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RESUMEN

INTRODUCCION

El Grupo de investigacion en Salud Mental en Atencién Primaria de Tarragona
emprendié en 2007 un proyecto que consistié en el disefio de una intervencion
collaborative care para la mejora de la atencidn a la depresion en atencidn primaria
el modelo INDI - Interventions for Depression Improvement-. Se ha evaluado su

eficacia mediante un ensayo clinico controlado aleatorizado.

Los resultados disponibles respecto a la eficacia clinica del modelo INDI son
favorables, presentando mejoras significativas y clinicamente relevantes en la
evolucion de la sintomatologia depresiva y en la medida de la calidad de vida
relacionada con la salud a lo argo de un afio de seguimiento. Dada la elevada
prevalencia de la enfermedad depresiva y la tasa de discapacidad crénica que
ocasiona un elevado coste sanitario y social, se ha disefiado, a partir de los datos
clinicos obtenidos en el estudio previo, un estudio de evaluacion econdémica del

modelo INDI en términos del andlisis del coste-efectividad y coste-utilidad.

OBJETIVOS
Determinar la relacidén coste-efectividad y coste-utilidad de la implementaciéon del
modelo INDI en el manejo de la depresion respecto al manejo habitual de la

depresion en atencién primaria.

METODOS

Disefio: Ensayo controlado con asignacién aleatoria de los centros de atencidn
primaria participantes en dos ramas alternativas: Manejo habitual de la depresidn
(grupo control) e implementaciéon de un programa de manejo de la depresion
(grupo intervencidn). Evaluacion econdmica en términos de coste-efectividad
(efectos clinicos) y coste-utilidad (efectos en la funcionalidad y calidad de vida),
desde el punto de vista del sistema sanitario (costes directos) y desde el punto de

vista de la sociedad (costes directos mas costes indirectos).

Ambito y muestra de estudio: 20 centros de atencién primaria de la zona de
Tarragona-Reus (Institut Catala de la Salut). La muestra total incluye 348
pacientes. Los criterios de inclusion para los pacientes fueron estar asignado al
cupo del médico participante, edad = 18 afios, posibilidad de ser contactado por

teléfono, criterios de episodio depresivo mayor (DSM-IV) con una puntuacion> 14
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del PHQ-9 (depresién moderada a severa) o una puntuacion de 10 a 14 (depresidon
leve) que ha persistido durante mas de un mes, y no haber recibido antidepresivos

en los Ultimos tres meses.

Instrumentos y medidas:

Efectividad: A partir de las puntuaciones de gravedad de la depresién a los 0, 3, 6
y 12 meses de seguimiento, evaluadas con el Patient Health Questionnaire (PHQ-9)
se calcularon los dias libres de depresion -DLD- en los periodos 0-3 meses, 3-6
meses y 6-12 meses. Esta es una variable convencionalmente utilizada para medir

la efectividad de las intervenciones terapéuticas en depresién.

Utilidad: Para medir la calidad de vida relacionada con la salud, hemos utilizado el
cuestionario de salud SF-12. A partir de estos resultados, se aplicaron algoritmos
de conversion para calcular los afios de vida ajustados por calidad (AVAC), que es
una unidad de medida convencionalmente utilizada en los estudios de coste-utilidad
y que permite comparar los costes relativos de intervenciones sobre problemas de
salud diferentes con el objetivo de ayudar en la toma de decisiones sobre la

asignacion de recursos.

Costes: El anadlisis se ha realizado desde la perspectiva del sistema sanitario, que
incluye los costes directos atribuidos en la atenciéon sanitaria de los pacientes.
Adicionalmente, también se realizd un analisis desde el punto de vista de la

sociedad que incluye los costes derivados de la pérdida de productividad.

Analisis: Se ha realizado una evaluacion econdmica en términos de coste-
efectividad (efectos clinicos) y coste-utilidad (efectos en la funcionalidad y calidad
de vida), desde el punto de vista del sistema sanitario (costes sanitarios) y desde el
punto de vista de la sociedad (costes sanitarios mas costes por pérdida de

productividad).

RESULTADOS

Participaron en el estudio 338 pacientes, 149 en el grupo de control y 189 en el
grupo de intervencion. En la evaluacion basal constatamos que los pacientes de
ambos grupos de estudio eran comparables en sus caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas. Ocho de cada diez eran mujeres y la edad media se

situaba alrededor de los 47 afios. El 60% de los pacientes eran trabajadores en
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activo. Desde el punto de vista clinico la gravedad de la depresion a nivel basal se
situaba en el estrato de depresion moderada y la mitad de estos pacientes tenia

historia previa de depresion.

La evaluacién econdmica se ha basado en los 292 (86,4%) pacientes de los que
disponiamos de datos completos de resultados clinicos y de costes (166 pacientes
en el grupo intervencion y 126 controles). A lo largo de los 12 meses de
seguimiento, los resultados de salud del modelo INDI fueron significativamente
superiores que los del tratamiento habitual. El coste incremental promedio del
programa en comparacién con la atencién habitual fue de 182,53 € (p <0,001) y la
efectividad incremental fue de 0,045 AVAC (p = 0,017) y 40,09 DLD (p = 0,011).
Desde la perspectiva del sistema sanitario, las ratios de coste efectividad
incrementales -ICER- resultaron en 4056 €/AVAC y 4,55 €/DLD. Desde Ila
perspectiva de la sociedad el coste incremental fue de 157,44 € (p=0,311) las ICER
resultantes fueron de 3.499 €/AVAC (perspectiva del sistema sanitario), y de 3,93
€/DLD.

CONCLUSIONES

Este es el primer andlisis de coste-efectividad de un programa para mejorar el
manejo de la depresién realizado en Espana, y uno de los escasos estudios de estas
caracteristicas llevados a cabo en un sistema sanitario europeo. El programa INDI
se caracteriza por el escaso coste en su implementacion, pues utiliza de forma mas
eficiente recursos y plantillas ya disponibles y no precisa el aporte de elevados
recursos adicionales.

El programa INDI da lugar a mejores resultados de salud que el tratamiento
habitual, tanto en términos de utilidad (AVAC) como en términos de eficacia clinica
(DLD). Estos efectos favorables se han conseguido con un modesto incremento de
costes que da lugar a unos cocientes coste efectividad y coste utilidad favorables. El
programa INDI se despliega en atencién primaria, que es el nivel asistencial que
ofrece una mayor accesibilidad y en el que se pueden manejar con mayor equidad y
eficiencia los problemas de salud mental mas frecuentes en la poblacién. Ademas,
es una intervencion se ajusta con las actuales prioridades y estrategias para el
abordaje de la cronicidad, tanto en sus objetivos como en el desarrollo, que se han

establecido en el Sistema Nacional de Salud espafiol.

Palabras Clave: Collaborative care, coste-utilidad, coste-efectividad, Atencion
Primaria, depresion.

III



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN
ATENCION PRIMARIA.

German Lépez Cortacans

Diposit Legal: T 1304-2015

RESUM

INTRODUCCIO

El Grup d'investigacié en Salut Mental en Atencié Primaria de Tarragona va
emprendre en 2007 un projecte que ha consistit en el disseny d'una intervencio
collaborative care per a la millora de I'atencié a la depressidé en atencié primaria (el
model INDI - Research on Interventions for Depression Improvement-). S'ha
avaluat la seva eficacia mitjancant un assaig clinic controlat aleatoritzat per

conglomerats (centres d'atencid primaria).

Els resultats disponibles respecte a I'eficacia clinica del model INDI sén favorables,
presentant millores significatives i clinicament rellevants en la simptomatologia
depressiva als 3, 6 i 12 mesos. Donada l'elevada prevalenca de la malaltia
depressiva i la taxa de discapacitat cronica que ocasiona un elevat cost medic i
social, s'ha dissenyat, a partir de les dades cliniques obtingudes en I'estudi previ un
estudi d'avaluaci6 economica del model INDI en termes de l'analisi del cost-

efectivitat i cost-utilitat.

OBJECTIUS

Determinar la relacidé cost-efectivitat i cost-utilitat de la implementacié del model
INDI de maneig de la depressié respecte al maneig habitual de la depressié en

atencidé primaria.

METODOLOGIA

Disseny: Assaig controlat amb assignacié aleatoria de conglomerats (centres
d'atencié primaria de salut) en dues branques alternatives: Maneig habitual de la
depressioé (grup control) i implementacié d'un programa per controlar la depressié
(grup intervencié). Avaluacié econdmica en termes de cost-efectivitat (efectes
clinics) i cost-utilitat (efectes en la funcionalitat i qualitat de vida), des del punt de
vista del sistema sanitari (costos directes) i des del punt de vista de la societat

(costos directes més costos indirectes).

Ambit i mostra d’estudi: 20 centres d'atencié primaria de la zona de Tarragona-
Reus (Institut Catala de la Salut). La mostra total inclou 348 pacients. Els criteris
d'inclusié per als pacients van ser estar assignat a la quota del metge participant,

edat = 18 anys, possibilitat de ser contactat per teléfon, criteris d’episodi depressiu

v
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major (DSM-IV) amb una puntuacié> 14 al PHQ-9 (depressié6 moderada a severa) o
una puntuacio de 10 a 14 (depressid lleu) que ha persistit durant més d'un mes, i

no haver rebut antidepressius en els Ultims tres mesos.
Instruments i determinacions:

Efectivitat: A partir de les puntuacions de gravetat de |la depressid als 0, 3, 6 i 12
mesos de seguiment, avaluades amb el Patient Health Questionnaire (PHQ-9) es
van calcular els dies lliures de depressié —-DLD- en els periodes 0-3 mesos, 3-6
mesos i 6-12 mesos. Aquesta és una variable convencionalment utilitzada per

mesurar |'efectivitat de les intervencions terapéutiques en depressid.

Utilitat: Per mesurar la qualitat de vida relacionada amb la salut, hem utilitzat el
questionari de salut SF-12. A partir d'aquests resultats, es van aplicar algorismes
de conversio per calcular els "Anys de vida ajustats per qualitat" (AVAQ), unitat de
mesura convencionalment utilitzada en els estudis de cost-utilitat i que permet
comparar els costos relatius d'intervencions sobre problemes de salut diferents i

ajudar en la presa de decisions sobre I'assignacié de recursos.

Cost: Es va dur a terme una analisi des de la perspectiva del sistema sanitari, que
va incloure els costos directes atribuits a I'atencid sanitaria dels pacients.
Addicionalment, també es va realitzar una analisi des del punt de vista de la

societat que inclogué els costos indirectes derivats de la pérdua de productivitat.

Analisi: S'ha realitzat una avaluacid economica en termes de cost-efectivitat
(efectes clinics) i cost-utilitat (efectes en la funcionalitat i qualitat de vida), des del
punt de vista del sistema sanitari (costos sanitaris) i des del punt de vista de la

societat (costos sanitaris més costos per pérdua de productivitat).

RESULTATS

Van participar en l'estudi 338 pacients, 149 en el grup de control i 189 en el grup
d'intervencié. En l'avaluacié basal constatem que els pacients de tots dos grups
d'estudi eren comparables en les seves caracteristiques sociodemografiques i
cliniques. Vuit de cada deu eren dones i I'edat mitjana se situava al voltant dels 47
anys. El 60% eren treballadors en actiu. Des del punt de vista clinic la gravetat de
la depressié a nivell basal se situava en l'estrat de depressid moderada i la meitat
d'aquests pacients tenia historia prévia de depressié. L'avaluacid economica s'ha
basat en els 292 (86,4%) pacients dels quals disposavem de dades completes de

resultats clinics i de costos (166 pacients en el grup intervencié i 126 controls).
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El cost incremental mitjana del programa en comparacié de I'atencié habitual va ser
de 182,53 € (p <0,001) i l'efectivitat incremental va ser de 0,045 AVAQ (p =
0,017) i 40,09 DFD (p = 0,011). Des de la perspectiva del sistema sanitari, les
ratios de cost efectivitat incrementals —~ICER- van resultar en 4.056 €/AVAQ i 4,55
€/DLD. Des de la perspectiva de la societat el cost incremental va ser de 157,44 €
(p=0,311) les ICER resultants van ser de 3.499 €/AVAQ, i de 3,93 €/DLD.

Aquest és la primera analisi de cost-efectivitat d'un programa per millorar el
maneig de la depressio realitzat a Espanya, i un dels escassos estudis d'aquestes
caracteristiques duts a terme en un sistema sanitari europeu. El programa INDI es
caracteritza per I'escas cost en la seva implementacié, doncs utilitza de forma més
eficient recursos i plantilles ja disponibles i no precisa I'aportacié d'elevats recursos

addicionals.

El programa INDI ddéna lloc a millors resultats de salut que el tractament habitual,
tant en termes d'utilitat (AVAQ) com en termes d'eficacia clinica (DLD). Aquests
efectes favorables s'han aconseguit amb un modest increment de costos. el
programa INDI es desplega en atencid primaria, que és el nivell assistencial que
ofereix una major accessibilitat i en el qual es poden manejar amb major equitat i
eficiencia els problemes de salut mental més freqlients en la poblacio. A més, és
una intervencid s'ajusta amb les actuals prioritats i estratégies per a I'abordatge de
la cronicitat, tant en els seus objectius com en el desenvolupament, que s'han

establert en el Sistema Nacional de Salut espanyol.

Paraules Clau: Collaborative care, cost-utilitat, cost-efectivitat,
atencié primaria, depressio.
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ABSTRACT

INTRODUCTION

The Research Group Mental Health in Primary Tarragona undertook in 2007 a
project was to design a collaborative care intervention to improve care for
depression in primary care (the INDI model - Research on Interventions for
Depression Improvement -. Their effectiveness has been evaluated by a
randomized controlled clinical trial clusters (primary care). Results are available
regarding the clinical efficacy INDI model are favourable , presenting significant and
clinically relevant improvements in depressive symptoms at 3, 6 and 12 months.
Given the high prevalence of depressive illness and chronic disability rate for an
increase in health and social costs, has been designed, based on clinical data
obtained in the previous study, a study of economic evaluation INDI model in terms

of cost-effectiveness analysis and cost-utility .

OBJECTIVES

To evaluate the cost-effectiveness and the cost-utility ratios of a collaborative care
programme for the management of depression in primary care compared to the

usual care in the Spanish healthcare system.

METHODS

Design: This was a randomized controlled trial of primary care centres participating
in two alternative arms: a) the intervention arm (a new programme for depression)
and b) the control arm (usual care). There will be an economic evaluation in terms
of cost-effectiveness (clinical effects) and cost-utility (effects on the functionality
and quality of life), from the point of view of the health system (direct costs) and

from the point of view of the society (direct costs plus indirect costs).

Setting and study sample: 20 primary care centers in the area of Tarragona-
Reus. (Institut Catala de la Salut).The total sample included 348 patients. Inclusion
criteria for patients were being assigned to the participating physician fee, age > 18
years, ability to be contacted by phone, criteria for major depressive episode (DSM-
IV) with a score> 14 the PHQ-9 (depression moderate to severe) or a score of 10-
14 (mild depression) that has persisted for over a month and did not receive

antidepressants in the last three months.
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Instruments and measures:

Effectiveness: From the gravity punctuations of the depression to 0, 3, 6 and 12
months of follow-up, evaluated with the Patient Health Questionnaire (PHQ-9) the
days free of depression - DFD - will be calculated in the periods 0-3 months, 3-6

months and 6-12 months.

Utility: to measure the quality of life related to the health, we have used the
questionnaire of health SF-12. From these results, algorithms of conversion were
applied to calculate the Years of life fitted by quality (QALY), which is a unit of
measure conventional used in the cost-effectiveness study and which allows to
compare the relative costs of interventions on different problems from health and to

help in the capture of decisions on the assignment of resources.

Costs: The analysis has realized from the perspective of the sanitary system, that
it will include the direct costs attributed in the sanitary attention of the patients.
Additional, also an analysis will be realized from the point of view of the company

that will include the costs derived from the loss of productivity.

Analysis: an economic evaluation has been realized in cost- effectiveness terms
(clinical effects) and cost - utility (effects in the functionality and quality of life),
from the point of view of the sanitary system (sanitary costs) and from the point of

view of the company (sanitary costs more costs for loss of productivity).

A cost-effectiveness analysis was conducted within a randomized controlled trial
(2007-10).The intervention consisted of a collaborative care programme with
clinical, educational and organizational procedures. Outcomes were monitored over
a 12 months period. Primary outcomes were incremental cost-effectiveness ratios
(ICER): mean differences in costs divided by quality-adjusted life years (QALY) and

mean differences in costs divided by depression-free days (DFD).

