas técnicas con-
sideradas de forma individual no modi[cd el sentido del anélisis. Pero si se
analizan los tres parametros de forma conjunta puede llegar a invertirse el
resultado, siendo elegida la alternativa sin TEM. Como resumen podemos
indicar que la intervencion mediante TEM es siempre elegida salvo que de
forma conjunta el tiempo de hospitalizacion después de una intervencion
con otra técnica de reseccion local disminuya a cuatro dias, el de cirugia
radical por debajo de nueve dias y la hospitalizacién tras TEM aumentara
a siete dias.

Considerando un escenario con tres dias de hospitalizacion tras resec-
cion local, ocho dias tras cirugia radical, la opcion TEM es preferida siempre
que su tiempo de hospitalizacion no supere los 6,3 dias ([guira 4).
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Figura 4

Andlisis sensibilidad tiempo hospitalizacion TEM (Hops RL=3 dias y host cr=8 dias)
Valor esperado en euros
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Tasa de conversion

Respecto a la tasa de conversion de operaciones de reseccion local y TEM a
cirugia radical, el modelo también se muestra robusto, siendo la opcion mas
favorable la segunda para cualquier combinacién de tasas de conversion entre
el 0% y el 20% y oscilando el ahorro entre 959,95 € cuando la tasa de con-
version para la reseccion local es de 0% y para la TEM del 20%, y 1832,95 €
cuando es la TEM la que tiene una tasa de 4% Y la reseccion local del 20%.

Recurrencias

En cuanto a las recurrencias también el modelo permanece invariable en
cuanto al sentido del resultado con un rango de oscilacion en la tasa de re-
currencias a los dos afios de 0-15% para TEM, 0-10% para CR y 0-31% para
RL. En el caso de una tasa de recurrencias del 0% para cirugia radical, 10%
reseccion local y del 15% para la TEM, el ahorro por intervencion disminui-
ria hasta los 910,54 €, derivado de un coste por proceso de 3.328,72 € para
TEM y 4.239,26 € para la alternativa. Por el contrario si la tasa de recurren-
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cias tras la reseccion local se eleva al 31% en adenomas, 15% carcinomas y
para la cirugia radical al 10% y manteniendo para la TEM al 6% en adeno-
mas y al 10% en carcinomas, la diferencia aumentaria a 1.668,86 €.

Tiempo de intervencion

En los tiempos de intervencion nuevamente el analisis se muestra robusto,
de manera que si el tiempo de intervencion de la RL disminuye hasta los
cuarenta minutos, el de la CR hasta dos horas y los tiempos de intervencién
de laTEM se eleva a dos horas, la diferencia seria de 1.139,16 € por proceso.
Por el contrario si el tiempo de intervencion RL se eleva a hora y media, el
de laCR a3 horasy el de laTEM disminuye a una hora la diferencia aumen-
tard a 1.781,90 € siempre a favor de TEM.

Resumen

Asi pues, tras la realizacion de analisis de sensibilidad en las distintas varia-
bles, nos encontramos que la TEM se comporta como la opcién econémica-
mente mas efectiva ante posibles variaciones en un rango logico en las varia-
bles endégenas del modelo. Tan s6lo en el analisis de sensibilidad conjunto
de tiempo de hospitalizacién tras las diferentes intervencidnes, puede llegar
a producirse un cambio en el sentido del andlisis, pasando a ser la opcion
elegida la alternativa a la TEM. Para ello se tendria que producir al mismo
tiempo disminuciones en el tiempo de hospitalizacion tras la cirugia radical
hasta los ocho dias, tras la reseccion local hasta los tres dias y que tras la
TEM se mantuviera por encima de 6,3 dias.

Hay que recordar que no estamos incluyendo el desembolso inicial de
capital, que supone la implantacién de la técnica.

En la tabla 7 se muestra un resumen de los rangos de variacion en los
distintos parametros del modelo y como afectan al resultado del analisis.

