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Resumen

La Economia en Salud es la ciencia que se ocupa del
estudio de la asignacién de recursos para lograr el bien-
estar social en salud. Su objetivo estd enfocado a identifi-
car los costos y beneficios de dos o mds alternativas de
los procedimientos, diagnésticos o terapéuticos, para re-
solver o prevenir un problema de salud. En los Gltimos
afos han ocurrido avances tecnolégicos importantes en
las pruebas de diagnéstico de hepatitis C. La sensibilidad
y especificidad en los inmunoensayos del anticuerpo a
hepatitis C (anti-HCV) estdn interrelacionadas, y al incre-
mentar la sensibilidad se reduce la especificidad y vicever-
sa. En nuestro pais se ha sistematizado la validacién del
anticuerpo positivo al virus de inmunodeficiencia huma-
na y Unicamente se reportan positivas las pruebas valida-
das con la prueba confirmatoria de Western Blot; sin em-
bargo, aun cuando la mayor proporcién de resultados
falsos positivos de los inmunoensayos ocurren con el anti-
HCV, habitualmente los laboratorios reportan la positividad
del anticuerpo sin la confirmacién con la prueba de RIBA
y/o PCR. El escrutinio del anti-HCV en los donadores de
sangre ha sido enfocado a la seguridad sanguinea para
evitar la fransmisién de la infeccién a partir de donaciones
contaminadas y es importante enfatizar que los laborato-
rios clinicos en el pais, incluyendo los bancos de sangre,
también tienen el compromiso de evitar noftificaciones in-

correctas de los resultados falsos positivos del anticuerpo.
Debido a los costos elevados de las pruebas confirmatorias,
ademds de su disponibilidad limitada en los laboratorios
clinicos del pais, la eleccién de la estrategia para identifi-
car los resultados falsos positivos tiene impacto econémi-
co. La estrategia de costo minimizacién con mayor preci-
sién en la interpretacién de los resultados del anti-HCV y
minimizacién del nimero de pruebas confirmatorias re-
queridas se basa en el nivel muy bajo del anticuerpo,
indice < 4.5 con el ensayo ChLIA HCV, con sensibilidad
del = 95% para identificar los resultados falsos positivos
del anticuerpo.

Andlisis econémico de costo minimizacién

La evaluacién econémica en salud (EES) y sus herra-
mientas han servido a la sociedad para administrary
distribuir los escasos recursos para enfrentar los cos-
tos elevados en las Gltimas décadas. Es un proceso
sistemdtico con técnicas y procedimientos que propor-
cionan informacién para la ftoma de decisiones con
base en el problemay la evidencia cientifica. Su me-
todologia consiste en identificar, medir, nivelar y com-
parar los costos y resultados de las alternativas en tér-
minos de ahorro de recursos (ejemplo minimizacién
de costos), seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia,
equidad y beneficio social.®” La premisa basica de la
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evaluacién econémica la constituye el costo de opor-
tunidad de los recursos. Se requiere identificar, cuan-
tificar, valuar y comparar los insumos (costos) y los
productos (consecuencias) en las evaluaciones diag-
nésticas o terapéuticas en el drea de la salud. La elec-
cién del tipo de evaluaciéon econdmica estd determi-
nada por la pregunta de estudio, la perspectiva, el
criterio para evaluar los efectos y la salud y, finalmen-
te, la calidad en el disefio y los datos.®

Para clasificar los estudios de evaluacién econémica
se deben determinar los costos (inputs) y consecuencias
(outputs), asi como la comparacién de dos o mds alter-
nativas (Cuadrol).” Las evaluaciones econémicas se cla-
sifican en parciales y completas. Cuando sélo se exa-
minan los costos o los resultados es una evaluacién
parcial y cuando se analizan tanto los costos y resulta-
dos es una evaluacién completa. El andlisis de costo
efectividad es la evaluacién econémica completa que
con mayor frecuencia se realiza en el sector salud, prin-
cipalmente en relacién con estrategias de tratamiento
farmacolégicas. Los andlisis de costo minimizacién han
sido poco utilizados aun cuando pueden ofrecer alter-
nativas mds econémicas relacionadas con estrategias
de tratamiento y diagndstico.”

Las categorias de EES (Cuadro Il) por la forma de
medir los resultados o beneficios de las alternativas
analizadas son:’

*  Minimizacién de costos (ACM)
* Costo-efectividad (ACE)

Cuadro 1. Clasificacion de estudios de evaluacién econémica.

*  Costo-beneficio (ACB)
e Costo utilidad (ACU)

En el andlisis de costo-efectividad se comparan dos
alternativas y se selecciona la que resulte con mayor
efectividad y a menor costo; en contraste, en el andli-
sis de costo minimizacién se elige la opcién de menor
costo.” Cuando la evaluacién econdmica requiere un
disefio prospectivo en algunas ocasiones no es posible
establecer a priori el tipo de andlisis (costo minimiza-
cién versus costo efectividad).¢

La minimizacién de costos es un tipo de andlisis eco-
némico que compara los costos de dos o mds alternati-
vas de diagndstico o tratamiento igualmente efectivos.®
Es necesario que las estrategias que se comparan sean
idénticas, similares, equivalentes, parecidas o semejantes
en la efectividad. Este tipo de andlisis econémico no
debe utilizarse para evaluar estrategias de diagndstico
o tratamiento con resultados diferentes; los resultados
en salud de las estrategias que se comparan deben ser
conocidos. Mediante el andlisis de costo minimizacién
se identifican los costos en pesos para determinar la
alternativa mds barata pero con resultados, en diag-
néstico o tratamiento, equivalentes o similares.