Results: 338 adult patients with major depression were assessed at baseline. Only
patients with complete data were included in the analysis (166 in the intervention
group and 126 in the control group). Throughout the 12 months of follow-health
outcomes INDI model were significantly higher than those in the usual treatment.
The average incremental cost of the program compared with usual care was €182,
53 (p <0,001) and the incremental effectiveness was 0,045 QALY (p = 0,017) and
40,09 DFD (p = 0,011). From the perspective of the health system, the incremental
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cost effectiveness ratios -ICER- resulted in € 4.056/QALY and 4,55 €/DFD. From the
societal perspective the incremental cost was € 157, 44 (p = 0,311) resulting ICER
was 3.499 € / QALY (healthcare system perspective) and 3,93 €/DLD including loss

costs per labour productivity (societal perspective).

CONCLUSIONS

This is the first cost-effectiveness analysis of a programme to improve the
management of depression conducted in Spain, and one of the few studies of its
kind carried out in a European healthcare system. The study shows that the INDI
programme yields better health outcomes than usual care. The INDI program leads
to better health outcomes than usual care, both in terms of utility (QALY) and in
terms of clinical efficacy (DFD). These favourable effects were achieved with a

modest increase in cost.

One of the notable features of the INDI programme is the low implementation cost.
It uses available human and material resources more efficiently and does not
require a large investment in additional resources. So, general implementation

would result in lower per-patient costs and an even better cost effectiveness ratio.

Keywords: Collaborative care, cost-utility, cost-effectiveness,
primary care, depression.
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ABREVIATURAS

AP: Atencién Primaria

AVAC: afos de vida ajustados por calidad

CAP: Centro de Atencién Primaria

CIAP-2: Clasificacion Internacional de Atencién Primaria

CE: coste-efectividad

CNO-79: Clasificacién Nacional de Ocupaciones de 1979

CNO-94: Clasificacion Nacional de Ocupaciones de 1994

CSM: Centro de Salud Mental

DASMAP: Diagnostico y evaluacién de la Salud Mental a la Atencién Primaria
DE: Desviacion Estandar

DSM-IV: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, fourth ed.
DUSOI: Duke Severity of Illness Checklist

EAP: Equipo de Atencion Primaria

EE: Evaluacién Econdémica

ESEMeD: European Study of the Epidemiology of Mental Disorders

ETS: Evaluacion Tecnologia Sanitaria

EQ-5D: EuroQol-5D

HDRS: Hamilton Depression Rating Scale

HRQoL: Health-Related Quality of Life

IC: Intervalo de Confianza

ICS: Institut Catala de la Salut

ICER: Cociente coste-efectividad incremental

ICUR: Cociente coste-utilidad incremental

IDIAP: Institut d’'Investigacié d’Atencié Primaria Jordi Gol

IMPACT: Improving Mood - Promoting Access to Collaborative Treatment
INDI: Research on Interventions for Depression Improvement

ISRS: Inhibidores selectivos recaptacion serotonina
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MIR: Medico Interno Residente

NANDA: North American Nursing diagnosis Association

NIC: Nursing Interventions Classification

NICE: National Institute for Clinical Excellence Guide for Depression
NOC: Nursing Outcomes Classification

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

PHQ-9: Patient Health Questionnaire

PRIME-MD: Primary Care Evaluation of Mental Disorders

CVRS: Calidad de Vida Relacionada con la Salud

SCL-20: Symptom Checklist-20 Depression

SCS: Servei Catala de la Salut

SF-12: Short Form-12 Health Survey

SF-36: Short Form-36 Health Survey

WHOQOL-BREF: World Health Organization Quality of Live-BREF

WONCA: World Organisation of National Colleges, Academies and Academic
Associations of General Practitioners/Family Physicians
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GLOSARIO DE TERMINOS

Término

Analisis Coste-Beneficio

Analisis coste/efectividad

Analisis de coste-utilidad

AVAC

Calidad de Vida Relacionada con la
Salud (CVRS)

XII

Definicion/descripcion

Anélisis en el que tanto los costes como los
beneficios se expresan en unidades
monetarias. El resultado puede expresarse
como proporcidon (cociente coste/beneficio)
o como valor neto (diferencia entre los
beneficios y los costes).

Modalidad de estudio econdmico en la que
las consecuencias de diferentes
intervenciones pueden ser medidas en
unidades naturales idénticas. Mide los
beneficios sanitarios en términos de
unidades naturales, como por ej. afos de
vida salvados, dias libres de depresién o
mejorias del estado funcional.

Es un método de evaluacién econdmica
que se basa en la valoracion de las
preferencias o utilidades de los individuos.
La utilidad es la preferencia o valoracion
que el ciudadano tiene respecto a un
estado de salud determinado.

Un AVAC es un afio de vida ajustado por la
calidad de vida. Cuando esta calidad es
plena o perfecta el indice corrector de
calidad que acompafia al afo de vida
ganado sera de 1, y en caso extremo, la
ausencia plena de calidad equivaldra a un
0.

Define el impacto de la enfermedad y su
tratamiento sobre todos los aspectos de la
vida del paciente, incorporando Ia
perspectiva del propio paciente. El
concepto de CVRS incorpora multiples
dimensiones como la funcion fisica funcidon
psicoldgica, la interaccién y funcién social,
las sensaciones somaticas, limitaciones y
alteraciones, y la autopercepcion de salud.



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN

ATENCION PRIMARIA.
German Loépez Cortacans
Diposit Legal: T 1304-2015

Coste de oportunidad

Costes directos

Costes indirectos

Costes intangibles

Costes marginales

Disponibilidad a pagar

Economia de la salud

Eficacia

XIII

Es el beneficio de la mejor de las opciones
desestimadas en una eleccién. Representa
el coste de la propia eleccion, es decir, de
la inversion de los recursos disponibles en
una oportunidad econdmica, frente a las
inversiones alternativas disponibles.

Cambios producidos en los recursos
debidos a la intervencién analizada.
Incluye recursos meédicos (medicacion,
salarios del personal sanitario...) y no
médicos (transporte del paciente al
hospital....).

Costes derivados de la reduccion de
capacidad productiva de un individuo como
consecuencia de una enfermedad o un
tratamiento.

Costes derivados del dolor vy del
sufrimiento, como consecuencia de una
enfermedad o un tratamiento.

Coste adicional por unidad extra de
servicio (efecto sobre la salud) producido.

Es la maxima cantidad de dinero que una
persona estaria dispuesta a pagar para
alcanzar un determinado estado de salud
preferido, o aumentar la probabilidad de
alcanzar tal estado y para evitar un estado
de salud no deseado.

Se ocupa de los temas relacionados a la
distribucion de recursos escasos para
mejorar la salud. Esto incluye la asignacion
de recursos tanto dentro de la economia
hacia el sistema de salud, como dentro del
sistema de salud hacia las diferentes
actividades e individuos.

Grado en que una determinada
intervencion origina un resultado
beneficioso en condiciones ideales de
aplicacion.
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Eficiencia

Efectividad

Ensayo aleatorizado por
conglomerados

Evaluacion econdmica de
tecnologias sanitarias

Grupo control

Horizonte temporal del estudio

Método Capital Humano

Overhead

Punto de vista del analisis

X1V

Refiere a la produccion de los bienes o
servicios mas valorados por la sociedad al
menor coste social posible. Responde por
tanto a la medida en que las
consecuencias del proyecto son deseables
desde la perspectiva econdmica. Supone
en resumen maximizar el rendimiento
(output) de una inversion dada.

Hace referencia al impacto que se alcanza
a causa de una accion llevada a cabo en
condiciones habituales

Es un tipo de ensayo en que conglomerados
(o grupos) de individuos (centros de salud,
familias, zonas geograficas), en vez de
personas individuales, se aleatorizan a
diferentes ramas de esos estudios.

Conjunto de herramientas que tienen como
finalidad examinar las consecuencias que
tiene a corto y largo plazo la utilizacién de
una tecnologia sanitaria en los individuos y
en la sociedad en su conjunto.

La rama del estudio que sirve de
comparacion para una o mas
intervenciones experimentales

Es el periodo de tiempo en el que los
costes y los efectos sobre la salud del
estudio tienen importancia y son objeto de
medicién y evaluacién econdémica.

Es el método utilizado para calcular los
costes indirectos de una enfermedad,
basados en el valor econémico que tendria
para la sociedad la pérdida de las
potenciales ganancias econdmicas de un
paciente.

Son los gastos o costes generales, que se
relacionan con el coste econémico por el
mero hecho de tener una actividad en
funcionamiento. El término se suele utilizar
para englobar los gastos necesarios para
no cesar la actividad, pero que no estan
directamente relacionados con los servicios
que se ofrecen.

Perspectiva elegida para realizar el analisis
(p.ej., sociedad, sistema sanitario...)
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Tasa de descuento

Tecnologia sanitaria

XV

Tasa utilizada para convertir costes vy
beneficios futuros (horizonte mayor de un
afio) en su valor presente o actualizado.
Los valores utilizados normalmente oscilan
entre el 0% y el 6%.

Conjunto de medicamentos, dispositivos y
procedimientos sanitarios usados en la
atencidon sanitaria, asi como los sistemas
organizativos y de soporte dentro de los
cuales se propicia dicha atencion.
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Analisis de coste-efectividad y coste-utilidad de un programa
para la mejora del manejo de la depresién en atencién primaria

1.1 BREVE DEFINICION DE LA DEPRESION MAYOR

La depresion mayor (DM) es un sindrome o agrupacién de sintomas en el que
predominan los sintomas afectivos y en mayor o menor grado, también estan
presentes sintomas de tipo cognitivo, volitivo o incluso somatico (Kupfer, Frank, &
Phillips, 2011). El eje nuclear afectivo de la DM es la tristeza vital profunda que
envuelve a la persona afectando su relacién intra e interpersonal. La base para
distinguir estos cambios en el area afectiva, viene dada por la persistencia de la
clinica, su gravedad, la presencia de otros sintomas y el grado de deterioro
funcional y social que lo acompana (Nunstedt, Nilsson, Skarsater, & Kylén, 2012).
Como consecuencia de este estado de animo, el paciente estd pesimista y pierde la
ilusién por su familia, trabajo y relaciones personales; su capacidad de rendimiento
va disminuyendo progresivamente hasta llegar, en los casos de depresién severa, a
la abulia y la apatia total, en la que se ve incapaz de realizar cualquier actividad
(Kessler, Merikangas, & Wang, 2008).

Aunque las causas de la DM son desconocidas, parece que diferentes factores
podrian intervenir en su aparicion como: factores genéticos, disfuncion de los
neurotransmisores cerebrales, vivencias de la infancia, situaciones de estrés
psicosociales y aspectos de la personalidad (Butler et al., 2006). También podrian
jugar un papel importante como factores de riesgo en el desarrollo de una
depresion, las dificultades en las relaciones sociales, el género, el estatus socio-
economico o disfunciones cognitivas; es por ello que lo mas probable sea una
interaccion de factores bioldgicos, psicoldgicos y sociales (Timonen & Liukkonen,
2008; Kendler, Gardner, & Prescott, 2006; Serrano-Blanco 2009; Sarris,O'Neil,
Coulson,Schweitzer,2014).

1.2 PREVALENCIA Y REPERCUSIONES SANITARIAS Y SOCIALES DE LA
DEPRESION

En relacidon a la edad de inicio mas frecuente ,aunque varia en diferentes estudios,
se establece entre los 30 y 40 afos, y alcanza la maxima incidencia entre los 18-44
afos (Regier et al., 1988). En un reciente metaanalisis, se sefiala que la DM en la

tercera edad tiene un predominio de los sintomas somaticos mientras que los
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sentimientos de culpa y pérdida del deseo sexual son mas prevalentes entre los
jovenes (Hegeman, Kok, Van der Mast, & Giltay, 2012). Los trastornos depresivos
entre los adolescentes tienen a menudo un curso crénico y con altibajos, y existe
un riesgo entre dos y cuatro veces superior de persistir la depresion en la edad
adulta (Pine, Cohen, Cohen, & Brook, 1999).

Segun el estudio europeo ESEMeD, la prevalencia-vida de depresién mayor es de
un 8,9% para hombres y del 16,5% para mujeres y su incidencia estd
aumentando en las uUltimas décadas (Nutt et al., 2007). En un estudio realizado en
centros de atencién primaria de la provincia de Tarragona, se senala que uno de
cada 7 pacientes consecutivos que son atendidos en las consultas de atencién
primaria presenta un trastorno depresivo mayor, la mayor parte de ellos de forma
comorbida con otros trastornos psiquiatricos como trastornos de ansiedad y abuso
de sustancias (Aragonés et al., 2004). En relacién a su evolucién clinica, la DM se
caracteriza por alteraciones animicas, conductuales y somaticas que son a menudo
recurrentes y se cronifican en un 25% de los casos, (Ayuso-Mateos, Nieto-Moreno,

Sanchez-Moreno & Vazquez-Barquero, 2006).

Debido a su evolucion clinica, la DM tiene una probabilidad de recurrencia en los
primeros meses del 13%, hasta el 85% en los quince afios siguientes (Mueller et
al., 1999) con un riesgo de presentar un segundo episodio del 50% en los dos afios
siguientes al primero, y un riesgo del 80-90% de presentar un tercer episodio
después del segundo (Kanai et al., 2003); debido a estas recurrencias la depresion

tiende a presentar nuevos episodios y a cronificarse.

La depresién también estd relacionada con el aumento del riesgo de sufrir una
insuficiencia cardiaca. En un estudio longitudinal realizado con 63000 pacientes
durante 11 anos, se evalud su estado psiquico y fisico relacionandolo con los
ingresos y fallecimientos por insuficiencia cardiaca. De los resultados obtenidos se
desprende que los afectados de depresion de moderada a severa presentaban un
incremento del 40% del riesgo de sufrir insuficiencia cardiaca (Gustad, Laugsand,
Janszky, Havard & Bjerkeset, 2013). Diversos estudios sefialan que las tasas de
discapacidad asociadas a depresidon son mayores que las producidas por otras
enfermedades crénicas como la diabetes, hipertension arterial, artritis o el dolor de
espalda (Lépine, Gastpar, Mendlewicz, & Tylee, 1997). También se debe resaltar
que la depresion es uno de los factores mas relacionados con la conducta suicida
(Bernal et al., 2007) incrementdndose durante el episodio de depresiéon mayor

(Sokero et al., 2005) y en el periodo de remisién parcial.
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En un metaanalisis llevado a cabo con 41 estudios realizados en diferentes paises,
se encontré que la prevalencia general de depresidon en atencion primaria fue de
19.5% (Mitchell,Vaze, & Rao,2009). En Europa, los resultados del estudio PREDICT,
realizado en 6 paises diferentes, mostraron una prevalencia de depresion en las
consultas de AP de un 12.2% (8.5% para hombres y 13.9% para mujeres), (King et
al., 2008). En estudios realizados en Espafa y realizados con poblacion adulta, la
prevalencia de depresidon se ha situado en un rango entre el 9.6% vy el 20.2%
(Cano, 2012), (tabla 1.1).

Tabla 1.1. Prevalencia de depresion en Atencidon Primaria en Espafia

Estudio Medida N Prevalencia
Gabarron et al. 2002 BDI+MINI 400 20.2%
Aragonés et al. 2004 SDS+SCID 906 14.3%
Caballero et al., 2008 GADS+MINI 1150 14.0%
King et al., 2008 CIDI 1270 16.3%
Serrano-Blanco et al., 2010 SCID 3815 9.6%

BDI: Beck Depression Inventory; MINI: Mini International Neuropsychiatric Interview; SDS: Zung's
Self-Rating Depression Scale; SCID: Structured Clinical Interview for DSM-IV Axis I Disorders;
GADS: Goldberg Anxiety and Depression Scale: Composite International Diagnostic Interview

En otro estudio se sefiala que las personas con depresion tenian casi tres veces
mas enfermedades crdénicas que las personas sin depresién (Druss, Rask & Katon,
2008). También se debe resaltar que los pacientes con enfermedad coronaria y
depresion, tienen 2,4 veces la tasa de mortalidad mas elevada en comparaciéon con
los pacientes con solo cardiopatia coronaria (Cerimele, Katon, Sharma & Sederer,
2012). La evidencia reciente, indica que los pacientes con depresion mueren entre
5 y 10 afios antes que los pacientes sin este trastorno psiquiatrico. Las causas de
muerte son similares a los de la poblacion general: enfermedad vascular, diabetes,

enfermedad pulmonar obstructiva (EPOC) y cancer (Katon, 2011).
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En diferentes estudios se destaca que el nimero de visitas a los servicios de
atencién primaria -AP- es significativamente mayor en aquellas personas que
padecen una depresién (Aragonés et al., 2004) y la probabilidad de convertirse en
hiperfrecuentadores de los servicios de AP también aumenta (Dowrick, Bellon, &
Gdémez, 2000). Esta hiperfrecuentacion implica un mayor consumo de recursos
sanitarios en todos los niveles, independientemente de la edad, el sexo y la
morbilidad, con lo que incurren en un mayor coste/paciente/afio, y la mayor
diferencia se observa en el coste farmacéutico (Sicras et al, 2007). En relacién a
la pérdida de productividad por depresidn, los pacientes por término medio, pierden
11 dias por cada periodo de 6 meses, mientras que los individuos sin esta condicion
Unicamente pierden dos o tres dias en este mismo periodo (Lepine, Gastpar,
Mendlewicz & Tylee, 1997). En los Estados Unidos se ha estimado un coste de $44
a $51,5 mil millones al afio en términos de pérdida de productividad (Stewart, Ricci,
Chee & et al, 2003).