Tabla 7. Resumen resultados analisis de sensibilidad univariante caso base
sin inversion

Variable Rango testado Resultado

Proporcién adenomas 50-100% 1.478-1.188 €
Tratamiento recurrencias Varios supuestos 1.220-1.518 €
Coste hospitalizacién 245,50-409,50 € 1.159-1.728 €
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Tabla 7. Resumen resultados analisis de sensibilidad univariante caso base
sin inversion

Variable Rango testado Resultado

Coste quirdfano 244-406 € 1.432-1.455€
Material fungible TEM-RL 54,19-90,36 € 1.452-1.435€
Material fungible CR 499-832 € 1.369-1.517 €
Tasa de descuento 0-6% 1.448-1.438 €
Hospitalizacion TEM 3-7d. 2.581-1.281 €
Hospitalizacion CR 8-14 d. 715-1.589 €
Hospitalizacion RL 3-10d. 669-2.024 €
Conversién TEM 4-20% 1.584-1.022 €
Conversion RL 0-20% 1.361-1.693 €
Recurrencia TEM Ad 0-15% 1.522-1.325€
Recurrencia TEM Car 0-15% 1.551-1.390 €
Recurrencia RL Ad 0-31% 1.239-1.527 €
Recurrencia RL Car 0-15% 1.389-1.469 €
Recurrencia CR 0-10% 1.341-1.596 €
Tiempo intervencion TEM Ad 1-1,66 h. 1.507-1.380 €
Tiempo intervencion TEM Car 1-2,5h. 1.547-1.312 €
Tiempo intervencion RL 0,75-1 h. 1.394-1.543 €
Tiempo intervencion CR 2-3h. 1.371-1516 €

Caso base considerando capital inicial

Consideraciones sobre el nUmero de casos a tratar

Un aspecto clave del andlisis es cuél sera el nUmero de casos a tratar con el
equipamiento TEM. En primer lugar hay que realizar una consideracion:
derivado de la dilcdltad de la técnica existe un nimero minimo de inter-
venciones a realizar para que el proceso de aprendizaje sea adecuado, segun
Serra Aracil et al*®, es de al menos uno por mes. Esto nos da un primer limite
inferior de intervenciones precisamente en doce intervenciones anuales, que
podriamos considerar limite técnico, para el adecuado manejo de la tecno-
logia.
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A partir de los datos de incidencia del cancer colorrectal®, pobla-
cionales’ y basandonos en los supuestos ya descritos sobre localizacion
de los canceres colorrectales y relacién adenomas-carcinomas operables
mediante TEM, y suponiendo ademés que la incidencia del cancer colo-
rrectal en la Comunidad de Madrid es igual que la media de Espafia y
que el numero de lesiones rectales susceptibles de operacion mediante
TEM oscila entre el 10% y el 15%?%, obtendriamos un nimero de le-
siones a tratar entre 390 y 586 para la Comunidad de Madrid y de 48 a
73 para cualquiera de los hospitales de referencia de las areas 1,5y 11,
qgue dan servicio a una poblacion en torno a las 750.000 personas?. En
estos calculos es donde tiene incidencia el primer supuesto, referido a
la localizacion de las lesiones colorrectales. Con las cifras anteriores el
equipamiento estaria practicamente amortizado durante el primer afio
de su adquisicion en cualquiera de las tres areas citadas. Hemos estima-
do anteriormente que se necesitaban 52 intervenciones para la completa
amortizacion del equipamiento.

Por el contrario si consideramos que tan solo son operables entre el dos
y el 4% de las lesiones rectales®, obtendriamos entre 10 y 20 casos anuales en
las areas de salud mencionadas y entre 78 y 156 en la Comunidad de Madrid,
lo que supone un menor ritmo de amortizacion y que probablemente no
fuera su [ciknte la poblacién de una Unica area sanitaria para compensar la
adquisicion del equipamiento.

Tabla 8. Calculo nUmero anual de lesiones tratables TEM

Espafia Comunidad Gran Area de

Madrid Salud CM
Datos poblacion censo 44.708.964 6.008,18 =750.000
Estimacion incidencia nuevos casos CCR 25.665 3.449 431
Estimacion cancer rectal (50% CCR) 1.724 215
Escenario 1
Porcentaje operable TEM 10-15% 10-15%
N° cancer rectal operables TEM 172-258 21-32
Céncer + adenomas 390-586 48-73

Escenario 2

Porcentaje operable TEM 2-4% 2-4%
N° cancer rectal operables TEM 34-69 4-8
Cancer + adenomas 77-157 10-20
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Resultados

