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Resumen:

Las fracturas proximales de hiimero corresponden al 5% de las fracturas en adultos mayores. La
fijacion a través de la placa de compresion dindmica es el tratamiento quirtirgico mas comun,
pero se asocia con altas tasas de complicaciones. Los clavos intramedulares bloqueado se
convierten en una alternativa atractiva de tratamiento; sin embargo, su efectividad no es aun
clara. Buscando alimentar el proceso de toma de decisiones en la definicion del mejor tratamiento
disponible en Colombia, se realizd la evaluacion econdémica de costo-efectividad (ACE) del uso
del clavo intramedular bloqueado, en comparacion con las placas de compresion dindmica, para
el manejo quirtirgico de la fractura proximal del htimero, en poblacion adulta colombiana, desde
la perspectiva del tercer pagador. Los costos y los resultados en salud fueron obtenidos a partir de
fuentes secundarias y entrevistas a proveedores de tecnologia médica. La medida de efectividad
usada fue la consolidacion de la fractura. La moneda empleada fue el peso colombiano. La RCEI
estimada fue de $55.43 millones de pesos colombianos por cada punto en el porcentaje de
fracturas consolidadas. La curva de aceptabilidad expresa que la intervencion del clavo
bloqueado intramedular tiene mas de 70% de probabilidades de ser costo-efectiva, a partir de =
$300 millones de pesos colombianos. La toma de decisiones acerca de la opcion a escoger no es
tan evidente y, por consiguiente, la alternativa a elegir puede depender de una RCEI mas baja que

la disponibilidad a pagar, en el momento de la toma de la decision.



Introduccion:

Las fracturas proximales de hiimero corresponden al 5% de las fracturas en adultos mayores,” )

@ y representan el 45% de las fracturas humerales. @ Sus causas mas frecuentes en la poblacion
colombiana se deben a traumas directos o indirectos, caidas desde su propia altura, accidentes
de transito, o heridas por armas de fuego;  presentandose con mayor frecuencia en mujeres
mayores de 50 afios. ) Alrededor del 80% son fracturas no desplazadas o minimamente
desplazadas y pueden tratarse de forma conservadora. ® ") Por otro lado, las fracturas del humero

M &

proximal desplazadas suelen tratarse quirGirgicamente para lograr una funcion satisfactoria; "’ sin

embargo, el procedimiento no ha demostrado resultados satisfactorios de manera consistente. ©

®)

La fijacion a través de la placa compresion dinamica es el tratamiento quirtirgico mas comun de

(ONC) (10) (11)

estas fracturas, pero se asocia con tasas altas de complicaciones’ especialmente en
adultos mayores con una baja calidad en su consistencia 6sea. © Los clavos intramedulares se
convierten en una alternativa atractiva de tratamiento, '? '® debido a las ventajas biomecanicas
superiores, incluida una mayor rigidez para la extension y la carga torsional. ' "> Aun asi, como
todo manejo quirdrgico conllevan riesgo de falla mecénica y de complicaciones con la posicion
en varo de la cabeza humeral, mala unién y necrosis vascular, siendo lo anterior secundario a
fuerzas complejas, a la adherencia de tendones a trazos de fractura y a la baja calidad 6sea. © '®
U7 Ppresentado una alta tasa de complicaciones mayores en fracturas de tres o mas partes;

obteniéndose resultados mas confiables para pacientes con fracturas de dos partes' "® '? Varios

estudios en el campo concluyen la necesidad de llevar a cabo estudios clinicos aleatorizados con



tamanos de muestra robustos, en los que se logre identificar con mayor precision estadisticas las

ventajas de una intervencion sobre la otra. ?% !