1.3 IDEI,‘JTIFICACIéN Y ABORDAJE ACTUAL DE LA DEPRESION MAYOR EN
ATENCION PRIMARIA

Dada la alta prevalencia, la tendencia a la cronicidad y los elevados costes socio-
sanitarios de la DM, es necesaria la busqueda de nuevas estrategias terapéuticas
que permitan minimizarla la incapacidad y sus costes socio-sanitarios. Esta
tendencia a la cronificacion de la depresién, ha llevado a algunos autores a
proponer que sea abordada como una enfermedad crénica (Holm & Severinsson,
2012 ;McEvoy & Barnes, 2007). Ello es debido a que la patologia depresiva limita la
calidad de vida del paciente y ademas, si no se trata adecuadamente y no se hace
un seguimiento del tratamiento, puede prolongarse su evolucién e incrementar las
recaidas (reagudizacion de los sintomas durante la remision y antes de la
recuperacion), las recurrencias (aparicion de un nuevo episodio depresivo en un
paciente recuperado) y la frecuentacién de las consultas y los costes sanitarios
(Klinkman et al., 2010).

Desde este planteamiento han surgido en las dos ultimas décadas diferentes
programas de colaboracion entre la Atencion Primaria y los servicios de Salud
Mental que han sido etiquetados de diferentes formas. Estos programas tienen
como objetivo comin la mejora de la gestion de las enfermedades cronicas,
proponiendo estrategias de mejora para intervenir sobre los servicios de salud,
entre ellas la depresién, adecuando la organizacion asistencial a las necesidades de

los pacientes que sufren estos trastornos.
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1.3.1 El Modelo de Atencion a Cronicos aplicado a la depresion

Diversos enfoques han sido utilizados para mejorar la calidad de la atencién en las
enfermedades croénicas en atencién primaria, es por ello que ha sido necesario
transformar los sistemas sanitarios para que ofrezcan una prestacion asistencial
que se ajuste a las necesidades y las demandadas de salud de los pacientes

crénicos, y que permita preservar la sostenibilidad del sistema.

Este modelo es el resultado de diversas propuestas asistenciales y organizativas
para mejorar la gestién de enfermedades crénicas dentro de sistemas de
proveedores integrados. Su desarrollo se efectud a partir de revisiones sistematicas
de la bibliografia médica y de las aportaciones de un panel nacional de expertos,
con especial atencion a la importancia de replantear y redisefiar la practica clinica
de los profesionales en el contexto de la atencion primaria (Coleman, Austin, Brach,
& Wagner,2009).

El CCM plantea que la gestion de las enfermedades crénicas es el resultado de las

interacciones de tres elementos que se superponen (Wagner et al.,2001):

1. La comunidad, con sus politicas y multiples recursos publicos y privados
2. El sistema sanitario, con sus organizaciones proveedoras y sistemas de
aseguramiento

3. El nivel de la practica clinica.

En el CCM la relacion asistencial la protagonizan los pacientes que asumen un rol
activo en su autocuidado, junto a un equipo de profesionales proactivo y con las
competencias profesionales adecuadas; de este modo el resultado de |la
intervencidon es una atencion de alta calidad, con elevada satisfacciéon y mejora de
resultados de salud. Para ello, el eje del modelo se estructura en una relacion
profesional con el paciente que potencia su autocuidado, promueve su adaptacion
de forma protocolizada, y se disefian planes de cuidados compartidos con objetivos
fijados de forma colaborativa; para de este modo realizar un seguimiento continuo.
Para conseguir este objetivo de mejora de salud, se ha redisefiado la practica

clinica para enfocar iniciativas de mejora en las siguientes areas:
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e Organizacion del Sistema Sanitario
e Relaciones con la comunidad
e Redisefio del sistema asistencial
e Apoyo al autocuidado
e Apoyo para la toma de decisiones

e Sistemas de informacion clinica

La implantacién del CCM ha demostrado ser eficaz en la gestién y en el abordaje
de enfermedades crénicas como: la diabetes (Stellefson,Dipnarine & Stopka, 2013),
obesidad (Jacobson&Gance-Cleveland,2011), hipertension arterial (Lewanczuk,
2008), asma (Fifield et al., 2010) y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(Adams et al., 2007). Este modelo también ha sido adaptado para mejorar la
gestion y el abordaje multidisciplinar en la atencién comunitaria de los trastornos
depresivos. En un reciente metaanalisis que recoge la revision de 78 articulos,
donde la intervencion fue realizada con el MCC, se sefiala que el abordaje de la

depresion con el MCC es mas efectivo frente la practica habitual.

Atendiendo a las recomendaciones y prioridades de la OMS (2001), se propone que
las estrategias que consideran la depresidon como una enfermedad crénica y que
van dirigidas a la gran proporcion de pacientes que son atendidos principalmente en
atencidén primaria, son las mas eficientes para mejorar el proceso asistencial y los
resultados obtenidos (Dorr et al., 2006). De este modo, se han propuesto algunas
estrategias que incluyen como puntos clave: formacion de los profesionales
sanitarios, utilizacidon de las guias de practica clinica , incorporacion de enfermeras
y coordinacién entre el ambito psiquidtrico especializado y la atencién primaria
(Angstman, Delesus, & Williams, 2009; Gilbody, Bower, Fletcher, Richards, &
Sutton, 2006).
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1.3.1.1 Asistencia escalonada o stepped collaborative care

Se denomina asistencia escalonada o stepped collaborative care a una estrategia
orientada a utilizar los recursos limitados de forma que se maximice la efectividad.
Para ello, la monitorizacién clinica continuada de los pacientes y la coordinacion
entre la atencion primaria y el nivel especializado son las premisas fundamentales

para conseguir esta efectividad.

El stepped collaborative care tiene muchos elementos comunes que también
incorpora el modelo collaborative care como: la utilizacion de protocolos y guias de
practica clinica estandarizadas segun la evidencia clinica, la educacién para los
médicos y enfermeras de atencion primaria, la creacion de canales de comunicacién
entre profesionales (sesiones clinicas y historias clinicas compartidas), la
coordinacion entre la AP y los Servicios de Salud Mental, y la reorganizacién del

modelo de atencion sanitaria (Lin et al., 2000; Katon et al., 1999).

En el stepped collaborative care se ofrece un tratamiento y una atencién
personalizados segun las caracteristicas del paciente, el tipo de enfermedad, sus
necesidades de salud, su situacién social y sus preferencias. Este modelo
proporciona un marco para organizar la prestacion de servicios, para ayudar a los
pacientes, los cuidadores y a los profesionales de la salud a identificar y acceder a
las intervenciones mas eficaces. La intervencidn menos intrusiva y mas eficaz sera
siempre la primera en implementarse. Si una persona no se beneficia o no acepta
una determinada intervencidon se deberia ofrecer una intervencion apropiada del

siguiente escaldn (Seekles, Van Straten, Beekman, Van Marwijk, & Cuijpers, 2011).

El tratamiento inicial y los subsiguientes se seleccionan de acuerdo con un
algoritmo estratificado segun el progreso clinico del paciente. Inicialmente la
actuacion profesional se focaliza en la monitorizacion clinica sistematica en el
ambito de la AP o de los servicios sociales y se intensifica en aquellos pacientes que
presentan mayor gravedad clinica, que no logran los objetivos y que necesitan un
nivel superior de abordaje con intervenciones mas intensas en forma de

collaborative care e incluso con derivacién al nivel especializado.

Tanto en la guia NICE - National Institute for Clinical Excellence Guide for
Depression - (NICE,2009), como en la guia de practica clinica del Sistema Nacional

de Salud adaptada al modelo catalan (2010), se recomienda planificar la atencién a
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la depresidon segun un modelo de asistencia escalonada que se estratifica en 4

pasos:

a)

b)

c)

d)

Reconocimiento de la depresidon en la atencidén primaria mediante cribaje
en aquellos pacientes con historia clinica previa de depresion, otros
problemas de salud mental, enfermedades fisicas con discapacidad. En esta

primera fase se recomienda iniciar intervencidon con psicoeducacion.

El tratamiento de |la depresidn leve consiste en la observacion clinica durante
un periodo de al menos dos semanas porqué muchos pacientes con
depresion mayor de caracter leve, evolucionan favorablemente sin una
intervencion terapéutica. En esta fase se recomiendan, adicionalmente a la
vigilancia, intervenciones de ‘baja intensidad’ como la practica de ejercicio
fisico e iniciar intervenciones psicoldgicas y psicoeducativas de apoyo.
También se realiza una intervencidén a los problemas fisicos comérbidos,

como los problemas del suefio y de la ansiedad.

Tratamiento de la depresion moderada o severa con inicio de tratamiento
farmacologico y la monitorizacion del riesgo de suicidio. Seria recomendable
en pacientes con respuesta limitada al tratamiento inicial, depresiones

cronicas y cuando se necesite intensificar el abordaje.

Tratamiento de las depresiones resistentes al tratamiento, depresiones
recurrentes y casos especiales (psicosis, depresion atipica), que precisan

tratamiento hospitalario en servicio de psiquiatria.

En un ensayo clinico aleatorizado se ha evaluado este modelo, constatando que la

efectividad y los resultados clinicos son mejores a los 6 meses y a los dos afios

(Katon et al.,1999). Los elementos esenciales de este programa fueron los

siguientes:

Formacién realizada por profesionales de salud mental a los médicos de
familia sobre la terapéutica y seguimiento de la depresion

Atencion telefonica para realizar el seguimiento del paciente y supervision de
la evolucion clinica

La educacién y la promocién del autocuidado de los pacientes en la gestion
de la enfermedad

Suministro de sistemas de informacién que apoyaban el seguimiento

proactivo, la adherencia al tratamiento, y la prestacion de la atencién clinica.
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1.3.1.2 El modelo collaborative care

En un estudio realizado en EEUU, se sefialé que sdlo 25% a 50% de los pacientes
fueron correctamente diagnosticados de trastorno depresivo por médicos de
atencion primaria; y de estos, soélo recibié tratamiento antidepresivo el 50% vy
tratamiento psicoterapéutico el 10% (Simon,Gregory, 2002). Dadas estas carencias
diagnosticas y de seguimiento del paciente depresivo, se desarrollé el modelo
collaborative care para tratar de subsanar esas deficiencias; para ello, un equipo
multidisciplinario de investigadores de la Universidad de Washington desarrollaron
este modelo, que se sustenta en las propuestas de mejora del Chronic Care Model
(Katon et al. 1995; Katon,2012).

El collaborative care model (CCM) potencia la intervencién del care manager, que
generalmente son enfermeras, cuyas funciones principales se estructuran en las
siguientes competencias:
- Seguimiento clinico del paciente
- Promocién de la adherencia a la medicacién
- Uso de de la psicoeducacién para planificar cuidados enfermeros en funcion
de las necesidades especificas del paciente.
- Integracién y coordinacion de las intervenciones de los diferentes
profesionales (médicos de familia, psiquiatras, psicélogos, trabajadores
sociales y otros profesionales de la salud) para vertebrar una mejor

asistencia sanitaria y calidad de cuidados al paciente.

Recientemente en un metaanalisis realizado con 37 estudios que comparaba el
abordaje de la depresion con el CCM frente a la practica habitual, los resultados
demostraron una evidencia robusta de la efectividad de este modelo. Donde se
destaca la mejora de los sintomas de depresion (DEM -diferencia estandarizada
entre medias- =0,34), aumento de la adherencia al tratamiento (OR=2,22), mejora
de la respuesta al tratamiento (OR=1,78), aumento de la remisién de los sintomas
(OR=1.74) y de la recuperacion de los sintomas (OR=1,75), mejora de la calidad
de vida /estado funcional (DEM=0,12) y la satisfaccién con la atencién recibida
(DEM=0,39). Todos los efectos estimados en el estudio fueron significativos (Thota
et al., 2012), (tabla 1.2).
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Tabla 1.2. Sumario de los resultados Collaborative Care Model versus practica habitual

Resultados Ramas de Efecto Estimado Significacion
estudio (n estadistica
(n) (95% CI)a

Mejora de los sintomas 28 DEM=0.34(0.25, 0.43)  Efecto significativo
depresivo
Adherencia 10 OR= 2,22 (1.67,296) Efecto significativo
Respuesta 14 OR=1.78 (1.42,2.23)  FEfecto significativo
Remisidn (< 6 meses) 5 OR= 2,37 (1.72,3.25)  FEfecto significativo
Remisidn (6 meses) 9 OR=1.74 (1.14,2.63)  FEfecto significativo
Recuperacion (12 meses) 5 OR =1.75(1.17,2,61)  Efecto significativo
Calidad de vida (incluye el 15 DME =0.12 (0,05, Minimo efecto
estado funcional) 0.20)
Satisfaccion con la 1 DEM= 0.39 (0.26, Efecto significativo
intervencion 0.51)

() Se estima la significacion estadistica con p <0.05. DEM = diferencia estandarizada entre medias.
OR= odds ratio, es el cociente entre la probabilidad de que un evento suceda y |a probabilidad de que
no suceda

11
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En el estudio se destaca que la efectividad de la intervencién se debe a los
siguientes factores comunes en las intervenciones que utilizaron el MCC (Thota et
al., 2012) :

e Inclusion de los cambios organizacionales y asistenciales en el sistema de

prestacién de servicios de salud.

e El desarrollo del rol del profesional de la enfermera, gestora de casos, como
coordinadora de la atencion para ayudar a los diferentes profesionales de
atencidén primaria y salud mental en el cuidado de las personas que padecen

depresion.
Continuidad del cuidado a través del seguimiento clinico del paciente.

e Como conclusion del estudio, y dada la efectividad de los programas de
abordaje de la depresion que utilizan el MCC, los autores proponen abordar
la depresidon como una enfermedad crénica, ello requiere planificar cuidados
dirigidos a la atenciéon de la cronicidad. Esta funciéon de planificacion,
coordinacion y seguimiento la realiza, en la mayoria de ocasiones, una
enfermera, que seria la responsable de la psicoeducacion del paciente
deprimido y realizaria funciones de enlace con los demas profesionales
(médicos de familia, trabajadores sociales y profesionales de la salud
mental),(Thota et al., 2012).

En el MCC, la enfermera desempefia su rol profesional en estrecha colaboracion
con el médico de familia, colaborando en el seguimiento clinico del paciente y
favoreciendo la adherencia al tratamiento y planificando cuidados enfermeros
estructurados en la psicoeducacion. Dado que las llamadas telefénicas de
seguimiento a los pacientes han demostrado ser eficaces para su mejora clinica, se
recomienda que la enfermera, como parte del seguimiento clinico, realice llamadas
telefonicas de rutina a los pacientes que han sido recientemente diagnosticados con
depresion o que estan recibiendo el tratamiento (Hunkeler et al., 2000 ;Simon,
VonKorff, Rutter, & Wagner, 2000).

1.3.1.2.1 Rol de la enfermera en el Collaborative Care Model

El CCM incluye care managers que prestan servicios coordinados e integrados de
atencidén sanitaria a las necesidades de la persona, familia y al entorno, con un
abordaje multidimensional y de manera eficiente, ayudando a los pacientes a
desarrollar su maximo potencial de salud y mejorar su autonomia. El rol del care

manager lo puede realizar un médico, una enfermera, un trabajador social u otro

12
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profesional. Varias de estas intervenciones que incorporan el CMM, principalmente
en los EEUU (Archer et al, 2012), incorporan en la mayoria de las intervenciones,
enfermeras de atenciéon primaria con formacion y experiencia en salud mental

(Reiss-Brennan, Briot, Cannon, & James, 2006; Butler et al.,2011).