Si incluimos todas estas consideraciones en el modelo, para obtener el coste
del procedimiento mediante TEM incorporando la inversion inicial realiza-
da, y suponemos un horizonte temporal para la amortizacion del equipo de 5
afos, supuesto restrictivo pues existen series de casos que documentan vida
atil del equipo de mas de diez afios®*?, el coste del equipamiento TEM es
de aproximadamente 65.000 € y el entrenamiento inicial de los cirujanos de
10.000 €. Esto supone un desembolso inicial de 75.000 €, que repartidos en
los cinco afios de vida Util y con la tasa de descuento del 3% ya considerada,
equivaldria a un coste anual equivalente?® de 15.900 €. Coste a distribuir
entre el nUmero de intervenciones practicadas cada afio con la tecnologia
TEM. El resultado del analisis, para 48 casos anuales seria un coste del pro-
ceso TEM de 3.496 €, frente a los 4.608 € de los tratamientos alternativos,
que permanecen inalterables. De este modo, una vez incluido el capital in-
vertido en la adquisicién y puesta en funcionamiento del equipamiento de
microcirugia endoscépica transanal, cada intervencion realizada con él, esta
ahorrando 1.112 € frente a las técnicas alternativas. Ahora la intervencion
de un adenoma supone con la TEM 3.403 € frente a los 4.259 € de la técnica
alternativa. El carcinoma con TEM 3.614 € y 5.052 € con las otras técnicas.

De nuevo, las intervenciones en las que se produce el mayor ahorro de
recursos son las de aquellas lesiones benignas, que no son alcanzables con
otras técnicas de reseccion local, donde el ahorro por proceso es de 2.557 €
derivados de un coste para la intervencién TEM de 3.496 € y de 5.960 € me-
diante cirugia radical.

Analisis de sensibilidad

NUmero de procesos por afo

En el analisis de sensibilidad la intervencién mediante TEM comienza a ser
rentable a partir de un nimero de 11 intervenciones anuales, [giira 5. Donde
el procedimiento mediante TEM asciende hasta 4.580 €, ligeramente inferior
a los ya expuestos 4.608 € del tratamiento alternativo. Hay que recordar que
por la cuestion del manejo del instrumental y entrenamiento de los cirujanos
se sugiere un minimo de una intervencion mensual. Por lo tanto podemos
concluir que por debajo de doce intervenciones anuales no resulta efectiva
la adquisicion del instrumental de microcirugia endoscépica transanal, pues-
to que ni econdmicamente, ni técnicamente resultaria asumible.
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Figura 5. Analisis sensibilidad n° intervenciones anuales
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Si el periodo de amortizacion se situara en diez afios en coste estimado
del procedimiento TEM disminuiria hasta 3.313 €, permaneciendo constante
en 4.608 € el del tratamiento alternativo. Siendo econémicamente preferida
la opcién TEM a partir de tan sélo seis intervenciones anuales. Aunque se-
guiriamos teniendo el limite técnico de las doce intervenciones anuales.

Desembolso inicial y nUmero de intervenciones

Si realizamos un analisis de sensibilidad conjunto para el coste de puesta en fun-
cionamiento del equipo TEM, adquisicion del equipamiento y entrenamiento
inicial de los cirujanos, (75.000 € + 25%0) y el nimero de intervenciones anuales,
podemos observar que a partir de un coste de 81.500 € y en el escenario de doce
intervenciones anuales, comienza a ser preferida la opcion de las técnicas alter-
nativas a la TEM. Llegando a necesitar mas de catorce intervenciones anuales,
cuando el coste conjunto alcance 93.750 €, para que la opcion TEM sea la elegi-
da. Realizando un andlisis de los extremos en estas variables, en el supuesto mas
favorable para la TEM, 56.250 € y 72 intervenciones anuales, la diferencia seria
de 1.278 € por intervencion, a favor de TEM (3.330 € frente a 4.608 €). En el otro
extremo, 93.750 € y 12 intervenciones la diferencia seria de 213 € a favor de los
tratamientos comparadores (4.821 € frente a 4.608 €).