En Colombia, como en otros paises de economias emergentes, no se cuenta con guias de practica
clinica para el manejo de fracturas de himero proximal en el adulto. Al no contarse con criterios
que unifiquen la toma de decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas con la

mejor evidencia existe una considerable variacion en los patrones de tratamiento. ® %

Buscando alimentar el proceso de toma de decisiones en la definicion del mejor tratamiento

(23 2% g6 realizé una

disponible para la fractura proximal de humero en adultos en Colombia,
evaluacion econdémica para comparar el costo-efectividad entre el uso del clavo intramedular

bloqueado y las placas de compresion dindmica, para el manejo quirtrgico de la fractura

proximal del himero, en la poblacioén adulta colombiana, desde la perspectiva del tercer pagador.
Materiales y Métodos:
Diserio del estudio

Analisis de costo-efectividad (ACE) @ @©  del uso del clavo intramedular bloqueado, en
comparacion con las placas de compresion dindmica, para el manejo quirurgico de la fractura
proximal del humero en adultos (50 afios 0 mas) colombianos. La perspectiva empleada fue la del
pagador de servicios de salud (Empresas Promotoras de Salud —EPS-), con un horizonte temporal
de seis meses, * tiempo estimado en la literatura para lograr la consolidacioén del hueso. D Los
costos y los resultados en salud fueron obtenidos a partir de fuentes secundarias y entrevistas a
proveedores de tecnologia médica. La medida de efectividad usada fue la consolidacion de la

fractura. ' *” La moneda empleada fue el peso colombiano. Dada la duracion del horizonte



temporal (6 meses), no se aplicd una taza de descuento comin ni los costos o los resultados en

salud. (25) (28) (29)

Estructura del modelo

Un arbol de decisiones (Figura 1) fue planteado para la comparacion de las dos tecnologias en el
manejo de la fractura proximal de hiimero. El problema de decision inicia con la presentacion de
la lesion, que implica el uso de alguna de las dos alternativas contrastadas. Independientemente
de la tecnologia empleada, los pacientes ingresan a rehabilitacion fisica, tienen consultas de
seguimiento y se les prescriben analgésicos. ®” El desenlace esperado por el uso de ambas

1 . .,
7 Si en la evaluaciéon subsecuente no se

tecnologias es la consolidacion de la fractura. ¢
comprueba ésta, se realiza un nuevo procedimiento quirurgico para la colocacion de una placa de
compresion dindmica en todos los casos, sin importar qué tecnologia se colocd en la primera

cirugia. "7

Fuentes de datos

En el Cuadro 1 se presentan los diferentes insumos empleados para estimar el costo por el uso de
ambas tecnologias. El costo total de la cirugia fue estimado agregando el promedio del precio de
adquisicion de ambas tecnologias con el precio de adquisicion de antibidticos, el costo unitario
por el uso de instalaciones (urgencias, sala quirtrgica, hospitalizacion), personal médico
participante (ortopedista, anestesista, médico cirujano, médico general) y materiales. El precio de
adquisicion de las tecnologias, se obtuvo mediante la consulta directa con cinco proveedores de
materiales de osteosintesis. El costo unitario por el uso de instalaciones, personal médico y
materiales, fue obtenido de la tarifa SOAT para el afio 2019 por su consistencia metodologica, y

por ser el documento de referencia para fijar el rembolso a las EPS por los procedimientos



conducidos. El precio de adquisicion de antibidticos profilacticos fue obtenido del manual

tarifario de medicamentos del INVIMA. GV

El costo total del seguimiento médico fue estimado agregando la consulta médica con la
prescripcion de analgésicos. El costo unitario de las primeras, fue obtenido de la tarifa SOAT afio
2019. En tanto, el precio de adquisiciéon de analgésicos, fue obtenido del manual tarifario de
medicamentos. La rehabilitacion consistié en doce sesiones de terapia fisica, cuyo costo unitario

se obtuvo de la tarifa SOAT afio 2019.

La medida de efectividad (consolidacion de la fractura) se obtuvo a partir de un meta-analisis

conducido por Sun et al "),

Andlisis de costo-efectividad y sensibilidad

Al resolver el arbol de decisiones, y obtener los valores esperados para el costo total y la
efectividad por el uso de ambas tecnologias, se calculd la razon de costo efectividad incremental
(RCEI). Esta representa la razéon de la diferencia del costo de la intervencién A (placa de
compresion dindmica) y la B (clavo intramedular bloqueado), con la diferencia de efectividad de

ambas intervenciones. %

La incertidumbre asociada a la RCEI, como consecuencia de la utilizacion de maultiples
pardmetros y fuentes secundarias para su célculo, fue propagada en un analisis de sensibilidad
probabilistico mediante una simulacién de Monte Carlo con 5000 iteraciones. @ ¢ © Una
iteracion implica el muestreo aleatorio, a partir de una funcidon de distribucién de probabilidad
(FDP), del valor de un parametro empleado en el modelo de estimacion y simultdneamente para

todos los pardmetros modelados. Con cada iteracion, se calcula y almacena el resultado de RCEI.