En un reciente metaanalisis, se sefiala que el rol del care manager era asumido, en
la mayoria de las intervenciones por enfermeras (Thota et al., 2012), (figura 1.1).
En el estudio se destaca que el perfil profesional de las enfermeras no es
homogéneo, encontrandose diferentes perfiles profesionales: enfermeras
especialistas en salud mental, enfermeras con master en practica enfermera
avanzada y enfermera con master en salud mental. En el metaanalisis, se sefiala
que el rol competencial de la enfermera en el Collaborative Care model aunque no
es homogéneo en todos los estudios, se destacan unas caracteristicas definitorias
comunes en todos ellos: La enfermera ejerce de care manager, gestora de casos,

entre el paciente y los demas profesionales sanitarios.

M Enfermeras

M Trabajador social SM
M Médico/Enfermera
i Trabajador social

i Enfermera/Trabajador
social

Figura 1.1. Perfil de los profesionales sanitarios que realizan el rol de care manager
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Segun el Collaborative Care model las competencias principales de las enfermeras

son las siguientes:
a) Psicoeducacién

La psicoeducacion tiene como principal objetivo proporcionar la maxima capacidad
de autocuidado al paciente y a su familia. Ello implica que el profesional debe
realizar intervenciones de apoyo y educacién, incluyendo la evaluacién regular del
progreso y de los problemas que surgen, estableciendo conjuntamente objetivos
para la resolucién de problemas. A través de la psicoeducacién se pretende
incrementar el automanejo y conocimiento de la depresién. Esa mejora en el
conocimiento y manejo de los sintomas depresivos debe conducir a un mejor
control de la enfermedad, lo que a su vez llevard a mejores resultados de salud y a

una menor utilizacion de los servicios asistenciales.

En un metaandlisis realizado para evaluar el efecto de la psicoeducacién en la
depresidén, ansiedad y estrés, se revisaron un total de 9.010 resumenes y 436
revisiones sistematica (Donker, Griffiths, Cuijpers, & Christensen, 2009). De las
conclusiones se indica que la psicoeducacion en la depresién y en la ansiedad es
efectiva; destacando que las intervenciones son relativamente faciles de
implementar y representar un coste minimo para los gestores sanitarios. Es por
ello, que las intervenciones psicoeducativas pueden ser facilmente incorporadas en
los modelos stepped collaborative care y el chronic care model en la intervencion de

la depresién en AP.

En relacién a la psicoeducacién de la familia, se dispone de evidencia de su
efectividad en familiares con pacientes con esquizofrenia y con trastorno bipolar
(Lucksted, McFarlane ,Downing & Dixon ,2012), pero escasean los estudios de
intervenciones con familiares de pacientes deprimidos. En un estudio reciente, se
disefo una intervencion en psicoeducacion familiar para reducir las recaidas del
familiar deprimido. La intervencion educativa consistia en cuatro sesiones de
120 . El objetivo principal de esta intervencion grupal era doble: proporcionar a las
familiares estrategias para la resolucion de conflictos; y aumentar sus habilidades

para ayudar mejor a su familiar deprimido (Shimazu et al., 2011).
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En las sesiones se les explicaba a los familiares que es la depresidon, sintomas,
curso y tratamiento; ademas recibian asesoramiento en técnicas de resolucion de
problemas. El familiar deprimido no participaba en las sesiones. Durante las
sesiones se exponian casos practicos para que los familiares propusiesen diferentes
propuestas de abordarlos. A los 9 meses de la intervencién grupal con los
familiares, la recaida de la depresion mayor se redujo significativamente en

comparacién con el tratamiento habitual.
b) Potenciar la adherencia del tratamiento

Una de las funciones principales de la enfermera en el CCM es potenciar la
adherencia del tratamiento a través de la psicoeducacién para detectar y ayudar a
encontrar soluciones a las dificultades en el cumplimiento terapéutico. Esta
intervencion psicoeducativa es prioritaria dada la elevada tasa de abandonos de la
medicacion antidepresiva. Es por ello, el disefio de estrategias para potenciar el
cumplimiento con el tratamiento antidepresivo es una prioridad en las
intervenciones que utilizan el CCM. En una revisién sistemdtica se evaluaron 28
estudios donde se sefialaba un incremento significativo de la adherencia al
tratamiento de los pacientes incluidos en una intervencién disefiada con el CCM
(Chong, Aslani, & Chen, 2011).

Del mismo estudio, se destaca que las intervenciones que mostraron una mejoria
significativa en los resultados fueron aquellas que realizaban un abordaje de la
depresion con un programa MCC que promovia una gestion e intervencion proactiva
de los médicos de familia y enfermeras de AP, junto con la coordinaciéon y

participacion de los profesionales de salud mental.

Los elementos mas comunes de estas intervenciones incluyeron: estrategias
educativas sobre la medicacion (beneficios de los antidepresivos, posibles efectos
secundarios, duraciéon del tratamiento, etc.), seguimiento telefénico para
monitorizar el progreso de los pacientes, asi como el soporte de la atencién
especializada en relacidn a las consultas de la medicacidén por parte de los médicos

de familia.
c) Realizacion del seguimiento clinico

El seguimiento en el CCM lo realiza, en la mayoria de las ocasiones, una enfermera

en la propia consulta o a través de via telefénica (Mcllrath, Keeney, McKenna, &
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McLaughlin, 2010). Diversos estudios han sefialado la efectividad en el seguimiento
clinico del paciente en la consulta o a través de las llamada telefdnicas, destacando
que la intervencion de la monitorizacién de la medicacion y el seguimiento
telefénico fue bien aceptada por los pacientes que iniciaron el tratamiento con
antidepresivos (Dietrich et al., 2004 ; Hunkeler et al., 2000; Simon, Ludman, Tutty,
Operskalski, & Von Korff, 2004;Tutty, Simon, & Ludman,2000).

Uno de los instrumentos mas utilizados en las intervenciones de seguimiento clinico
para evaluar y monitorizar los cambios en la gravedad de los sintomas depresivos,
es la utilizacion sistematica de una escala de valoracién sintomatica de la
depresién, por ejemplo el Patient Health Questionnaire -PHQ9- [anexo1l], (Manea,
Gilbody, & McMillan, 2012; Menchetti et al, 2013).

1.4 EL MODELO INDI -INTERVENTIONS FOR DEPRESSION IMPROVEMENT-.

En nuestro contexto sanitario se ha disefiado un programa para el abordaje de la
depresién: el modelo INDI -Interventions for Depression Improvement-, que
incluye medidas clinicas, formativas y organizativas. El modelo INDI es un
programa multicomponente estructurado en el collaborative care model, cuyo
objetivo principal es la mejora del manejo de la depresidon en atenciéon primaria; es
por ello que estd disefiado como herramienta factible y facilmente aplicable en

nuestro sistema sanitario (Aragonés et al., 2007; Aragonés, Caballero, Pifiol,2013).

El modelo INDI incluye formacién estructurada para los profesionales y la
disponibilidad de una guia clinica y un algoritmo de tratamiento basada en la
evidencia cientifica. Incorpora y potencia el papel de la enfermera en la atencién a
la depresidn: investigacion de las necesidades del paciente, disefio de planes de
cuidados, psicoeducaciéon, fomento de la adherencia al tratamiento y seguimiento
clinico activo y sistematico del paciente en coordinacion con el médico y con el nivel
psiquidtrico especializado se establecen mecanismos 6ptimos de interconsulta y

soporte

En el estudio participaron 338 pacientes con depresion mayor de 20 centros de
salud asignados a un grupo intervencion (10 centros de salud) y a un grupo de
tratamiento habitual (control) de 10 centros de salud. El seguimiento fue de 12
meses. Esta intervencion multifactorial ha demostrado su eficacia frente al manejo

habitual de la depresion en un ensayo clinico aleatorizado. El estudio muestra que
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los resultados clinicos fueron mejores en los pacientes atendidos segun en modelo
INDI. La severidad de la depresién, medida con la escala PHQ-9, fue 1,76 puntos
menor en el grupo intervencion que en el grupo control [7,15 vs. 8,78, 95% CI: -
3,53 a 0,02, p=0,053]. La tasas de respuesta fue 15,4 % mas alta en el grupo
intervencidon que en el grupo control (66,9% vs. 51,5%, odds ratio 1-9, 95% CI:
1,2 a 3,1, p=0:011), y la remisién fue del 13,4% mas alta en el grupo intervencion
(48,8% vs. 35,4%, odds ratio 1,8, 95% CI: 1,1 a 2,9, p=0-026), (Aragonés et al,
2012).

1.5 ASPECTOS BASICOS EN LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS

La evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias se ha convertido en los ultimos
afios en Europa en una prioridad para los gestores sanitarios en sus estrategias de
asignacion de recursos sanitarios y de adopcidon de nuevas tecnologias (Lopez
Bastida et al., 2010). Ello es debido principalmente a que los recursos disponibles
para atender las demandas y las necesidades de salud de la poblacion son escasos
y esta demanda es ilimitada, es por ello que es necesario plantear decisiones para
distribuir los recursos de forma mas oOptima, priorizando las estrategias de salud
que contribuyan a mejorar la salud de la poblacion. Este es el motivo por el cual
los analisis econdmicos en salud se han convertido en una herramienta fundamental
para la toma de decisiones en politicas en salud y en procurar mayor bienestar a las

personas (Oliva et al., 2000).

Con el término tecnologia sanitaria se designan los instrumentos, técnicas, equipos,
dispositivos, medicamentos, procedimientos médicos y quirdrgicos, sistemas de
informacién, programas sanitarios, asi como formas de organizacién de los servicios
de salud, destinados a la prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de
condiciones clinicas especificas y a mejorar la calidad de vida de los individuos y de

la comunidad (Lépez Bastida et al., 2010).

El uso de las tecnologias sanitarias esta unido a la evaluacidon econémica que tiene
como principal objetivo comparar los mayores costes de las tecnologias sanitarias
con las mejoras unidas en sus resultados (beneficios de salud). El verdadero coste
de la atencién sanitaria son los beneficios sanitarios -paliacion de sintomas,
recuperacion funcional, mayor esperanza de vida, etc.- que podrian haberse
conseguido si los recursos econémicos se hubieran utilizado en la mejor alternativa,

este coste es el lamado coste de oportunidad.
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1.5.1 Metodologias de evaluacion econémica

Al comparar intervenciones alternativas segln los costes y los efectos sobre la
salud, las técnicas de evaluacion econdmica permiten medir la eficiencia relativa de
las opciones consideradas. Una intervencion de salud publica, un servicio sanitario
o, en general, una asignacion de recursos, es mas eficiente que otra si con los
mismos recursos se obtienen mejores resultados en salud. Con el fin de medir
costes y efectos sobre la salud, la evaluacién econémica utiliza diversas técnicas: el
analisis de minimizacion de costes, el analisis coste-efectividad, el analisis coste-

utilidad y el anélisis coste-beneficio (Garcia-Altés, Navas & Soriano, 2011), (tabla

1.3).
Tabla 1.3. Tipos evaluacién econdmica
Analisis de costes -Costes directos
-Costes indirectos
-Costes intangibles
Analisis coste-efectividad Efectos en salud de las intervenciones
medidos en unidades naturales
Analisis coste-utilidad Efectos en salud de las intervenciones
Medidos en términos de calidad ajustada por los
afos de vida ganados (AVAC)
Analisis coste-beneficio Beneficios econémicos

Beneficios directos
Beneficios indirectos

Beneficios intangibles
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1.5.1.1. El analisis de coste-efectividad

El analisis coste-efectividad es una técnica de evaluacion econdmica en la que se
comparan dos o mas tecnologias sanitarias en términos de unidades de efectividad
(p.€j., reduccion de la glicemia, curas logradas, complicaciones evitadas, Dias
Libres de Depresion -DLD-, etc.). La aplicacion de esta técnica es muy concreta, se
trata de comparar tecnologias que comparten los mismos objetivos terapéuticos, si
bien sus niveles de efectividad difieren. En este tipo de evaluacion econdmica se
comparan los efectos sobre la salud y sobre los recursos de dos o mas opciones y
los efectos se valoran en unidades monetarias y los efectos sobre la salud en

unidades naturales de efectividad (Prieto et al, 2004).

La relacion entre los incrementos en costes (AC) con los incrementos en efectividad
(AE) se evalua con un indicador numérico conocido como coste-efectividad
incremental (CEI), donde los resultados del analisis coste-efectividad se presentan
como una razon entre costes y efectos clinicos. En este proyecto los costes y
efectos de la intervencién se compararan con los costes y efectos del grupo control.
El CEI nos indicard cual es el coste extra por unidad de beneficio adicional

conseguido con una opcidén respecto a la otra.

AC Coste 1 — Coste ¢

AE Resultados 1 — Resultados ¢

Donde el subindice T es la tecnologia o programa objeto de evaluacion -

intervencion-, y el subindice C identifica la tecnologia de referencia —grupo control-.

En la figura 1.2 se muestra un grafico con 4 cuadrantes conocido como plano coste-
efectividad. En este grafico el eje horizontal representa la diferencia entre la
intervencidon de interés (grupo intervencion en nuestro caso) y la alternativa de
referencia (grupo control en nuestro caso); el eje vertical representa la diferencia
en costes. El cuadrante I permite representar las intervenciones de interés que
resultan mas efectivas y mas costosas que la de referencia; el cuadrante II, las
mas efectivas pero menos costosas; el cuadrante III, las menos efectivas y menos
costosas, y el cuadrante IV, las menos efectivas y mas costosas (Prieto et al,
2004).
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Las comparaciones ubicadas en los cuadrantes II y IV son ejemplos de dominancia
fuerte, ya que si un programa es menos efectivo y mas costoso que aquel con el
gue se compara es obvio que automaticamente deberia ser rechazado (es una
opcidén inferior), mientras que deberia ser aceptado si es mas efectivo y menos

costoso (es una opcion superior).

Por el contrario, si un programa es mas efectivo pero también mas costoso
(cuadrante I) o bien es menos costoso aunque también menos efectivo (cuadrante
III) es necesario que en ambos casos se precise de un criterio para alcanzar una
decision (evaluacion econémica). Esta eleccién dependerad del maximo valor del CEI

que se esta dispuesto a aceptar.

CUADRANTE 1V CUADRANTE 1
Intervencién menos efectiva y Intervencién mas efectiva y mas cara
mas cara que la alternativa que la alternativa

"

[}

whd

7]

o

8]

[}

T CUADRANTE III CUADRANTE 11

<

Intervencion menos efectiva y Intervencién mas efectiva y mas
menos costosa que la barata que la alternativa
alternativa

A efectividad

Figura 1.2. Plano del coste-efectividad
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En la practica, la mayoria de los ACE entre 2 opciones se sitlan en el cuadrante I,
en el que la nueva intervencidn es mas efectiva, pero también mas cara que la de
comparacién (Pinto, Pinto, Sacristdn & Antofianzas, 2008). Estas comparaciones
entre los cuadrantes nos permiten definir con claridad si se debe realizar una

evaluacion completa de la nueva tecnologia sanitaria que estamos evaluando

(Black, 1990), (figura 1.3).

CUADRANTE 1V CUADRANTE 1
Intervencién menos efectiva y Intervencion mas efectiva y mas cara
mas cara que la alternativa que la alternativa

Requiere evaluacion econémica

[0

[V}

whed

[7)]

=)

8]

[}

C

|
CUADRANTE III CUADRANTE 11
Intervencién menos efectiva y Intervencidn mas efectiva y mas
menos costosa que la barata que la alternativa
alternativa

Requiere evaluacién econémica

A efectividad

Figura 1.3. Relacion entre cuadrantes del plano coste-efectividad y eleccion de la
evaluacién econdmica
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1.5.1.2 EIl analisis coste-utilidad

Es un tipo especial de andlisis coste-efectividad en el que los resultados sanitarios
se miden como afos de vida ajustados por calidad (AVAC). Es una evaluacion
econdmica similar al analisis de coste efectividad, pero que se diferencia de éste en
gue la efectividad se ajusta por calidad de vida. La unidad que se utiliza con mas
frecuencia en este tipo de estudios son los AVAC o Afios de Vida Ajustados por
Calidad (Prades, Puig y Ortun-Rubio, 2001).

El AVAC es una medida de la salud basada en varios supuestos:

e La salud se puede reducir a dos componentes que son la calidad (Q) vy la
cantidad de vida (Y).

e Cualquier estado de salud se puede representar mediante una combinacion
de cantidad y calidad de vida, esto es, mediante un par (Q, Y).

e Los pacientes prefieren, en ocasiones, vivir menos afios pero en mejor
calidad de vida. Por tanto, los pacientes estan dispuestos a ceder duracion
para ganar en calidad. Otros, en cambio, prefieren perder calidad para ganar
cantidad. Hay, por tanto, diversas combinaciones (Q, Y) que tienen el mismo
valor para las personas.

e La salud de una persona puede medirse como la suma de la calidad de vida

durante los afios que dura su vida.