REVISION SISTEMATICA Y EVALUACION ECONOMICA DE LA CIRUGIA ENDOSCOPICA ENDOANAL 33



34 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tiempo de hospitalizacion

Para comprobar que sucede cuando varian los tiempos de hospitalizacion
tras las diferentes intervenciones, variables que podian cambiar el sentido
del analisis cuando no incluimos la amortizacion, efectuamos andlisis de sen-
sibilidad en dichas variables. Se comprueba que las técnicas alternativas se
convierten en las mas efectivas cuando se produzca simultaneamente que
tras la cirugia radical el tiempo de hospitalizacion disminuya de once dias,
y el tiempo de hospitalizacion tras reseccion local sea inferior en mas de un
dia, al tiempo de hospitalizacién tras TEM.
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Impacto presupuestario

Derivado de todos los calculos realizados anteriormente, el impacto presupues-
tario de la adquisicion de un equipo TEM en la Comunidad de Madrid, seria un
incremento durante el afio de adquisicién. Consideramos que el desembolso es
realizado integramente en el momento de adquisicion, de 5.736 € y a partir del
siguiente ejercicio se liberarian 69.264 € para otras partidas presupuestarias. Los
calculos estan realizados para un namero de 48 intervenciones anuales, calcula-
das como el 10% del total de lesiones rectales, que son las susceptibles de ope-
racion mediante técnicas de reseccion local, para una de las tres grandes areas
sanitarias de la Comunidad de Madrid. Para doce intervenciones anuales, el pri-
mer afio el presupuesto aumentaria 57.684 €, el resto de anualidades ahorraria
17316 €, por ultimo para 73 casos ya el primer ejercicio se ahorrarian 30.339 €y
a partir del segundo 105.339 €. En todos los casos los recursos ahorrados deri-
van de la menor carga presupuestaria que suponen las intervenciones mediante
TEM frente a las alternativas.

Tabla 9. Impacto presupuestario

Intervenciones Alternativa TEM Diferencia*
ler ejercicio

12 55.296,00 € 112.980,00 € 57.684,00 €
48 221.184,00 € 226.920,00 € 5.736,00 €
73 336.384,00 € 306.045,00 € -30.339,00 €

Siguientes ejercicios

12 55.296,00 € 37.980,00 € -17.316,00 €
48 221.184,00 € 151.920,00 € -69.264,00 €
73 336.384,00 € 231.045,00 € -105.339,00 €

* Las diferencias de signo negativo significan ahorro presupuestario con TEM
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Estudios econdmicos TEM
previos

Se realiza una busqueda para encontrar los estudios econémicos existentes
sobre la TEM.
Se utiliza la siguiente estrategia de busqueda:

PUBMED

#1 Search (“Colorectal Neoplasms/economics”’[Mesh] OR “Colorectal
Neoplasms/mortality”’[Mesh] OR ““Colorectal Neoplasms/surgery””’[Mesh]
OR ““Colorectal Neoplasms/therapy’’[Mesh])

#2 Search “Rectal Neoplasms/economics”’[Mesh] OR ““Rectal Neoplasms/
mortality”’[Mesh] OR ““Rectal Neoplasms/surgery”’[Mesh] OR “Rectal
Neoplasms/therapy”’[Mesh]

#3 Search #1 OR #2

#4 Search transanal endoscopic microsurgery

#5 Search transanal endoscopic surgery

#6 Search #4 OR #5

#7 Search #3 AND #6

#8 Search cost OR cost effectiveness

#9 Search #8 AND #7

CRD

Busqueda por términos libres: “transanal endoscopic surgery”:

#1 Search Transanal endoscopic surgery

Se encuentran trece documentos a través de PubMed y 2 a través de
CRD. De los quice documentos encontrados uno esta repetido en ambas
basquedas.

De los catorce documentos hallados nos quedamos con los cinco tras
lectura completa de todos. Son los que realmente tienen algin estudio de
costes, mas alla de indicar el coste del equipo, o que la opcion TEM puede
ser coste efectiva.

Los estudios encontrados agrupados por ambito geogralcd son los si-
guientes;
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En el Reino Unido

Mihai et al?® realizan un estudio de descripcidon de costes durante el pri-
mer afio de implantacion de la TEM en el Hospital de Cheltenham (Reino
Unido), y comparan las 22 intervenciones TEM realizadas (tanto adenomas
como carcinomas) con las que hubieran tenido que realizar de no disponer
de la técnica segun la opinién de un cirujano experto. Sus resultados son
un ahorro de 210 dias de ingreso, 22 sesiones de quiréfano y 5.700 libras de
material fungible, el procedimiento alternativo seria aproximadamente 3, 2
y 4 veces mas caro en cada uno de los items expuestos.