Después, se realiza una nueva iteracion, deteniéndose el proceso cuando se ha alcanzado el limite

prefijado.

La efectividad del uso de ambas tecnologias fue representada con distribuciones beta, ©®® los

costos del procedimiento quirargico con distribuciones normales, ©7

y los costos del
seguimiento-rehabilitacion se mantuvieron fijos (i.e., ninguna FDP fue utilizada para su

representacion). Véase Cuadro 2.

Los resultados obtenidos se presentaron graficamente en el plano de costo-efectividad,
consistente en un diagrama de dispersion cuyos puntos representan una iteracion de la simulacion
de Monte Carlo (i.e., cada punto es una RCEI simulada). Idealmente, el grafico se divide en
cuatro cuadrantes: si la RCEI se ubica en el cuadrante Noroeste, la intervencion es dominada (i.e.,
es mas costosa y menos efectiva que su comparador); si se ubica en el cuadrante Sureste, la
intervencion es dominante (i.e., es menos costosa y mas efectiva que el comparador) y su
implementacion puede traer incluso ahorros para el sistema de salud; una RCEI ubicada en el
cuadrante Noreste o Suroeste no tiene interpretacion inmediata, y la determinacién de su costo-
efectividad requiere que se compare contra la disponibilidad a pagar definida para intervenciones
de salud. Para facilitar esto ultimo, se construyd una curva de aceptabilidad, que representa la
probabilidad de encontrar costo-efectiva a la intervencion, en relacion con la disponibilidad a

pagar ) © O

Resultados:

En el cuadro 3, se muestran los resultados del analisis de costo-efectividad. El uso del clavo
intramedular bloqueado se estim6 en $7.08 millones de pesos colombianos, con una efectividad

de 95.5%. En tanto, el costo de la placa de compresion dinamica se estimo en $7.98 millones de
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pesos colombianos, con una efectividad de 97.1%. De esta manera, la RCEI estimada fue de
$55.43 millones de pesos colombianos por cada punto en el porcentaje de fracturas consolidadas.
Esto coloca al uso del clavo intramedular bloqueado como una intervencion menos costosa y
menos efectiva (cuadrante Suroeste), por lo que su costo-efectividad se tiene que analizar en el

plano y la curva de aceptabilidad. (Figura 3)

En el plano de costo-efectividad (Figura 2) se confirma que la mayor densidad de RCEI
simuladas (mas del 50%) se encuentra en el cuadrante Suroeste, alrededor del 20% denota una
intervencion dominada, alrededor del 18% denota una intervencion dominante, y el resto se
encuentra en el cuadrante Noreste. La curva de aceptabilidad expresa que la intervencion del
clavo bloqueado intramedular tiene mas de 70% de probabilidades de ser costo-efectiva, a partir
de ~ $300 millones de pesos colombianos. (38) Es decir, si la disponibilidad de pagar por la
intervencion es ~ $300 millones de pesos colombianos o mas esta sera costo-efectiva, pero si la

disponibilidad es menor el uso del clavo intramedular bloqueado dejaria de serlo.
Discusion:

Una nueva intervencién se considera costo efectiva si los beneficios en salud de la una
intervencion X son mayores que los beneficios en salud perdidos como consecuencia del
desplazamiento de una intervenciones Y, o en otras palabras, si la RCEI <\. (39 (0 @D pary este
caso, el uso del clavo intramedular bloqueado, a nivel local, se ubica en el plano de una
intervencion menos efectiva y, a la vez, menos costosa, a diferencia de la placa de compresion
dinamica, por lo que la toma de decisiones acerca de la opcion a escoger, no es tan evidente. Por
consiguiente, la alternativa a elegir puede depender de su efectividad y de la disponibilidad a

pagar por ella. Sin olvidar otros factores que llegan a influir la decision quirargica, como la edad,