Los métodos utilizados para obtener AVAC se basan en la disposicion de los
pacientes en intercambiar cantidad y calidad de vida. La combinacién de calidad y
cantidad de vida se basa en la cuantificacién de calidad a través del concepto de
“utilidad”. El término utilidad, se refiere al grado subjetivo de bienestar que las

personas experimentan en diferentes estados.

Las “utilidades” de los estados de salud se expresan habitualmente en una escala
numeérica con valores extremos en 0 y 1, en la que el 0 representa la “utilidad” del
estado de "muerte” y 1 la utilidad de un estado vivido en “perfecta salud”. El valor
del AVAC se obtiene multiplicando el tiempo vivido en un estado de salud
determinado, por el valor de la utilidad asociado a dicho estado (Abellan, Sanchez,
Martinez, 2009).
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El método de transformacién en unidades monetarias de los mayores beneficios
sobre la salud de una alternativa respecto a otra es el método de la disponibilidad a
pagar (DAP). La DAP valora la vida y la salud en base a la cantidad de dinero que
los individuos estan dispuestos a pagar por una mejora cierta o probable de la
salud. Es dificil saber si con la DAP se estd midiendo realmente valor que la
sociedad da a ese beneficio porque no hay un estandar o valor real para comparar.
Es por este motivo que no existe un Unico umbral para la disposicién a pagar; en
Espafia por ailo de vida ajustado por calidad que se podria situarse entre 30.000
Euros por AVAC (Sacristan, Oliva, Del Llano, Prieto, Pinto, 2002). En una reciente
revision, se sugiere que un valor razonable estaria en el rango de 30.000 a 45.000
€/AVAC. De todos modos, seria deseable una definicién explicita de la disposicién a
pagar de la sociedad mediante un amplio consenso de todos los interesados (Cock-

Miravitlles, Gonzalez-Juanatey, Azanza-Perea, 2013).
1.5.1.3 El analisis coste-beneficio

En este tipo de analisis tanto los costes como los resultados sanitarios se miden en
unidades monetarias. Permite calcular cual es la opcidn con mayor beneficio (valor
actual neto global). Su principal problema es la dificultad para expresar en unidades

monetarias las ganancias en salud (Puig-Junoy, Pinto-Prades, Ortin-Rubio , 2001).

1.5.1.4 EIl analisis de costes

Para poder llevar a cabo una evaluacion econdmica, es necesario identificar los
recursos mas relevantes de las opciones que se estdn comparando.
Tradicionalmente, los recursos que deben ser incluidos en una evaluacion
economica se han clasificado teniendo en cuenta dos elementos: la direccion de los
costes (directos e indirectos) y el ambito donde éstos ocurren (sanitarios y no
sanitarios) (Meltzer, 2001). Existen tres tipos de costes: directos, indirectos e

intangibles.

e Costes directos
Los costes directos son aquellos que origina el empleo de una determinada

tecnologia para tratar un problema de salud. Se dividen en:

a) costes directos sanitarios directos que comprenden los salarios monetarios
del personal sanitario, el gasto en infraestructuras sanitarios, la inversién en

tecnologia médica, los medicamentos, etc.
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b) los costes directos no sanitarios, recogen los gastos que origina un
tratamiento fuera del sistema sanitario, tales como el tiempo de espera de
los pacientes, el coste del desplazamiento al centro de salud o el hospital,

etc.

e Costes indirectos
Englobarian tres grupos de costes indirectos: los primeros, recogerian la reduccion
de la productividad remunerada debida a la enfermedad del individuo; los
segundos, la disminucion de la productividad no remunerada debida a la
enfermedad del individuo; y, los terceros, los costes indirectos generados por la

familia y/o cuidadores informales del enfermo.

e Costes intangibles
Corresponden a la evaluaciéon del sufrimiento o dolor, por lo que es altamente
complicada su medicién en términos monetarios. Hasta el dia de hoy no existe ninguna

metodologia ampliamente aceptada que permita la valoracion este tipo de costes.

1.5.2 Modelos de evaluacion econémica

La evaluacion econdmica tiene sus fundamentos en la Teoria Econdmica del
Bienestar. A la luz de esta teoria, la evaluacion es el analisis de la contribucion de
una decision al bienestar de la poblacion buscando utilizar los recursos de la forma
mas eficiente. En ese sentido la evaluacion economica es un analisis sistematico de

diferentes alternativas en términos de sus costes y beneficios para la sociedad

Los modelos de evaluacion econdmica permiten a los profesionales y planificadores
y gestores sanitarios realizar elecciones 6ptimas teniendo en cuenta que los
recursos que se disponen son limitados en relacidon a las demandas y necesidades
de salud que son ilimitadas; con el objetivo de poder realizar asignaciones de

recursos, tanto humanos como materiales, que maximicen los beneficios.

Un modelo de evaluacion econdmica es una representacion esquematica para
simular procesos La evaluacion econdmica en el ambito de los cuidados sanitarios
consiste en el analisis comparativo y sistematico de dos o mas alternativas sobre la

base de sus costes y sus resultados —beneficios-.
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Por tanto, para que un estudio sea considerado una auténtica evaluacién econémica

debe cumplir dos requisitos (Garcia-Altés, Navas, & Soriano, 2011):

1. Analizar tanto los costes como los resultados o consecuencias del programa
o tratamiento.
2. Considerar dos o mas alternativas y llevar a cabo una comparacién entre
ambas.
Dependiendo del cumplimiento parcial o completo de estos objetivos, se distinguen

dos tipos de evaluaciones econémicas:
a) La evaluacion parcial

Algunos estudios no cumplen simultdneamente ambas caracteristicas, por lo que
cabe catalogarlos como evaluaciones parciales. Asi se pueden encontrar ejercicios
de evaluacién que se limitan a describir los efectos o resultados de un tratamiento
(descripcion de resultados), o a identificar y valorar sus costes (descripcién de
costes), o ambas cosas a la vez (descripcion de costes y resultados), pero sin que
exista un término de comparacién en forma de tratamiento o programa alternativo
cuyos costes y/o resultados igualmente se evallen. Su aportacion a la toma
decisiones sobre asignacion de recursos es nula (Garcia-Altés, Navas, & Soriano,
2011).

b) La evaluacion completa

A diferencia de las evaluaciones parciales, las evaluaciones completas son las que
se realizan cuando se comparan dos o mas alternativas evaluando el coste-
efectividad, el coste-utilidad y el coste-beneficio. Es por ello que las evaluaciones
completas son las que se deben ser tomadas en cuenta en la toma de decisiones de

planificacién sanitaria (Lopez Bastida et al., 2010), (tabla 1.4).
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Tabla 1.4. Modelos de evaluaciéon econémica

No Si
Solo resultados Sélo costes
Evaluacion parcial Evaluacién parcial
§ Describe Describe Describe costes y resultados
s | No resultados costes
F=
n
£
-
] Evaluacion parcial
- Evaluacion completa
E s
o + Analisis de
H minimizacion de
T | Si costes
S _ ) *  Andlisis de coste
H E\fa.lua Analiza efectividad
E- efectividad o costes +  Andlisis de coste
8 eficacia utilidad
v +  Analisis de coste
ﬁ beneficio

1.5.3 Perspectivas a adoptar para realizar una evaluacion econémica

La perspectiva adoptada en una evaluacién econdémica determina la lista de los
costes a incluir en la evaluacion. La perspectiva representa el punto de vista
adoptado en la evaluacion, es la respuesta a la pregunta sobre quién soporta los
costes a incluir en la evaluacion. Asi, la perspectiva puede ser muy general -la de la
sociedad- o bien restringida a ciertas organizaciones o agentes (el paciente, el

hospital, el asegurador publico, el Sistema Sanitario etc.).

Cuando la perspectiva adoptada en la evaluacion es la social, la recomendable para

programas con financiacion publica, entonces la valoracién de los costes debe ser lo
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mas amplia posible ya que debera incluir todos los costes con independencia de
quién los financie. La perspectiva del financiador se refiere a todos los beneficios
terapéuticos resultantes de la aplicacion de una intervencion, frente a sus
alternativas, y los costes en que incurre el Sistema Nacional de Salud al facilitar el

acceso o la implementacién de tecnologia evaluada.

Se recomienda emplear como perspectiva preferente la de la sociedad (Lopez
Bastida et al., 2010). Esta seria la perspectiva mas general y la que mayor
informacién aporta sobre la importancia relativa y absoluta de una enfermedad. Por
tanto, deberia ser la de mayor ayuda para la correcta priorizacién de los recursos
sanitarios y sociales, si bien existen excepciones. Asi, el National Institute for
Clinical Excellence (NICE) del Reino Unido recomienda que la evaluaciéon se
conduzca desde la perspectiva del Servicio Nacional de Salud (NHS) y los Servicios
Sociales (PSS), computandose como costes los recursos empleados con cargo al
presupuesto de ambas instituciones y como resultados los beneficios clinicos vy
relacionados con la salud, valorados, eso si, desde el punto de vista de la sociedad
(NICE, 2009).

1.6 INCORPORACION DE LA PERSPECTIVA EQUITATIVA EN LAS
EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EN LA DEPRESION

En Espafia, hasta fechas recientes, la cobertura de la poblaciéon del Sistema
Nacional de Salud —-SNS- ha sido universal y garantizaba una cartera de servicios y
prestaciones sanitarias a todos los ciudadanos, independientemente de la situacién
laboral y de la riqueza personal. Desde este planteamiento, los criterios de equidad
en la igualdad, solidaridad y participacion del SNS se podian resumir en dos
elementos basicos (Direccién General de Salud Publica y Sanidad Exterior Ministerio
de Sanidad y Politica Social, 2010):

a) Igual asistencia para igual necesidad desde el lado de la prestacién de servicios
(equidad horizontal) y tratamiento desigual para los desiguales desde el lado de
la financiacion (equidad vertical)

b) Igualdad de acceso a las prestaciones de los sistemas sanitarios para todos los

ciudadanos.

Pero en los dos Ultimos afios, estos dos principios, igualdad de asistencia e igualdad
de acceso, han sido cuestionados, ya que la aplicacion del RD 16/2012 acordado

por el gobierno espafiol somete a los diferentes servicios de salud a recortes por
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encima del 10% (13,7% en 2012 y 16,2% en 2013). De este modo, al menos
873000 personas han perdido el derecho a la asistencia sanitaria en Espafia
(Legido-Quigley, 2013).

Para reducir estas diferencias en resultados de salud, es necesario planificar
politicas sanitarias que tengan como eje central la equidad. Es por ello que
instituciones como la Unién Europea, la Organizacién Mundial de la Salud, el
Consejo de Europa, la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico
(OCDE) o Naciones Unidas, han introducido la equidad en sus agendas y lineas de
trabajo estratégico (WHO, 2011). De este modo la aplicacién correcta de la
evaluacion garantiza el acceso a todos los usuarios del sistema de salud a los

nuevos avances tecnoldgicos en términos de equidad e igualdad territorial.

A lo largo de las dos ultimas décadas, |la Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias (ETS)
estd siendo cada vez mas utilizada para informar en la toma de decisiones y en el
disefio de politicas en el sector sanitario. Por tanto, el objetivo ultimo de la ETS es
constituir una herramienta Util para el gestor, el planificador sanitario y los
profesionales de la salud. La ETS es un proceso, que implica la busqueda y sintesis
de la informacion disponible en la literatura cientifica, la toma en consideracién de
otros elementos del contexto donde se realiza la evaluacion como datos
epidemioldgicos, demograficos, econdmicos y ademas tiene en consideracidon la

perspectiva equitativa de la intervencion (Varela, 2009).

En relaciéon a la depresion, Melchior realizd un seguimiento de una cohorte de
12.650 de personas con estabilidad laboral, examinando la asociacién entre la
posicién socioecondmica, por categoria ocupacional, y los episodios de depresion
durante 13 afios (Melchior et al.,2013). Del estudio se desprende que los individuos
que pertenecen a grupos socioecondmicos desfavorecidos tienen indices mas altos
de depresién, indicando que el riesgo de depresion sigue un gradiente
socioecondmico, especialmente cuando el trastorno es cronico. Segun los autores,
una de las conclusiones del estudio es que se debe aumentar los esfuerzos
encaminados a reducir la carga de la depresién, facilitando el uso acceso a los

servicios de salud mental a los grupos socioeconémicos mas bajos.

En Espafia diversos estudios han evidenciado que la posicidon socioecondmica, el

género, el territorio, y mas recientemente la inmigracion, son ejes de desigualdad
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con enorme impacto en la salud de la poblacién. Estas desigualdades en salud entre
grupos sociales reflejan y reproducen las desigualdades en los recursos y

oportunidades para la salud.

Para reducir esta inequidad y para potenciar el acceso a los dispositivos de salud,
es necesario fomentar la investigacion que evalle la efectividad de politicas
sanitarias que reduzcan las desigualdades, y de este modo favorecer la puesta en
marcha y la difusién de buenas practicas (Direccion General de Salud Publica vy
Sanidad Exterior Ministerio de Sanidad y Politica Social, 2010). Por tanto, para
evitar las desigualdades en salud entre grupos sociales, la implementacion de ETS
en el abordaje de la depresion, debe ser realizada con guias disefadas con la
informacién disponible en la literatura cientifica, teniendo en cuenta el contexto
donde se realiza la evaluacién (datos epidemioldgicos, demograficos, econémicos,
sociales) y ademas debe tener en consideracién la perspectiva equitativa de la

intervencion.

1.7. LA CARGA Y LOS COSTES DE LA DEPRESION

En los ultimos afios el abordaje de la depresidon se ha convertido en un objetivo
prioritario en salud publica debido a su elevada prevalencia y a las consecuencias
que origina sobre la sociedad en términos de mortalidad, morbilidad y costes
economicos y sociales. Actualmente la depresidn afecta a 350 millones de personas.
La Encuesta Mundial de Salud Mental llevada a cabo en 17 paises encontré que en
promedio 1 de cada 20 personas informo haber tenido un episodio depresivo en el

afno previo (Crisp, 2007; Sobocki, Lekander, Borgstréom, Stréom, & Runeson, 2007).

La depresion tiene un impacto directo en el rendimiento laboral de los trabajadores
debido al presentismo (menor productividad laboral a pesar de acudir al trabajo
cuando se estd enfermo) y absentismo (faltar al trabajo). Los sintomas cognitivos
de la depresidon -dificultades de concentracién, indecision y/o olvidos- estan
presentes el 94% del tiempo en un episodio de depresion y causan un importante
deterioro de la funciéon laboral. Las personas con depresion registran una media de
5,6 horas a la semana de pérdida de productividad debido a problemas de salud
respecto de las personas sin depresion (Olesen, 2012; Greer, Kurian & Trivedi,
2010).

En Estados Unidos alrededor del 50% de las causas de discapacidad temporal por

enfermedad psiquiatrica, en poblacion trabajadora, corresponden a depresion y los

29



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN
ATENCION PRIMARIA.

German Lépez Cort

Cans. . .
Diposit Legal: T %Q@iii_sbsogig coste-efectividad y coste-utilidad de un programa

para la mejora del manejo de la depresién en atencién primaria -Introduccién-
dias de trabajo perdidos por depresion en el mismo pais representan alrededor de
un 40% de los costes totales anuales ocasionados por esta enfermedad (Dewa,
Goering, Lin, & Paterson, 2002). En un reciente estudio realizado en Japdn se
sefiala que la carga econdmica de la depresion fue de unos 11 mil millones de
ddélares; 1,57 mil millones correspondian a los costes directos, 2,542 mil millones
a costes relacionados con suicidio y 6,912 millones de délares para los costos
laborales (Okumura & Higuchi, 2011).

1.7.1 Cargas y costes de la depresion en Europa

En un estudio sobre el coste econémico de la depresién en Europa, los autores
desarrollaron un modelo de costes donde se combinaban datos epidemiolégicos de
la depresion con datos de instituciones internacionales Europeas (Sobocki, Jonsson,
Angst, & Rehnberg, 2006). Del estudio se resalta que el coste total de la depresion
en Europa es de unos 118 billones de euros, y la mayor parte de esta cifra se debe
de a los costes indirectos referidos a bajas por enfermedad y pérdidas de
productividad (61%). ElI resto se divide entre costes ambulatorios (19%),
hospitalizaciones (9%), tratamientos farmacoldgicos (8%) y mortalidad (3%). En el
mismo estudio se destaca que el grupo de edad mas joven (0-17 afios) soélo
ocasiona una minima parte de los costes, la mayoria de los cuales se deben a
cuidados ambulatorios. De este estudio se debe destacar la variabilidad del coste
por paciente dependiendo del pais, siendo los paises con mayores ingresos
nacionales y mayor gasto publico en salud per capita los que presentan mayores
costes. Suiza, Alemania, Francia superan los 2.000€ por paciente en atencion
médica y tratamiento farmacoldgico, mientras que en Espafa se reduce a 1.000€

por paciente (Sobocki et al., 2006).