Maslekar et al*® revisan la serie de 124 pacientes (52 cancer y 72 ade-
nomas) intervenidos mediante TEM, entre 1997 y 2003, en el Castle Hill
Hospital, Hull, Reino Unido, y los compara con 52 pacientes con cancer en
estadio inicial sometidos a reseccion anterior seleccionados a posteriori para
el estudio. Su resultado es de 567 libras para escision TEM, frente a 4.135 0
6.323 libras dependiendo si la operacion fue una reseccion anterior alta o
baja. Lo que supone que la reseccion anterior resulta entre 7 y 11 veces mas
cara que la TEM. No incluye costes de amortizacion del equipo.

En Estados Unidos

Cocilovo et al® estudio de descripcidn de los costes que ha supuesto extirpar
56 adenomas consecutivos, por un Unico cirujano, con el instrumental TEM
en el Washington Hospital Center, obteniendo un resultado de 7775 $. Lo
compara con lo que cuesta extirparlos mediante una reseccion anterior baja
en Estados Unidos segtin los datos de otro estudio del Ohio State University
Hospital, 34.018 $, mas de cuatro veces mas. No considera la amortizacién
del equipo TEM.

En Australia

Farmer et al?, estudio de descripcién de costes, comparan las primeros 50
intervenciones TEM, en Cabrini Hospital, Australia, tanto adenomas como
carcinomas, frente a la reseccién anterior con un coste de 2.400 $ austra-
lianos para la primera y 7.900 $ australianos para la segunda, més de tres
veces superior. No incluye los costes de amortizacion del instrumental. Su
conclusién es que el ahorro generado compensara el alto coste de capital del
equipo solo en un limitado nimero de centros de las principales ciudades
australianas.
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Por dltimo, el informe MSACY realiza una evaluacién econémica
completa comparando las intervenciones TEM frente a escision local y
reseccion anterior para los adenomas y frente a cirugia radical, reseccién
anterior o abdominoperineal para carcinomas. Su modelo se basa en el
supuesto de que la TEM es al menos tan e[cdz y segura como la cirugia
radical. Sus resultados son para los adenomas la TEM supondria 3.408 $
australianos, frente a 5.420 $ australianos el tratamiento comparador, y en
carcinoma 4.164 $ australianos TEM frente a 9.301 $ astralianos. De este
modo, en ausencia de TEM, el tratamiento resultaria 1,5 veces mas caro
para un adenoma y mas de dos veces un carcinoma.
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Discusion y conclusiones

La evidencia disponible acerca de la microcirugia endoscépica transanal, a
pesar de ser una técnica con veinticico afios de existencia, sigue siendo limi-
tada. Existen pocos estudios comparativos y los existentes no son de elevada
calidad.

Con la evidencia disponible, la técnica de microcirugia endoscopica
transanal, a pesar de su elevado precio de adquisicion, es susceptible de aho-
rrar recursos al sistema sanitario. Los resultados de nuestra evaluacion eco-
némica son refrendados por otros estudios realizados en Estados Unidos?®,
Australial>* y Reino Unido*?. La diversidad metodoldgica de cada estudio
hace dificil su comparacion. Hacemos un breve resumen de los principales
resultados en la tabla 10.

Tabla 10. Estudios econémicos TEM

Estudio Coste TEM Coste Alternativa Multiplicador*
Mihai 4,4 dias hosp. 13,9 dias hosp. 31
£1.544 mat. fung. £6.245 mat. fung. 4
Maslekar £567 £4.135-£6.323 7,3-11,1
Cocilovo 7.775% 34.018% 44
Farmer 2.400 Aus$ 7.900 Aus$ 353
MSAC 3.408 Aus$ Ad 5.420 Aus$ Ad 1,6
4.164 Aus$ Car 9.301 Aus$ Car 2,2
Nuestro estudio 3.072 €Ad 4.259 € Ad 14
3.283 € Car 5.052 € Car 15

* NGimero de veces que resulta superior el coste de la intervencion alternativa a la TEM

Como se puede observar en la tabla 10, aunque la magnitud en la dife-
rencia oscila, todos los estudios apuntan en el mismo sentido: la microcirugia
endoscopica transanal es capaz de ahorrar recursos. El ahorro se produce
principalmente por el menor tiempo de hospitalizacién que implica la inter-
vencion con esta técnica, frente a las técnicas de cirugia radical fundamen-
talmente. También los estudios que lo recogen explicitamente sefialan un
ahorro en el material fungible con respecto a la cirugia radical.