Estado actual del conocimiento en el diagnéstico
de la hepatitis C

El virus de la hepatitis C (HCV) se identificé en 1989
como el agente causal de la hepatitis no A no B (pos-

¢Se examinan tanto los costos como los resultados?

No Se examinan los

resultados

¢Hay comparacion
entre dos o mas
alternativas?

Descripcion
del resultado

No Si
Se examinan

los costos Evaluacién parcial

Evaluacién parcial

Descripcion
del costo

Descripcion del
costo resultado

Si Evaluacién de la eficacia
o de la efectividad

Evaluacion parcial

Evaluacién econémica

completa
Andlisis de 1. Andlisis de minimizacién
costo de costos

2. Andlisis de costo-efectividad
3. Andlisis de costo-utilidad
4. Anélisis de costo-beneficio
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transfusional).t La Organizacién Mundial de la Salud
estima que aproximadamente 170 millones de perso-
nas en el mundo estdn infectadas con el HCV y
700,000 individuos adultos en México presentan la
infeccién.’

La hepatitis C es una enfermedad asinfomdtica y
frecuentemente los enfermos se detectan al acudir a
donar sangre. Las pruebas de diagnéstico son serolé-
gicas (deteccién de anticuerpo) y moleculares (detec-
cién del genoma viral, RNA HCV). El diagnéstico inicia
con la prueba de escrutinio con la deteccién del anti-
cuerpo al HCV (anti-HCV) que se determina por el
ensayo inmunoenzimdtico (EIA). La deteccién del anti-
cuerpo es semicuantitativa (indice S/CO, S es la con-
centracién del anticuerpo en la muestra del paciente y
CO el nivel de corte del ensayo). Tradicionalmente el
resultado del anticuerpo se reporta como positivo (reac-
tivo) o negativo (no reactivo).'® Los inmunoensayos de
segunda y tercera generacién para la deteccién del
anticuerpo son los que actualmente se utilizan en los
laboratorios clinicos.™

Los fabricantes recomiendan que la prueba reacti-
va del anti-HCV se realice por duplicado y Unicamen-
te las muestras doblemente reactivas se reporten como
positivas.'® En un estudio realizado recientemente en
23 bancos de sangre en nuestro pais se evalué la con-
cordancia entre duplicado con los inmunoensayos de
MEIA AxSYM, ChLIA VITROS y ChLIA PRISM y se de-
mostré elevada correlacién intraensayo entre duplica-

Cuadro IlI. Categorias de evaluacién econémica en salud.

dos y se recomendé que las muestras reactivas con los
inmunoensayos evaluados se informen sin duplicar la
prueba.'?

Es deseable la sensibilidad maxima de los inmu-
noensayos para la deteccién de los enfermos con he-
patitis Cy en los bancos de sangre este es un requisito
indispensable para ofrecer sangre segura. Existen re-
portes que los inmunoensayos quimioluminiscentes
ofrecen sensibilidad del 100%.'* Aun cuando se de-
mostré elevada reproducibilidad de los inmunoensa-
yos entre duplicados, sin embargo, la especificidad es
variable: ECLIA Elecsys ROCHE Diagnostics 70%, CMIA
Architect Abbott Laboratories 80%, ChLIA Vitros Ortho
Diagnostics, 40%, ChLIA Access Bio-Rad Laboratories
70%'13,14

Se han propuesto diferentes estrategias para con-
firmar los resultados reactivos o positivos de los in-
munoensayos utilizando las pruebas complementa-
rias de RIBA (Prueba de Inmunoblot Recombinante) o
PCR (Reaccién en Cadena de Polimerasa). Las mues-
tras que son positivas con las pruebas confirmatorias
se clasifican como anticuerpos «verdaderos positivos»
y se consideran con infeccién presente (RNA positi-
vo) o pasada (RIBA positivo con RNA negativo). Si las
muestras reactivas no son confirmadas con las prue-
bas complementarias se interpretan con falsa reacti-
vidad al anticuerpo y se reportan como falsas positi-
vas.'’ Los resultados falsos positivos ocurren con los
inmunoensayos de hepatitis C, hepatitis By VIH; la

Minimizacion de costos

Costo-efectividad

Costo-beneficio

Costo-utilidad

Abreviatura ACM ACE
Medida de
los costos Unidades monetarias ~ Unidades monetarias
Efectividad Idéntica Comdn a las alternativas
Medida de los  No procede Unidades naturales de
resultados las alternativas
Estrategias Comparar el costo Comparar el costo por
de andlisis de las alternativas unidad de resultados
de las alternativas
Criterio de Alternativa de Alternativa con
eleccion menor costo menor costo por