11



la calidad dsea, el nivel de habilidad del cirujano, las comorbilidades médicas y el cumplimiento

del paciente. ¥ 2

En Colombia, atin no se cuenta con una estimacion empirica del umbral de costo-efectividad y su
estimacion es objeto de numerosas discusiones teoricas y metodologicas. En estos casos, la
Organizacion Mundial de la Salud -OMS— propone que, si una tecnologia tiene una RCEI por
debajo del Producto Interno Bruto —PIB— per cépita por afios de vida ajustados por discapacidad
(AVAD), es altamente costo-efectiva. Si la misma esta entre uno y dos PIB/AVAD evitado es
costo-efectiva y si es mayor a tres PIB/AVAD no es costo-efectiva “*. Segin el DANE el PIB
2018 de Colombia fue de 978.477 miles de millones de pesos, a precio corriente. Y Sin
embargo, el calcula tanto de AVAD como de los afios de vida ajustados por calidad (AVAC) que
son medidas compuestas por un indice de calidad de vida que permite ajustar el tiempo en un
determinado estado de salud, no fueron posibles de obtener para este estudio, los AVAC tienen
como propdsito aproximarse al calculo de preferencias por estados de salud, por lo que
idealmente deben ser obtenidas de una muestra poblacional representativa o de interés para la
investigacion; > las ponderaciones de los AVAD, por su parte, son obtenidas mediante un
consenso de expertos, el cual incluyen un ajuste por edad, que implica, considerar “mas valiosas”
las pérdidas por discapacidad en personas de mediana edad' ®> Los cuales para Colombia no han
sido calculados. Por otro lado, dado que la fractura de humero no se considera un padecimiento
de alto costo y presenta baja prevalencia, 5% de las fracturas en esta poblacion. @ los umbrales

de disposicion a pagar, propuestos por la OMS, se pueden considerar de poca utilidad para la

toma de decision.

Por lo anterior, se seleccion6 la consolidacion como la medida de desenlace, respondiendo a los

tres principios de seleccion: en primer lugar, es la condicion apropiada para resolver el problema

12



de decision; es decir, que captura el cambio en la salud atribuible a la intervencion; en segundo
lugar, esta medida capturar el impacto tanto en la duracion como en la calidad de vida; y es

generalizable para todas las condiciones ortopédicas que requiere una intervencion de este tipo.

(25)

En la actualidad, podemos identificar que, a pesar de las investigaciones realizadas, siguen
existiendo controversias sobre cudles son las mejores intervenciones respecto al tratamiento mas
costo-efectivo en el manejo de la fractura proximal de humero en adultos. La literatura muestra
que las intervenciones terapéuticas para el manejo de la fractura proximal de humero en adultos
pueden estar relacionadas con eventos adversos; la mayoria de manejos quirrgicos conllevan
riesgo de falla mecénica y de complicaciones con la posicion en varo de la cabeza humeral, mala
union y necrosis avascular, lo anterior secundario a fuerzas complejas, a la adherencia de
tendones a trazos de fractura y a la calidad 6sea, reportadas en 10%. © Esto puede influir, de
modo importante, en la calidad de vida de los pacientes y en los costos para el Sistema General
de Seguridad Social en Salud — SGSSS-. Por ello resulta importante tenerlos en cuenta, al
momento de disefiar un modelo analitico de decision, sin embargo, la falta de estudios locales
que evidenciaran la probabilidad del riesgo de eventos adversos no permitié su inclusion en este

estudio.