Nuestros resultados no alcanzan las proporciones en las diferencias
gue muestran algunos de estos estudios, y se comportan mas en la direccion
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del informe realizado por la Agencia Australiana. El tratamiento compara-
dor nos resulta tan sélo 1,5 veces mas costoso que el de la intervencion me-
diante la nueva técnica, TEM. Esta diferencia permitiria compensar en un
corto periodo de tiempo el elevado desembolso de adquisicion del equipo,
causa frecuentemente citada como uno de los principales argumentos para
la falta de difusion de la técnica. El otro argumento fundamental utilizado, la
di [cdltad de la técnica, que la reservaria para cirujanos virtuosos, se encuen-
tra completamente superado, segun sefialan articulos recientes®, debido a la
estandarizacién de la técnica y a la introduccion de mejoras, como el bisturi
ultrasonico.

Otros aspectos no incluidos en el andlisis que reforzarian la ventaja de
la TEM frente a los competidores, son la menor tasa de complicaciones y
morbilidad, que se deberia re [ejar en una mayor satisfaccion de los pacien-
tes. Entre éstas destaca el riesgo de estoma que supone la cirugia radical?,
bien puede ser colostomia permanente en el caso de la amputacion abdomi-
noperineal, o colostomia o ileostomia temporales en el caso de la reseccion
anterior. Las segundas requeriran una operacion posterior para cerrarlas, lo
que repercutira en mayores costes no considerados en el andlisis, ademas de
los trastornos en la calidad de vida del paciente. La més rapida recuperacion,
ademas de tener un menor coste para el sistema de salud, supondra una mas
rapida reincorporacion a las actividades cotidianas de los pacientes, lo que
puede tener repercusién econémica para ellos. De continuar la evolucion
del namero de casos de cancer colorrectal, como hasta la fecha, es decir,
creciendo continuamente, también se incrementara el nUmero de interven-
ciones susceptibles de intervencion TEM.

Por otra parte, como limitaciones del estudio, ademas de las cautelas
habituales con los resultados de la evaluacién econdmica realizada mediante
modelos, hay que resefiar que la evidencia cienti[cd respecto a la seguridad
y e[cdcia de la TEM es limitada, puesto que esté basada en dos ensayos cli-
nicos de calidad mediana y cuatro estudios de cohortes de calidad mediana
baja’, en los que ademas se esta incluyendo como comparadores distintas téc-
nicas tanto de reseccion local, como de cirugia radical, que luego se agrega
para tratarlos como un Unico comparador, y la heterogeneidad de los grupos
de comparacion. Por ello si la realizacion de un ensayo clinico multicéntrico
aleatorizado permitiera mejorar la evidencia de la e [cdcia de la técnica seria
conveniente reinterpretar la evaluacién econémica, para comprobar que los
resultados se muestran consistentes. También resultaria interesante disponer
de datos sobre calidad de vida de los pacientes intervenidos mediante las di-
versas técnicas, para comprobar si el tipo de intervencion efectuada tiene al-
gun impacto en la calidad de vida de los pacientes. En principio las técnicas
de reseccién local, al ser menos invasivas que la cirugia radical, llevan asocia-
da menor morbilidad, por lo que deberian suponer mayor calidad de vida.

42 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Recientemente ha aparecido un estudio de Doornebosch et al®, que propor-
ciona datos de calidad de vida para 31 pacientes operados de cancer mediante
TEM, en los que no se incluye aquellos que tienen metastasis. Se compara con
la calidad de vida de 31 pacientes operados mediante escision total del meso-
rrecto. Se utilizan cuatro cuestionarios de calidad de vida (EQ-5D, EQ-VAS,
EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-CR38) enviados a los pacientes con un
intervalo de tiempo entre la operacién y el cuestionario de 28 meses de me-
diana. No se encuentran diferencias signi [cativas en la calidad de vida entre
técnicas, ni con respecto a una muestra de poblacién general comparable. Tan
s6lo en una dimension del EORTC QLQ-CR38 problemas fecales, se muestra
diferencia signi [cdtiva a favor de la TEM. El estadio del cAncer no es el mismo
en las diferentes técnicas.