Fuente: Basado en Soddart GL, 1980

unidad de resultado

ACB

Unidades monetarias
No comdn a las
alternativas consideradas
Unidades monetarias

Comparar las razones
costo-beneficio de

las alternativas
Alternativa con mejor
ratio costo-beneficio o
mayor beneficio neto

ACU

Unidades monetarias
No comdin a las
alternativas consideradas
Utilidades. Unidades de
calidad de vida
Comparar el costo por
unidades de calidad

de vida en las alternativas
Alternativa con menor
costo por unidades de
calidad de vida ganado

ACM = Andlisis de minimizacion de costo ACE = Andlisis de costo-efectividad ACB = Andlisis de costo-beneficio ACU = Andlisis de costo-

utilidad
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Cuadro IlI: Estrategias usadas para identificar los resultados falsos positivos de las pruebas reactivas del anticuerpo a hepatitis C.

Autor Estrategia
Alter y cols.™
Contreras y cols.™

Los niveles bajos del anti-HCV (indice S/CO < 8)* deben ser validados por RIBA
Los niveles muy bajos del anti-HCV (indice S/CO < 4.5) identifican los resultados falsos positivos y

evitan la realizacion de pruebas complementarias con ahorro importante de recursos

Tynell y cols.”

Realizar la deteccion del anticuerpo con otro inmunoensayo con mayor especificidad

* Con el ensayo VITROS ChLIA

mayor frecuencia de resultados falsos positivos se
reporté para los inmunoensayos de hepatitis C, Tyne-
Il'y cols,™ encontraron 522 (49%) muestras con re-
sultados falsos positivos, mientras que para el virus
de hepatitis B fueron 174 (16%) y VIH 276 (26%).
La proporcién de resultado falsos positivos del anti-
cuerpo en los donadores de sangre puede ser hasta
el 50%. Para facilitar la realizacién de pruebas com-
plementarias en muestras con anti-HCV positivas, Alter
y cols.™ propusieron un algoritmo que incluye una
opcién en la cual los niveles bajos del indice S/CO
(< 8) con el ensayo de ChLIA Vitros, identifican las
muestras que deben ser evaluadas con la prueba de
RIBA para definir los resultados falsos positivos (es-
trategia CDC). En el cuadro Il se describen las dife-
rentes estrategias propuestas para identificar los re-
sultados falsos reactivos del anticuerpo.

El nivel del indice S/CO estd directamente relacio-
nado con la concentracién del anticuerpo; los niveles
muy bajos del anticuerpo son predictores de los resul-
tados falsos positivos (en el 95% de las muestras) y los
niveles altos se relacionan con resultados verdaderos
positivos del anticuerpo.'>1¢Es importante sefalar que
las donaciones con anticuerpo reactivo (indice S/CO
< 1) no deben ser utilizadas independientemente del
resultado de la prueba complementaria (RIBA y/o
PCR).1415

La practica recomendada en personas con anti-HCV
positivo y evidencia clinica o bioquimica de enferme-
dad hepdtica, es proceder directamente a la prueba
molecular (HCV-RNA) y en el 90% de los casos se
confirma infeccién crénica.'” Sin embargo, la mayo-
ria de los enfermos con hepatitis C son asinftomdticos y
en poblaciones de baja prevalencia, como los dona-
dores de sangre y la poblacién general, la replicacién
viral es detectada en una proporcién baja (30 a 40%)
de las personas con la prueba del anticuerpo positi-
va.'%"En estos casos proceder directamente a la prue-
ba de HCV-RNA es un estrategia costosa.'' La estrate-
gia de realizar RIBA como prueba confirmatoria

incrementa significativamente los costos por falso po-
sitivo identificado; por otro lado, es importante enfati-
zar que el diagndstico de hepatitis C genera ansiedad,
miedo y deterioro de las relaciones interpersonales y
sociales.'® En las personas con resultados falsos posi-
tivos se deben evitar las notificaciones incorrectas, que
ademds incrementan los costos de atencién por con-
sultas y pruebas de laboratorio innecesarias. En un
andlisis econdmico de costo efectividad se demostré
que la estrategia de realizar la prueba de RIBA en
todas las muestras con resultado reactivo (indice S/
CO = 1) eleva de manera significativa los costos por
cada falso positivo identificado. En contraste, cuando
se utiliza el nivel bajo del anticuerpo (indice S/CO <
8, por ChLIA HCV) para elegir la prueba de RIBA, los
costos por falso positivo identificado son menores, com-
parados con elegir PCR seguido de RIBA, en poblacio-
nes con prevalencia menos al 20%.'" En una publica-
cién reciente!* se demostrd que niveles muy bajos del
anti-HCV (indice S/CO < 4.5, por ChLIA HCV) predi-
cen los resultados falsos positivos y evitan la realiza-
cién de pruebas complementarias (Cuadro ), con
mayor precisién en la interpretacién de los resultados
del anticuerpo y minimizacién del nimero de pruebas
confirmatorias requeridas.
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