Este es el primer ejercicio de modelacion del costo-efectividad del manejo quirargico con clavo
bloqueado intramedular, en contraparte a la placa de compresion dinamica para el contexto
colombiano. Los resultados pueden informar con mas precision la toma de decisiones sobre estas
tecnologias, dado que el problema de decision fue representado mediante una micro-simulacion

de los pacientes en ambos brazos del arbol.
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Ante la ausencia de un registro de pacientes de traumatologia en el pais donde se consignen los
costos de atencion, el costo total de ambas intervenciones fue estimado a partir del reporte de
proveedores y de otras fuentes secundarias oficiales. El uso de los precios de adquisicion
reportados por la muestra de proveedores de materiales de osteosintesis consultados, puede haber
introducido sesgos en la estimacion del costo total, lo que puede haber influenciado los resultados
obtenidos. Sin embargo, los proveedores consultados tienen la mayor participacion en el mercado
de estos insumos. Asi, los precios reportados podrian denotar la dispersion real de los precios.
Esta dispersion de precios, y consecuentemente de los costos totales de atencidn, se represento

con un andlisis de sensibilidad probabilistico. @9 (véase seccion de Métodos).

Dada la escasa evidencia cientifica disponible que soportara estudios de costo-efectividad de las
dos tecnologias en los casos en estudio, y la imposibilidad de realizar una investigacion
experimental - epidemiologica analiticos, no fue posible generar andlisis de sub-grupos
especificos pertinentes, o incluso proponer un modelo més ambicioso, resuelto con cadenas de
Markov, *® una cadena es un proceso en tiempo discreto en el que una variable aleatoria Xn va
cambiando con el paso del tiempo. Las cadenas de Markov tienen la propiedad de que la
probabilidad de que Xn = j solo depende del estado inmediatamente anterior del sistema: Xn—1
@) o Simulacién de Eventos Discretos, @8 donde las variables de estado cambia instanténeamente
de valor en ciertos instantes de tiempo; como se tenia estipulado al inicio del estudio. Este vacio
de evidencia abre la oportunidad a grupos de investigacion y sociedades cientificas para generar
evidencia util que impacte en la atencion en salud de la poblacion colombiana. No sin antes traer
a la mesa otros tipos de intervenciones que han demostrado mejores resultados en pacientes
adultos, es asi como la artroplastia tiene cada vez mas utilizado para manejar estas fracturas

complejas en pacientes de edad avanzada que tienen bajas demandas funcionales. ** ®?
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Conclusiones:

Al evaluar el costo-efectividad de las opciones terapéuticas propuestas en esta investigacion para
la fractura de hiimero proximal en adultos, tanto para la placa de compresion dindmica como para
el clavo intramedular bloqueado, el andlisis probabilistico arrojé un 70% de probabilidades de
costo-efectividad para cierto umbral de disponibilidad a pagar. Basados en la baja disponibilidad
de informacién, podemos concluir que el clavo intramedular bloqueado resultd una tecnologia
menos costosa y menos efectiva, por lo que su eleccion debe ser tomada de acuerdo a la
disponibilidad a pagar del tercer pagador. Sin embargo, sera dificil establecer una disponibilidad
a pagar para estas intervenciones con medidas intermedias de efectividad, por lo que es necesario
determinar cuidadosamente coOmo se asocia con medidas finales. Este vacio de evidencia, abre la
oportunidad a grupos de investigacion y sociedades cientificas para generar evidencia til que

impacte en la atencion en salud de la poblacion colombiana.
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Tablas, Figuras y Cuadros

Figura 1. Representacion del problema de decision
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Figura 2. Plano de costo-efectividad* del uso del clavo bloqueado intramedular, en
comparacion con la placa de compresion dinamica, para el manejo quirurgico de la

fractura proximal de humero

6.0

0.1

N
.
. o
2
3

Costo incremental (millones de pesos colombianos)

-8.0

-10.0
Efectividad incremental (Consolidacién de fractura de himero proximal)
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grafica la diferencia en su costo
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Nota: El punto rojo representa la ICER promedio, obtenida a partir de los pardmetros observados

(véase Cuadro 3)

Figura 3. Curva de aceptabilidad de costo-efectividad del uso del clavo bloqueado

intramedular, en comparacion con la placa de compresion dinamica.
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Cuadro 1. Insumos empleados para la estimacion del costo del uso de ambas tecnologias

Clavo Placa de
Categoria bloqueado compresion Fuente
intramedular dinamica
Procedimiento quirurgico

Proveedor 1 1.763.691 2.425.145 Consulta a proveedor*
Proveedor 2 3.433.000 3.760.000 Consulta a proveedor*
Proveedor 3 3.023.000 4.067.000 Consulta a proveedor*
Proveedor 4 3.708.000 4.680.000 Consulta a proveedor*
Proveedor 5 4.029.000 6.075.200 Consulta a proveedor*

Sala observacion urgencias (24 hs.)