Hay que considerar que el nimero de alternativas consideradas es
amplio pero esta tratado de forma conjunta bien como técnicas de resec-
cion local, bien como técnicas de cirugia radical. Esto hace que si existen
técnicas superiores a otras sus resultados se ven compensados por las se-
gundas. Asi si las técnicas transperineales, actualmente estan en desuso
por su morbilidad y secuelas, seria conveniente que extraer los resultados
de estas técnicas del anélisis y mantener exclusivamente la comparacion
frente a la técnica de reseccion transanal de Parks. Lo mismo sucede con la
cirugia radical: si la reseccién anterior ha mostrado resultados superiores
y la reseccion abdominoperineal permanece exclusivamente con caracter
residual, la comparacion deberia ser frente a la primera. La falta de estu-
dios con datos desagregados para cada técnica nos ha impedido efectuar el
analisis frente a cada técnica considerada de forma individual.

Otra limitacion que hay que tener en cuenta es que el analisis de sen-
sibilidad se ha realizado por grupos de hasta tres variables, pero no hemos
podido utilizar otras técnicas de manejo de la incertidumbre, como simula-
ciones de Montecarlo o Bootstraping, por no disponer de los datos necesa-
rios, que hubieran permitido estudiar la variabilidad de todos los parametros
de forma conjunta.

También habria que tener en cuenta el protocolo de implantacién de
la técnica, si durante el entrenamiento de los cirujanos sélo pudieran tratar
lesiones benignas hasta alcanzar un nimero de intervenciones, lo cual afec-
taria a los resultados expuestos disminuyendo el niUmero de intervenciones
anuales susceptibles de TEM.
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Conclusiones

La evidencia disponible sobre la microcirugia endoscopica transanal, a pesar
de llevar en funcionamiento durante veinticinco afos, se mantiene bastante
limitada, restringiéndose a seis estudios comparativos de calidad media o
baja, de los que tan s6lo dos son ensayos clinicos aleatorios.

En este escenario, la TEM puede resultar una opcion efectiva desde el
punto de vista econdmico, para un pequefio grupo de lesiones rectales, para
las que es necesaria la adecuada seleccion y estadi[cdcion. A pesar de su
alto precio de adquisicién, el ahorro de recursos que genera, principalmente
derivados de la rapida recuperacion de los pacientes que implica reduccio-
nes en el tiempo de hospitalizacion, permite compensar la inversion inicial
en un corto periodo de tiempo, siempre que el nimero de intervenciones
realizadas sea su [ciente. El crecimiento continuado desde el afio 1975, de
la incidencia del cancer del colon y recto en Espafia, se presenta como un
aspecto a tener en cuenta a la hora de alcanzar ese niUmero de procesos
anuales, facilitando la amortizacion del equipamiento.

Por grupos de pacientes la indicacién mas favorable seria para aque-
llos pacientes con adenomas, que por su localizacion o su tamarfio, no sean
susceptibles de ser extirpados mediante otras técnicas de reseccion local.
Esto implica en ausencia de TEM la intervencién mediante reseccién ante-
rior, que resulta econémicamente mas gravosa, ademas de comportar mayor
morbilidad, dificilmente justi[cdble para el tratamiento de una lesion be-
nigna.

Las principales amenazas a estos resultados, que estan basados en es-
tudios de calidad mediana-baja, son el tiempo de hospitalizacién tras las dis-
tintas intervenciones, donde oscilaciones amplias desfavorables a la TEM
invertirian los resultados del analisis. EI segundo aspecto es el nimero de
intervenciones anuales, respecto al cual coinciden tanto aspectos clinicos de
entrenamiento de cirujanos, como econdémicos, en que son necesarias un mi-
nimo de doce, para que la opcion de incorporar la técnica resulte atractiva.

Respecto al resto de variables y supuestos del modelo, los resultados se
muestran bastante robustos.
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