La encuesta IDEA (Impact of Depression in the Workplace in Europe Audit) se
realizd entre mas de 7000 personas de Europa, destacando que el 20% de los
encuestados habian sido diagnosticados de depresion en algin momento. La tasa
mas elevada estaba en Gran Bretafia (26%), mientras que la mas baja se
encontraba en Italia (12%). Entre los trabajadores con depresion, los de Alemania
(61%), Dinamarca (60%) y Gran Bretafia (58%) fueron los mas propensos a dejar
el trabajo temporalmente, mientras que los menos propensos fueron los de Turquia
(25%). En la misma encuesta se destaca que una de cada diez personas
encuestadas en Europa ha dejado de trabajar durante un tiempo a causa de la
depresion, con una media de 36 dias no trabajados por episodio depresivo, (IDEA,
2012).
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En Suecia en un estudio realizado con 10.430 pacientes (63% mujeres), el mayor
incremento de gastos fue de los costes indirectos debido a las pérdidas de
productividad (88%), seguido de la atencion ambulatoria (6%). Los pacientes con
depresion leve y severa tenian un coste promedio de 14.200€ y 21.500¢€,

respectivamente (Ekman, Granstrém, Omérov, Jacob, & Landén, 2013).

1.7.2 Cargas y costes de la depresion en Espafa

En Espafia la depresion es el trastorno mental mas frecuente. Los resultados del
estudio ESEMeD-Espafia que ha evaluado la epidemiologia de los trastornos
mentales en poblacién general espafiola muestran una prevalencia de depresién del
10,55 % a lo largo de la vida y de un 3,96% anual, y estas cifras se incrementaran

considerablemente en el futuro (Haro et al., 2006).

La depresién es la segunda causa de incapacidad laboral transitoria en Espafa, sélo
por detras de las disfunciones en el aparato locomotor. Su prevalencia en mujeres
(14,47%) de mas del doble que en varones (6,29%) y los principales factores de
riesgo estan relacionados con la ocupacién: las personas de baja por enfermedad o
maternal, los desempleados y quienes presentan una discapacidad son grupos
poblacionales con mayor riesgo y que precisan mayor atencion sanitaria (Haro et
al., 2006).

En nuestro pais se realizé un estudio con el objetivo de determinar el impacto de la
comorbilidad, el uso de recursos y los costes (sanitarios y en pérdidas de
productividad laboral) en el mantenimiento de la remisién de la depresién (Sicras-
Mainar, Blanca-Tamayo, utiérrez-Nicuesa, Salvatella-Pasant & Navarro-Artieda,
2010). Del estudio se ha estimado que la incapacidad por enfermedad en pacientes
con depresion es de 38,5 dias y el coste sanitario bruto anual de los pacientes que
demandaron asistencia durante los 12 meses de seguimiento ascendié a 12,3

millones de euros.

Del estudio se resalta que el promedio de pacientes que alcanza la remision es del
54,6%, porcentaje similar al descrito en Reino Unido y algo inferior que el de otros
estudios que encuentran tasas de remisién de hasta el 67%, tras un maximo de 4
intentos sucesivos de tratamiento agudo. En el estudio, se destaca que |los
pacientes en remisién son mas jévenes que los que no consiguen la remision (52,6
frente a 60,7 afios), con un mayor porcentaje de varones (28,3% frente a 21,8%) y

menos morbilidad (6,2 frente a 7,7 episodios/afio), (Sicras-Mainar et al, 2010).
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El coste total de la atencidon sanitaria ascendié a 8,3 millones de euros, de los
cuales, el 40,6% correspondié a costes en atencion especializada y el restante
59,4% a atencidon primaria. El coste medio por paciente de los costes directos
brutos en presencia o ausencia de remision fue de 706 Euros frente a 1.108,3 Euros
(Sobocki et al., 2006), (figura 1.4).

M Morbilidad
M Mortalidad
M Tratamientos

farmacologicos

d Atencion médica

Figura 1.4. Porcentaje de la distribucion de los costes de la depresion en Espafia
(2006) por categoria de recursos

1.7.3 Cargas y costes de la depresion en Cataluiia

Catalufia tiene en el afio 2012 un censo de 7.565.603 habitantes, mas del 60% de
los catalanes han nacido en Catalufia, un 20% nacié en otras comunidades del
Estado y alrededor de un 15% es de origen extranjero. El presupuesto sanitario del
afio 2012 fue de 1128,24 euros per capita que representa el 4,11% del Producto
Interior Bruto (PIB).

32



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN
ATENCION PRIMARIA.

German Lépez Cort

Cans. . .
Diposit Legal: T %Q@iii_sbsogig coste-efectividad y coste-utilidad de un programa

para la mejora del manejo de la depresién en atencién primaria -Introduccién-

La provision de servicios en Catalufa estd organizada en 4 redes de atencidn
sanitaria. En el afio 2007, en el sistema publico de salud, esta organizado en 357
centros de atencion primaria, 62 hospitales de agudos, 119 centros de salud mental
y 96 centros sociosanitarios, entre otros tipos de recursos. El 29% del presupuesto
sanitario se provee a través del Institut Catala de la Salut y el resto mediante una
red de proveedores concertados por el Servei Catala de la Salut (CatSalut), (De la
Puente, Fusté, 2008).

En Catalufia la evaluacion econdmica del coste de la depresion en el afio de
referencia de 2006 fue de 735.400.000 de euros, de los cuales los costes directos
sanitarios fueron de 155.600.000 euros y los costes indirectos 579.800.000 euros
(Salvador-Carulla et al., 2011).

En el mismo estudio se destaca que hubo un total de 33.196 individuos en situacién
de incapacidad temporal (IT) por diagnédstico de depresién, con una media de 1,08
procesos por IT por individuo. Estos individuos sumaron un total de 3.708.651 dias
en IT, es decir, se perdieron ese ano 10.161 afios productivos. La duracion media
de las bajas laborales para los diagnosticos de depresion considerados fue de 103,5
dias (DE: 125,7) y la media de 50 dias (Salvador-Carulla et al., 2011) .

La mayor duracion media correspondié a mujeres entre 40 y 64 afios. Ademas, la
duracion media de la baja de este grupo etario es un 38% mayor que la del grupo
de 18 a 39 afios. En términos monetarios, el coste total por IT ascendid a
199.615.938 euros. El coste medio de la productividad perdida por individuo con
depresion en IT fue de 6013 euros (IC 95%: 2,234-9,793).

En relacion a los costes indirectos por incapacidad laboral ascendieron a
552.926.945 euros (95,4% de los costes indirectos). De estos, los costes por
incapacidad temporal fueron de 199.615.938 euros mientras que los costes por
incapacidad permanente ascendieron a 353.311.007 (27,1% y 48% de los costes

totales, respectivamente) (Salvador-Carulla et al., 2011).

El coste de las visitas en atencién primaria fue de 40.847.530 euros, un 26,2% de
los costes directos sanitarios y el coste medio anual de las fue de 219 euros (IC
95%: 155-284). Por otro lado el coste de la atencién farmacoldgica por depresién
fue de 101.065.278 euros, un 65% de los costes directos, con un coste medio de
19,83 euros (Salvador-Carulla et al., 2011), (tabla 1.5).
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Tabla 1.5. Coste total, en euros, de la depresion en Cataluia (2006)

Costes directos

Atencidn primaria 40,847,530 26,2% L,6%
Atencion especializada 8.070.883 L,2% 1,1%
Atencidn hospitalaria 5.591.663 3,6% 0,8%
Atencidn farmacoldgica 101.065.278 65,0% 13,7%
Subtotal costes directos 155.575.354 100% 21,2%

% de costes
Costes indirectos indirectos
Productividad perdida debida a la morbilidad
Incapacidad temporal 199.615.938 34,4% 27.1%
Incapacidad permanente 353.311.007 60,9% 48,0%
Productividad perdida debida a la 26.855.628 4,6% 3,7%
mortalidad
Subtotal costes indirectos §79.782,572 100% 78,8%
Coste total de la depresion 735.357.926 100%

34



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN
ATENCION PRIMARIA.

Germén Loépez Cort

cans. . Lps
Diposit Legal: T %@jﬁ:ﬁ%?g coste-efectividad y coste-utilidad de un programa

para la mejora del manejo de la depresion en atencidén primaria -Introduccion-
En el estudio se estimdé que mas de cinco millones de recetas se dispensaron a
pacientes con depresién. Tal como era de esperar, el mayor nimero de recetas
dispensadas correspondieron a los antidepresivos (61,49%), seguido de los grupos
terapéuticos de hipnodticos y sedantes (22,63%) y ansioliticos (11,00%). El coste
total de la atencién farmacoldgica por diagndstico de depresién asciendo a
101.065.278 euros. Mas del 83% de este importe corresponde al coste de los
antidepresivos, seguido de los antipsicoticos (5,73%), los ansioliticos (4,74%) y los
antiepilépticos (3,62%), (Salvador-Carulla et al., 2011), (figura 1.5).

1%

H Antidepresivos

M Ansioliticos

M Antipsicoticos

M Antiepilépticos

i Hipndticosy otros

sedantes

kd Otros grupos
terapéuticos

Figura 1.5. Distribucion porcentual de las recetas para el diagndstico de depresion, por
grupo terapéutico en Catalufia

En este mismo estudio se evalud el coste y la carga de la depresién, senalando que
la reduccion de la calidad de vida asociada a la ansiedad y la depresién auto
declaradas en Catalufia, fue de 1859 Afios de Vida Ajustados por Calidad (AVACS) /
100.000 habitantes en el 2006. Los costes directos de la depresidén fueron mas de
156 millones de euros (1,9% del presupuesto publico de salud del 2006) de los
cuales casi 41 millones estdan relacionados con la atencién primaria vy
aproximadamente 102 son originados por el gasto farmacéutico (Salvador-Carulla
et al., 2011). Los costes medio por individuo con depresiéon segun categoria de

costes se resume en la tabla 1.6.
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Tabla 1.6. Coste medio, en Euros, por individuo con depresion segln categoria de costes en

Catalufia
Coste medio por paciente con depresion atendido 219 155-284
por médico de cabecera en atencidn primaria
Coste medio por paciente con depresion atendido 215 163-267
en atencion especializada
Coste medio por alta hospitalaria por depresion 3.548 2.543-4.554
Coste medio del tratamiento farmacoldgico 19,83
(por prescripcion dispensada)
Coste medio de |a productividad perdida por suicidio 384.708 0-770.340
atribuible a [3 depresion
Coste medio de la productividad perdida por individuo 6.013 2.234-9.793
en incapacidad temporal
Coste medio de la productividad perdida por proceso 5.570 2,092-9.049

de incapacidad temporal

Coste medio de la productividad perdida por incapacidad permanente 20.420
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1.8. COSTE EFECTIVIDAD Y COSTE UTILIDAD DE LAS INTERVENCIONES
COLLABORATIVE CARE EN EL ABORDAJE DE LA DEPRESION EN ATENCION
PRIMARIA.

A pesar de que varias opciones de intervencion que utilizan modelos
multifactoriales han demostrado su efectividad en el abordaje de la depresién, su
implantacion normalizada no forma parte de la practica habitual; es por ello que el
impacto en los costes sociales y sanitarios sigue siendo limitado (Andrews,
Issakidis, Sanderson, Corry, & Lapsley, 2004). Las intervenciones multifactoriales
como el collaborative care en atencién primaria realizadas en los EEUU, han
demostrado su eficacia en el abordaje del trastorno depresivo en términos de:
reduccion sintomatica, mejora de la calidad de vida, cumplimiento de la medicacion

y aumento de la tasa de la remisidon (Gilbody et al., 2006).

Recientemente un estudio realizado en Alemania, que evaluaba una intervencion
con un modelo colaborativo frente a la practica habitual, sefialaba que no se
encontrd ninguna diferencia significativa en AVACs (afios de vida ajustados por
calidad) entre el grupo intervencién y el grupo control; pero si se encontré una
diferencia significa en los DLD (dias libres depresién), (373 frente a 311, P <0,01).
Por otra parte, en ambos grupos los costes medios sanitarios directos fueron
similares (v € 4,495 € 3,506, P = 0,16); pero los costes medios indirectos fueron
menores en el grupo intervenciéon (€ 5.228 v € 7.539, P = 0,06), y también los
costes totales (€ 9.723 v € 11.045, P = 0,41). La estimacion de la relacién coste-
utilidad fue € 38429 por AVAC ganado (Gensichen et al., 2013). En una reciente
revision sistematica, Van Steenbergen-Weijenburg et al (2010) analizaron 8
estudios sobre evaluacion econdmica que comparaban programas de abordaje de la
depresién en AP, que incorporan el collaborative care model, frente a la practica

habitual. Del andlisis de los estudios se destacan los siguientes resultados:
a) Analisis de las variables demograficas

La poblacién que se describe en los estudios es adulta, con una media de edad
media que varia desde los 40 hasta 71,2 afios de edad. El numero total de
participantes, en los ocho estudios, fue de 4868. Siete estudios se realizaron en los
Estados Unidos y uno se realizé en Chile. Todos los estudios incluian la intervencion
con el CCM en el abordaje de la depresidon y se comparaban con la practica habitual

(Van Steenbergen-Weijenburg et al., 2010).
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b) Analisis de los costes

En casi todos los estudios, los costes se midieron desde una perspectiva del sistema
sanitario. Se calcularon los costes directos como los costes de la atencién de los
diferentes profesionales y los costes de la medicacion y también se calcularon los
costes indirectos como los derivados de la incapacidad laboral y el presentismo,
entre otros. Todos los costes se midieron en dolares estadounidenses, o convertidos

a dolares estadounidenses.

Cuatro estudios evaluaron los costes de la intervencién comparandolo con la
practica habitual. En un estudio, los costes directos se incrementaron en 921% a los
dos afios del seguimiento (Katon et al., 2005). En otro estudio, se sefala que el
coste directo de la intervencion a los dos afios fue de 21.148 $ (DE 27,548 $) por
paciente y para el grupo intervencion de 22.258% (DE 35,607$) por paciente,
resultando que los costes directos se incrementaron en 1.110$ (Simon et al.,
2007). En otro analisis econdmico se encontrdé un incremento de los costes directos
de 519% para el grupo intervencién frente a la practica habitual (Liu et al., 2003).
En otro estudio se encontré que el incremento de los costes directos fue de 357%

para el grupo intervencion (Simon, et al., 2001).
c) Aumento de los Dias Libres de Depresiéon (DLD)

Todos los estudios midieron el efecto de la intervencién medido en dias libres de
depresiéon (DLD). En un estudio se sefiala un incremento de 14,6 DLD a los nueve
meses de seguimiento (Liu et al., 2003), mientras que los demas estudios
informaron de 20 a 60 dias libres de la depresion en el primer afio de seguimiento,
en comparacion con el grupo control (Araya, Flynn, Rojas, Fritsch, & Simon, 2006;
Lave, Frank, Schulberg, & Kamlet, 1998). En el segundo afio de seguimiento, en el
grupo de intervencion se observé 33 a 56 DLD mas en comparacion con el grupo
control (Araya et al., 2006), (tabla 1.7).
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Tabla 1.7. Costes incrementales y Dias Libres de Depresion.

Estudio DLD para ICCvs. PH Costes Evaluacion costes
incrementales CC vs.
PH
No evaluado 3741 % Evaluacion de los costes
(Von Korff et al ,1998) de la intervencidn y de la

practica habitual

(Simon et af,2001 a) 47.4 1640 % Costes totales de los
servicios sanitarios
(medicacion, servicios
SM, intervencion AP)

16.8 357 Costes totales de los
(Simon et al,2001b) servicios sanitarios
(medicacidn, servicios
SM, intervencion AP)

(Schoenbaum et al, No evaluado 485 & Costes totales de los

2001) servicios sanitarios
(medicacién, servicios
SM, intervencion AP)

14.6% 519 $ Costes totales de los
(Liu et al ,2003) serviclios sanitarios
(medicacidn, servicios
SM, intervencion AP)

o 36.4% Costes totales de los
(Araya et al ,2006) serviclos sanitarios
(medicacion, servicios
SM, intervencion AP)

(Katon et af ,2005) 107 (2 afios de 921 § (dos afios de Costes totales de los
seguimiento) seguimiento) serviclos sanitarios
(medicacidén, servicios
SM, intervencion AP)

(Simon et al,2007) 20 26 % Costes totales de los
servicios sanitarios
(medicacidn, servicios
SM, intervencion AP)

DLD= Dias Libres de Depresién. ICC= Intervencidon con collaborative care; PH= Practica habitual.
* A los 9 meses de la intervencion
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d) Analisis Coste-utilidad

Los costes por AVAC son las unidades preferidas para medir el coste utilidad de una
intervencion. Esta es una medida utilizada internacionalmente en los estudios de
evaluaciones econémicas, donde se prefija un punto de corte que esta relacionado
con el umbral de eficiencia y constituye una guia para las decisiones publicas de
asignacién de recursos y muy especialmente en las decisiones sobre grado de

financiacion publica de servicios sanitarios.