Tarifa SOAT afio 2019
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Consulta urgencias

Ortopedista (consulta)

Derechos de sala quirurgica

Anestesista (honorarios)

Meédico cirujano (honorarios)

Asistente quirurgico (honorarios)

Materiales (suturas, curacion)

Habitacion (1 noche)

Consulta pre anestésica

Antibioticos**

Seguimiento

Ortopedista (consulta)***

99.400

54.400

52.700

826.700

278.200

486.400

133.300

433.900

304.500

40.900

17.144

Tarifa SOAT afio 2019

Tarifa SOAT afio 2019

Tarifa SOAT afio 2019

Tarifa SOAT afio 2019

Tarifa SOAT afio 2019

Tarifa SOAT afio 2019

Tarifa SOAT afio 2019

Tarifa SOAT afio 2019

Tarifa SOAT afio 2019

Tabla de medicamentos

Tarifa SOAT afio 2019
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158.100

Analgésicos™*** 435.060 Tabla de medicamentos
Rehabilitacion
Terapia fisica™**** 255.600 Tarifa SOAT afio 2019

* Proveedor 1: Fijacion externa; proveedor 2: Traumasur; proveedor 3: Suplementos médicos;

proveedor 4: A&F trauma; proveedor 5: Johnson & Johnson
** (1) Cefazolina: costo unitario (CU)= 3000, 3 dosis; (2) Cefalotina: CU= 2036, 4 dosis
*#* Tres consultas

*Ekx% (1) Acetaminofén: CU= 144, 540 dosis; (2) Tramadol: CU= 789, 180 dosis; (3)

Diclofenaco: CU= 1196, 180 dosis

***%* Doce sesiones
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Cuadro 2. Parametros empleados en el analisis de sensibilidad

Promedio (IC95% 6
Parametro Distribucion Fuente
DE)*

Probabilidad (Pr) de no consolidacion de la
fractura, dado el uso de clavo bloqueado 0,045 Beta Sun et al
intramedular

Pr de no consolidacion de la fractura, dado el uso

0,029 Beta Sun et al
de placa de compresion dindmica
Riesgo relativo de consolidacion de fractura
0.66 (0.17 - 2.57) Beta Sun et al
proximal del himero**
Estimacion
Costo total del procedimiento quirurgico (con propia
5,918,882 (883,123) Normal
clavo bloqueado intramedular) (véase
Cuadro 1)
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Costo total del procedimiento quirargico (con
6,929,013 (1,166,392)
placa de compresion dinamica)

Costo total del seguimiento™**
593.160

Costo total de rehabilitacion™***
255.600

Estimacion
propia
Normal
(véase
Cuadro 1)
Estimacion
propia
(véase
Cuadro 1)
Estimacion
propia
(véase

Cuadro 1)

* 1C95%: Intervalo de confianza al 95%; DE: Desviacion estandar

** Numerador: placa de compresion dinamica

**% Se asumio un costo igual para ambas tecnologias

Cuadro 3. Razon de costo-efectividad incremental del clavo bloqueado intramedular, para

el manejo quirurgico de la fractura proximal de humero

Placa de DC (CT.
Clavo bloqueado DE (Ef. A
Rubro compresion A-CT. RCEI**
intramedular (A) -Ef. B)*
dinamica (B) B)*
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Costo total***
7.079.760 7.977.648 - -

897.888 0,016

Efectividad***
0,955 0,971

55.429.008

*CT: costo total; Ef: efectividad
** Razon de costo-efectividad incremental

*** Valores esperados, obtenidos al plegar (roll-back) el arbol de decisiones
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