La validez y utilidad del umbral de eficiencia dependera mas de la transparencia de
los procesos de decision social y de la legitimidad de los procesos decisorios que de
las investigaciones aplicadas que sustenten una cifra u otra (Ortin, 2004). Asi en el
Reino Unido, una nueva intervencion es coste-Uutil cuando cuesta un maximo de
£20,000 - £30,000 por afio de vida ajustado Calidad (AVAC), en EE.UU. el coste se
sitia en $34.000 - $51.000 (Devlin & Parkin, 2004).

Los costes directos por AVAC de la intervencion variaron de $2519 (95% CI -4.517
- $9.554) a $5.037 (95% CI -$9.034 a $19.108); vy los costes directos e indirectos
por AVAC fueron de $21.478 (Van Steenbergen-Weijenburg et al., 2010). En otro
estudio, el coste por AVAC fue de $49.500 ( Simon, et al., 2001).

e) Analisis coste-efectividad

En la evaluacidon econdmica de las intervenciones para el abordaje de la depresidn,
generalmente se miden los costes por dia libre de depresiéon (DLD) o el coste por
paciente tratado con éxito. Sin embargo, no hay consenso sobre el valor aceptado

para un DLD (Araya et al., 2006).

Todos los estudios demostraron que el CCM es mas efectivo pero también es mas
caro que las intervenciones de la practica habitual. En un estudio, el incremento de
costes del grupo intervencion comparado con el grupo control varié de $20 a $40
por DLD (Simon, et al., 2001). En el estudio IMPACT, la ratio coste efectividad
incremental (costes sanitarios por dias libres de depresiéon) fue de $2,76 (95% CI,
—-$4,95 a $10,47), (Katon et al., 2005).

Un estudio incluyd otros costes directos (medicacion y utilizacién de los servicios

sanitarios) y se calculo que el ratio coste efectividad incremental fue de 0,75 pesos
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chilenos (Araya et al., 2006). En otro estudio se evalud los costes de la remision de
la depresion a los 4 meses de seguimiento. El coste medio por paciente fue de
$1.797 para el grupo de intervencion frente a $1.941 para el grupo de control (Von

Korff et al.,1998).

Los resultados de esta revision sistematica sefialan que a pesar de que el abordaje
collaborative care de la depresidén mayor ha demostrado su efectividad clinica, sin
embargo, el nUmero de estudios sobre coste-efectividad es todavia limitado y la
calidad de estas evaluaciones econdmicas tiene que ser mejorada. Es por ello que
los autores sefalan que es necesario, antes de que pueda ser implementado en la
atencidon primaria, realizar estudios sobre el coste-efectividad y coste-utilidad,
siguiendo las recomendaciones de las guias de evaluacion econdémica de las

tecnologias sanitarias.
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La depresion se encuentra entre las causas mas comunes de enfermedad mental y
estd asociada a unas altas tasas de discapacidad crénica en los individuos, lo cual
origina un elevado coste sanitario y social. La atencién primaria de salud es el
principal ambito donde se tratan los trastornos mentales mas comunes en la
poblacion, incluyendo la depresion, y la mayoria de los pacientes que sufren
depresion son atendidos exclusivamente en este nivel asistencial (Aragonés et al.,
2004).

La depresion es una de las causas principales de discapacidad y costes por
enfermedad para el sistema sanitario y para la sociedad en conjunto, su abordaje
constituye uno de los objetivos prioritarios de la Unién Europea (Maercker et al.,
2013). Este alto coste se explica por una combinacion de varios factores, como su
alta prevalencia, el incremento de la incidencia en paises desarrollados, el elevado
consumo de recursos sanitarios, los efectos sobre el funcionamiento general, la
pérdida asociada de productividad y ocupacidon, y porque su impacto sobre la
discapacidad es proporcionalmente mas grande que el derivado otras enfermedades

cronicas (Lépine et al.,1997).

Para mejorar el diagnostico, el tratamiento y el seguimiento de la depresiéon en
atencién primaria, y obtener altos indices de eficiencia mas cercanos a la eficacia
potencial de los tratamientos disponibles; se han disefiado, especialmente en EEUU,
modelos asistenciales —-denominados en general como collaborative care- que
incluyen estrategias de caracter organizativo, la formacion de profesionales, la
disponibilidad y la utilizacion de guias de practica clinica, la gestiéon de casos, la
redefinicion y potenciacién del rol de las enfermeras, la psicoeducacion y el
reforzamiento del papel del paciente como agente activo, y la colaboracién entre el
nivel de atencidon primaria y los dispositivos de salud mental especializados
(Richards et al., 2009). Los modelos que incorporan estas estrategias, han
demostrado ser mas eficaces que la practica habitual (Bower, Gilbody, Richards,
Fletcher, & Sutton, 2006).

Pese a que el abordaje multicomponente (collaborative care) de la depresién mayor
ha demostrado su efectividad clinica, aun el nimero de estudios sobre coste-
efectividad es todavia limitado y la calidad de estas evaluaciones econdmicas tiene
que ser mejorada (Van Steenbergen-Weijenburg et al.,2010). Es por ello que se
recomiendan realizar estudios de evaluacion econdmica que incluyan el coste-
efectividad y el coste-utilidad de la intervencion antes de que pueda ser

implementado en la atencién primaria.
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A pesar de las recomendaciones de los expertos para potenciar la utilizacion de la
evaluacion economica en el diseno de estudios sanitarios, desde la politica sanitaria
nacional se ha dado escasa relevancia a los costes en salud mental. Asi en la
Estrategia de Salud Mental del Sistema Nacional de Salud no se describe entre sus
indicadores, los costes de la enfermedad o de las intervenciones sanitarias. Esto
constituye una barrera para el desarrollo de los estudios de costes de salud mental

en Espafia (Salvador-Carulla, 2007).

Desde el Grupo de Investigacion en Salud Mental en Atencién Primaria de
Tarragona se inicio en el afio 2007 un proyecto que ha consistido en el disefio de
una intervencién multifactorial enmarcada en los modelos de collaborative care
para la mejora de la atencién a la depresidon en atencién primaria (el modelo INDI)

y en su evaluacién mediante un ensayo clinico (Aragonés et al., 2007).

Los resultados respecto a la eficacia del modelo INDI son favorables, lograndose
mejoras significativas y clinicamente relevantes en la sintomatologia depresiva, en
las tasas de respuesta al tratamiento y de remisiéon de la depresion, y en las
medidas de calidad de vida relacionada con la salud mental a los 3, 6 y 12 meses
(Aragones et al., 2012).

La presente tesis ha sido concebida para ayudar a resolver este déficit en el
conocimiento cientifico, incorporando la evaluacion econdmica para que se puedan
disenar estrategias de asignacion de recursos sanitarios y de nuevas tecnologias en
la atencién primaria. A partir de los datos clinicos obtenidos en el estudio previo y
de los datos sobre costes relacionados con la atencidn sanitaria y las consecuencias
de la depresion, se ha disefiado el presente proyecto de investigacion que tiene
como objetivo la evaluacion econémica del modelo INDI en términos del analisis de

coste-efectividad y coste-utilidad.
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La evidencia cientifica ha demostrado que intervenciones estructuradas en el
modelo collaborative care, que incluyen acciones de caracter clinico, formativo
organizativo y de educacion sanitaria de los pacientes para mejorar el abordaje de
la depresion en atencién primaria, pueden mejorar el proceso y los resultados en la
atencién a la depresion con una relacidon coste-efectividad y coste-utilidad
favorables. EI modelo INDI -Interventions for Depression Improvement- ha
demostrado que un programa de este tipo es clinicamente eficaz aplicado en

nuestro sistema sanitario.

La relacion coste-utilidad y coste-efectividad de esta intervencion, asi como el
analisis de los costes, directos e indirectos, no ha sido evaluada en el sistema

sanitario espafol o en sistemas sanitarios publicos analogos al nuestro.

De lo expuesto anteriormente se plantea la siguiente hipotesis:

La implementacién de un programa multifactorial (collaborative care) de abordaje
de la depresion en atencidon primaria, adaptado a nuestra organizacion sanitaria,
tiene una relacién coste-efectividad (relacidon entre los costes y la efectividad en
términos clinicos) y una relacion coste-utilidad (relacion entre los costes y una
medida que integra cantidad y calidad de vida desde la perspectiva del paciente)

favorables comparandolo con la practica habitual.
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El presente estudio tiene como objetivo general:

e Determinar la relacién coste-efectividad y coste-utilidad de un nuevo
programa para el manejo de la depresion en atencién primaria
comparandolo con el manejo habitual, en un periodo de seguimiento de

12 meses.

Estos parametros se analizaran desde el punto de vista del sistema sanitario
(considerando los costes imputables al sistema sanitario) y desde el punto
de vista de la sociedad (incluyendo ademas los costes por pérdida de

productividad laboral por causa de la depresion)

Este objetivo general se concreta en los siguientes objetivos especificos:

e Determinar el cociente coste-efectividad, que relaciona los costes de una
intervencidon expresada en términos monetarios con su efectividad
medida en términos clinicos (DLD -dias libres de depresién-), de un
programa de abordaje estructurado de la depresion en atencién primaria
comparandolo con el manejo habitual en un periodo de 12 meses de

implementacion.

e Determinar la relacion coste-utilidad, considerando la utilidad como la
satisfaccion objetiva asociada a una preferencia determinada del usuario
medido en AVACs (afios de vida ajustados por calidad), de un programa
de abordaje estructurado de la depresidon en atencidon primaria
comparandolo con el manejo habitual en un periodo de 12 meses de

implementacién.
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5.1 DISENO DEL ESTUDIO

El protocolo del estudio ha sido previamente publicado (Aragonés et al., 2007) vy
registrado en http://isrctn.org (ISRCTN16384353). Se trata de un ensayo clinico

controlado con asignacién aleatoria de clisteres a dos grupos de estudio:

1) grupo de intervencion, en que se aplicaba el programa de manejo de
la depresidén que evaluamos
2) grupo de control, en que los pacientes con depresion eran atendidos

segun la practica habitual.

Hay varias circunstancias en las que la aleatorizacion por clisteres son las mas
apropiadas. En concreto, cuando los programas se implementan en el ambito
organizativo mas que en el individual la evaluacién de estos programas se debe
hace con este tipo de ensayos (Grant, Treweek, Dreischulte, Foy, & Guthrie, 2013).
Por otra parte, en los casos que pueda existir una “contaminacién” (la introduccion
no intencionada de la intervencidn activa en el grupo control), la asignacion

aleatoria en grupo puede minimizar este problema.

También se debe destacar que este tipo de ensayo clinico puede ser el Unico disefio
factible que permita la evaluacion en algunas circunstancias; por ejemplo, cuando
las estrategias educativas para el adecuado control de los pacientes se dirigen hacia
los profesionales sanitarios, la Unica estrategia apropiada es la asignacion aleatoria
de los profesionales sanitarios mas que de los pacientes individuales (Campbell,
Elbourne, Douglas & Altman, 2005).

El proyecto se llevé a cabo en una muestra de centros de asistencia primaria (CAP)
de la regidon sanitaria de la provincia de Tarragona (Catalufia) que dependen del
Institut Catala de la Salut (ICS), entidad proveedora de servicios de salud en la
atencidn primaria (sélo uno de los centres participantes tiene gestion independiente
del ICS). También participaron los centros de salud mental (CSM) de Tarragona,
Reus y Valls, que dependen del Grupo Asistencial Institut Pere Mata y que proveen

a la comunidad de los servicios de salud mental.
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Se asegurd que los grupos fueran similares en todo excepto en la intervencion que
recibieron, con el fin de garantizar la validez interna del ensayo clinico.
La asignacion de los grupos al tipo de intervencidon fue realizada al azar. Tanto el
reclutamiento y la participacion de los sujetos a estudio, que se realizé de forma
voluntaria y basada en el consentimiento informado, como los tratamientos
(proyecto INDI y tratamiento habitual) se llevaron a cabo al mismo tiempo en los

dos grupos.

Cuando se inici6 el periodo de seleccién de pacientes, el mes de junio de 2007,
estaba prevista una duracién de 18 meses, hasta diciembre de 2008. Aun asi, al
finalizar el periodo de seleccion previsto, no se logré la muestra necesaria y se
prolongd la seleccion y la inclusién de pacientes durante 6 meses mas, hasta junio
de 2010.

La figura 5.1, muestra el diagrama de flujo del proceso de asignacién de los centros

a los grupos de estudio y seleccion de los pacientes.
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Centros de atencion
primaria elegibles
»  Pérdidas
\ 4
Asignacién aleatoria
Grupo intervencion Grupo control
A\ 4 A\ 4
Pacientes reclutados Pacientes reclutados
Pérdidas [« » Pérdidas
\ 4 \ 4
Pacientes evaluados Pacientes evaluados
No P - No
elegibles elegibles
\4 \4
Pacientes incluidos Pacientes incluidos
\ 4 \4
Seguimiento: Seguimiento:
- Basal - Basal
Pérdidas |e«— - 3 meses - 3meses —>»  Pérdidas
- 6 meses - 6 meses
- 12 meses - 12 meses

Figura 5.1. Diagrama de flujo del proceso de asignacidn de los centros a los grupos de
estudio y seleccion de pacientes
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5.1.1 Ambito de estudio

Se seleccionaron veinte centros de atencion primaria (CAPs). Doce estdn en zonas
urbanas y ocho en zonas rurales. Alguno de ellos estda acreditado para impartir
actividad docente en la formacion de médicos residentes (MIR). En cada centro se

solicitd la participacion voluntaria de los médicos de familia.

Los profesionales que aceptaron colaborar en el reclutamiento de los pacientes
firmaron el consentimiento informado con el compromiso de participacién. Los
médicos tenian que cumplir los siguientes criterios necesarios para la participacion

en el proyecto:

e Horario a tiempo a completo
e Prevision de estabilidad en el puesto de trabajo durante el estudio

e Adscripciéon de un cupo de pacientes.

En la tabla 5.1 se describen las caracteristicas de los CAPs participantes, su
ubicacién (comarca), la poblacion asignada en cada centro segun la poblacién de
referencia registrada con fecha de mayo de 2009 en el Registro Central de Personas
Aseguradas (RCA) del Servei Catala de la Salut (SCS), el nimero de médicos
totales de la plantilla de cada centro y el nimero de médicos que participaron,

distinguiendo los centros docentes de Medicina Familiar y Comunitaria.

Antes de iniciar el estudio se llevaron a cabo una serie de actividades informativas
con el objetivo de explicar el proyecto, asi como de potenciar el interés de los
profesionales para participar en el mismo. En primer lugar, se hizo un envio de
folletos informativos a cada médico de los CAP participantes, donde se explicaba de
forma resumida los objetivos y caracteristicas del proyecto, asi como del tipo de
colaboracién que se requeriria para participar en él. En cada CAP se realizaron
sesiones de caracter informativo, donde se explicaban las caracteristicas, objetivos

y metodologia de estudio.
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Tabla 5.1 Centros de atencidn primaria donde se realiz el estudio, ubicacién, poblacién de
referencia, médicos de la plantilla y médicos participantes en el estudio.

CAP Ubicacién Poblacion Total de Médicos
(Comarca) asignada meédicos participantes
en cada centro

Alcover (a) Alt Camp 5100 5 1
Vila-rodona Alt Camp 6236 12 4
Bonavista Tarragonés 14587 10 6

La Canonja (b)
Constanti (a) (b) Tarragonés 6826 5 5
Cornudella Priorat 2343 4 4
El Morell Tarragones 9383 8 4
Falset Priorat 7105 9 5
Jaume I (b) Tarragonés 30977 21 1

Les Borges
del Camp Baix Camp 6506 6 2
Montblanc  Conca de Barbera 16394 13 3
Mont-roig Baix Camp 11813 8 4

del Camp
Reus-1 (a) (b) (c) Baix Camp 15724 11 4
Reus-2 (a) (b) (c) Baix Camp 29067 20 3
Reus-3 (a) (b) (c) Baix Camp 23540 16 3
Reus-4 (a) (b) (c) Baix Camp 22550 15 5
Salou (a) (b) (<) Tarragonés 25361 16 4
S. Pere S. Pau (b) Tarragonés 16327 11 3
S.Salvador (b) Tarragones 10864 7 2
Torreforta (a) (b) Tarragonés 29601 19 9

(c)
valls (a) (b) (c) Alt Camp 27824 17 6
TOTAL 318128 233 78

Poblacién de referencia mayo 2009. Fuente: RCA (SCS). (a) Centros con presencia fisica de psiquiatra
(Pla Demostratiu de la Regié Sanitana) (b) Centros situados en zonas urbanas. (c) Centro docente de
medicina familiar y comunitaria.

56



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN

ATENCION PRIMARIA.
German Lépez Cort
Diposit Legal: T

%E%j‘lfsbso% coste-efectividad y coste-utilidad de un programa - Material y Métodos-
para la mejora del manejo de la depresién en atencidn primaria

5.1.2 Sujetos de estudio

Los médicos implicados solicitaban la participacion en el estudio a los pacientes que

eran atendidos y diagnosticados de un episodio depresivo mayor segun los criterios

del Manual Diagndstico y Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM-1V, 2000). El

médico realizaba la inclusion de los pacientes segun las siguientes caracteristicas:

En

Criterios de inclusion:

Edad de =18 afios

Disponibilidad de teléfono.

Diagnostico de episodio depresivo mayor (con una puntuaciéon de >14
puntos en el Patient Health Questionnaire, PHQ-9 (Anexo I), equivalente a
una depresion mayor de moderada a severa (Manea et al., 2012) o bien de
depresidon mayor leve persistente (con un PHQ-9 entre 10 y 14 puntos, con
sintomas de al menos un mes de evolucion).

Sin tratamiento antidepresivo (que no hubieran recibido tratamiento con

antidepresivos en los ultimos tres meses).

Criterios de exclusion

Los pacientes afectados por limitaciones fisicas o psicoldgicas, con
dificultades culturales o idiomaticas, o enfermedades concurrentes que
dificultaran la compresion y/o la participacion en las evaluaciones del
estudio.

También fueron excluidos los pacientes diagnosticados de trastorno
psicotico, trastorno bipolar, trastorno por dependencia de alcohol o drogas,

mujeres gestantes o en periodo de lactancia materna.

una primera evaluacioén inicial, las funciones del médico de familia consistian en

la deteccion y el diagndstico de pacientes con sospecha de trastorno depresivo

mayor mediante la entrevista clinica y el uso del cuestionario autoadministrado

PHQ-9 (anexo I), el cual se basa en los criterios diagndsticos del DSM-1V,

descartando las depresiones secundarias a enfermedades organicas y/o farmacos vy

valorando la gravedad del episodio depresivo (Aragones et al, 2012).
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Si se cumplian los criterios diagnosticos y los criterios de inclusién y de exclusion,
se explicaba al paciente el procedimiento del estudio y se solicitaba su
participacion. Los médicos participantes disponian de una hoja de instrucciones del
proceso de reclutamiento e inclusién de pacientes en el estudio (anexo III). Los
pacientes elegibles para el estudio eran informados y se les entregaba una hoja
informativa con los objetivos de la investigacion, de los procedimientos del estudio
y de las implicaciones que conlleva el hecho de participar en el mismo. Los
pacientes eran informados que durante su tratamiento, iban a ser entrevistados
telefénicamente por un entrevistador cualificado al inicio del programa, a los 3, a

los 6 y a los 12 meses.

También se los informaba a los pacientes sobre el caracter estrictamente
confidencial de los datos personales y médicos, que serian introducidas en una base
de datos y utilizadas por el equipo investigador, de la voluntariedad de la
participacion y de la posibilidad de interrumpirla sin ningdn compromiso ni
interferencia en su relacion médico-paciente y sin que la continuacion del
tratamiento ya instaurado se viera afectada. Si el paciente estaba de acuerdo,

firmaba el consentimiento y era incluido en el estudio

5.1.3 Procedimiento de aleatorizacion y enmascaramiento del estudio

Los centros de atencion primaria aceptaron participar antes de saber a qué grupo
serian asignados. Para garantizar la comparabilidad entre el grupo de intervencion
y el grupo de control, los centros se agruparon en 10 parejas segun los criterios
que eventualmente podrian afectar los resultados:

- Localizacion urbana o rural

- Numero de médicos en la plantilla

- Disponibilidad de psiquiatra en el propio centro.

Posteriormente, los centros de cada pareja fueron asignados aleatoriamente, uno al
grupo de intervencion y el otro al grupo de control, por una persona ciega ajena al
estudio mediante una secuencia aleatoria de niUmeros. Tanto el reclutamiento y la
participacion de los sujetos al estudio, que se realizé de forma voluntaria y basada
en el consentimiento informado, como los tratamientos (programa collaborative
care y tratamiento habitual) se llevaron a cabo al mismo tiempo en los dos grupos
(Eldridge, Ashby, Bennett, Wakelin & Feder, 2008). La tabla 5.2 muestra la
asignacion de los centros a los grupos de intervencion y de control después de la

aleatorizacion por aparejamiento.
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Tabla 5.2 Asignacion a los centros a los grupos de intervencién y control después de la
aleatorizacion por emparejamientos

Grupo de intervencion Grupo de control

CAP Alcover (Alt Camp Oest) CAP El Morell

CAP Bonavista- La Canonja CAP Montblanc

CAP Constanti CAP Reus-1

CAP Cornudella CAP Reus-2

CAP Falset CAP Reus-3

CAP Jaume I CAP Salou

CAP Les Borges del Camp CAP Sant Pere i Sant Pau
CAP Mont-roig del Camp CAP Sant Salvador

CAP Reus-4 CAP Torreforta

CAP Valls CAP Vila-rodona (Alt Camp Est)

5.2. INTERVENCION: EL MODELO INDI

5.2.1 Descripcion y caracteristicas principales del programa INDI

La intervencidon evaluada consiste en un programa multicomponente (collaborative
care) para mejorar el manejo asistencial y los resultados clinicos de la depresion en
atencidon primaria. Se estructura segun el modelo de atencidén a crdénicos e incluye
medidas de efectividad demostrada y que son razonablemente aplicables en
nuestra organizacion sanitaria. Las intervenciones que componen el programa son
de caracter clinico, de formacion de los profesionales sanitarios, organizativas y de

educacion sanitaria de los pacientes (Aragonés et al., 2007).

a) Programa de formacion continuada de los profesionales

La formacion dirigida a los médicos de familia y las enfermeras de atencién primaria
consistieron en una jornada formativa anual de 8 horas de duracion, con el fin de
actualizar e incrementar los conocimientos y las habilidades clinicas de los
profesionales sanitarios en el diagndstico de la depresion, en la evaluacion de la
ideacidn suicida, en el tratamiento y el seguimiento clinico de la depresioén, y en la
monitorizacion de la evolucién de los sintomas, para hacer las modificaciones
oportunas en el plan terapéutico en funcion de la evolucion clinica y lograr la

remision de la depresidn.
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e Contenido formativo del curso dirigido a los médicos

Durante el curso se impartié formacion sobre el abordaje de la depresién mayor en
el ambito asistencial de la atencion primaria, con el objetivo de actualizar e
incrementar los conocimientos y las habilidades clinicas de los médicos de atencion
primaria en el diagnédstico de la depresién, en la evaluacién de la ideacion suicida,
en el tratamiento y el seguimiento clinico de la depresidn, y en la monitorizacién de
la evolucion de los sintomas; para realizar las modificaciones oportunas en el plan

terapéutico en funcién de la evolucién clinica y lograr la remision de la depresién.

El contenido formativo del curso destacaba el proceso asistencial, el seguimiento
clinico activo de los pacientes deprimidos y las alternativas de actuacién en caso de
no conseguirse los objetivos planteados: remisién a corto plazo y no recaida a largo

plazo.
e Contenidos del curso dirigido a las enfermeras

Durante el curso se hizo énfasis en el seguimiento del paciente, para ello se
realizara la valoracidon de las necesidades del paciente depresivo segln el modelo
de Henderson para después planificar cuidados enfermeros; haciendo énfasis en la
valoracion del riesgo suicida. En la formacidon, se explico que el seguimiento del
paciente y el registro de la evolucidon clinica se realizarian en una hoja de
monitorizacién y la programacion de las visitas de seguimiento se efectuaria segun

las fases del tratamiento.

Las enfermeras fueron formadas especificamente en los aspectos clinicos de la
depresion, en la psicoeducacion del paciente depresivo, en el tratamiento
antidepresivo y los problemas de cumplimiento y de los efectos secundarios, la
potenciacién de la adherencia al tratamiento y deteccidon de los signos de alarma en
la evolucion de la depresién. En el curso participaron 50 enfermeras de atencidn

primaria, s6lo una de ellas tenia formacién en salud mental.
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b) Formacion durante el proyecto

Durante el periodo de desarrollo del proyecto se realizaron cursos y sesiones
clinicas en cada centro de atencién primaria una o dos veces al afio, con el fin de
consolidar y actualizar los conocimientos y las habilidades adquiridas para el
abordaje de la depresién, y también se hizo un refuerzo y un recordatorio de la

intervencion.
e Equipo docente

El equipo docente que impartié los cursos anuales y las sesiones de refuerzo en
cada centro de atencidn primaria estaba formado por cuatro médicos de familia (Dr.
Enric Aragonés, Dr. Josep Lluis Pifiol, Dr. Josep Maria Hernandez y Dra. Antonia
Caballero) y dos enfermeros de atencién primaria (Walesca Badia y German Lépez-
Cortacans, enfermero especialista en salud mental). También participaron dos
psiquiatras de los centros de salud mental de Tarragona y Reus (Dra. Pilar Casaus y
Dra. Amparo Pérez), un enfermero especialista en salud mental (Xavier Garcia) y

un farmacélogo de atencién primaria (Dr. Ferran Bejarano).
c) Manual para el manejo de la depresion en atencién primaria

Como soporte a la formacion de los médicos y de las enfermeras, se editd un
manual clinico: “Manual para el Manejo de la Depresion en Atencion Primaria”

(figura 5.2). El manual consta de siete capitulos:

- Deteccidn, diagnostico y evaluacion inicial de la depresion

- El cuestionario PHQ- 9 como instrumento de apoyo para el diagndstico y el
manejo de la depresidn

- Evaluacién y manejo del riesgo de suicidio

- Tratamiento de la depresién en atencién primaria (incluyendo un algoritmo
para orientar la decision clinica de los médicos)
Procedimientos para la coordinacién entre atencion primaria y psiquiatria

- El rol de enfermeria en la atencién a la depresion

- Psicoeducacién y autocuidado del paciente deprimido y su familia.

Se anadieron siete anexos donde se explicaba instrucciones practicas sobre la

inclusién de los pacientes:
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- Instrucciones para la inclusidon de pacientes

- Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado,
- Hoja de inclusion de pacientes,

- Comorbilidad psiquiatrica,

- Comorbilidad fisica,

- Plan de cuidados de enfermeria

- Hoja de monitorizacién.

Ademas, el manual incluia anexos con los formularios y cuestionarios necesarios

para la evaluacién y seguimiento del paciente:

- Cuestionario PRIME-MD (Primary Care Evaluation of Mental Disorders) para
evaluar la comorbilidad psiquiatrica del paciente

- Escala DUSOI (Duke Severity of Illness Scale) para evaluar la comorbilidad
organica,

- Cuestionario PHQ-9 (Patient Health Questionnaire)

- Cuestionarios para la valoracion del riesgo de suicidio

- Cuestionario de Morinsky-Green para la deteccion de problemas en la
adherencia al tratamiento

- Hojas de monitorizacion y seguimiento de los pacientes

- Hoja de plan de cuidados de enfermeria

- Documentos necesarios para el propio desarrollo del ensayo: instrucciones,
hojas de informacién al paciente y consentimiento informado, hoja de

inclusion de pacientes.
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Figura 5.2. Portada del "Manual para el manejo de la depresion en atencion primaria”

5.2.2. Funciones del médico de familia en la intervencion

En una primera evaluacién inicial, las funciones del médico de familia consistian en
la deteccion y el diagnostico de pacientes con trastorno depresivo mayor mediante
la entrevista clinica semiestructurada y el uso del cuestionario autoadministrado
PHQ-9 (Patient Health Questionnaire), el cual se basa en los criterios diagndsticos
del DSM 1V (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders). En la evaluacion
del paciente con depresidén se enfatizd la necesidad de investigar sistematicamente

el riesgo de suicidio en todos los pacientes y en manejar adecuadamente el riesgo.
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También se hizo una evaluacion y un registro de la comorbilidad psiquiatrica y
comorbilidad organica. Una vez realizado el diagnédstico y las valoraciones iniciales,
el médico establecia un plan terapéutico en funcién de la gravedad de la depresién
e informaba al paciente y, si era necesario, también a los familiares. Después de
instaurar el tratamiento antidepresivo mas adecuado, el paciente era derivado a la
consulta de enfermeria durante la primera semana posterior al diagndstico e inicio

del tratamiento.

Segun la Guia de Practica Clinica en el manejo terapéutico de la depresién la opcion
inicial son los farmacos antidepresivos, y mas concretamente los ISRS (inhibidores
selectivos de la recaptacién de serotonina) en los pacientes con depresiéon mayor
moderada o severa. No se aconsejaba iniciar el tratamiento con farmacos
antidepresivos para los pacientes con depresién mayor leve, pero si para los
pacientes con depresidén leve que no hubieran obtenido respuesta con medidas de

apoyo de menos intensidad.

El objetivo de la primera fase del tratamiento es la remisién y se indicaba que el
tratamiento debia prolongarse al menos 6 meses mas después de lograr la remision

de la depresion para prevenir las recurrencias.

En algunos pacientes con mayor riesgo de recaidas la recomendacion era prolongar
el tratamiento como minimo durante dos afios mas para evitar la aparicién de
nuevos episodios depresivos. Se enfatiza en la necesidad de evaluar
sistematicamente la eficacia de los tratamientos instaurados, y cuando la respuesta
al tratamiento no era satisfactoria, el médico hacia una reevaluacion del diagnostico
y del cumplimiento terapéutico y, si hacia falta, introducia los cambios o los ajustes
necesarios en el plan terapéutico: aumento de las dosis del farmaco, cambio de
antidepresivo, conbinacién con otros farmacos, interconsulta con psiquiatria o

derivacion al especialista (Aragonés, 2007), (figura 5.3).
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Figura 5.3. Funciones del médico de familia en la intervencion.
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5.2.3. Funciones del psiquiatra de referencia en la intervencion

Las interconsultas con los servicios de salud mental se hacian para resolver dudas
diagndsticas o terapéuticas, o para consultar la indicacion o la necesidad de una
derivacion. Los criterios médicos que se establecieron para derivar a un paciente o

para realizar una interconsulta fueron los siguientes (Aragoneés et al, 2007):

e Riesgo de suicidio: se consideraba la derivacién urgente si existia un riesgo
de suicidio elevado (ideacion o planes estructurados de suicidio, escaso
apoyo familiar o intento de autolisis).

e Respuesta clinica insuficiente o carencia de respuesta después de dos ciclos
de antidepresivos durante un minimo de seis semanas a dosis terapéuticas.

e Depresiones con sintomas psicoticos o con criterios de trastorno bipolar

e Depresiones severas con grave impacto funcional.

e Comorbilidad psiquiatrica que complicara el manejo del paciente.

e Episodio depresivo durante el embarazo o el postparto.

e Alteraciones graves de la conducta.

e Si el paciente podia beneficiarse de un tratamiento psicoterapéutico formal.

Para aumentar la calidad de las derivaciones se recomendaba precederlas de una
interconsulta via telefénica o por correo electrénico para compartir la informacion

clinica en lo referente a los pacientes incluidos en el estudio.

La finalidad era realizar una valoracién conjunta entre el psiquiatra y el médico de
familia o la enfermera sobre la indicacién de la derivacién, y acordar el tiempo de
espera para acceder a los servicios de salud mental y las medidas de manejo que
se podian llevar a cabo desde la atencion primaria hasta que el paciente fuera
visitado al centro de salud mental o hasta que la visita quedara descartada. La
figura 5.4 muestra esquematicamente las funciones del psiquiatra de referencia en

la intervencion.

La derivacion a salud mental no implicaba el traspaso de toda la responsabilidad de
la atencion al paciente al segundo nivel asistencial. El psiquiatra informaba de la
valoracién y las acciones terapéuticas utilizadas al médico de atenciéon primaria

responsable del paciente y se acordaba la actuacidon de cada nivel.
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Figura 5.4. Funciones del psiquiatra de referencia en la intervencion

5.2.4. Perfil profesional y competencial de la enfermera de Atencién
Primaria

En las ultimas décadas la contribuciéon de la enfermeria de atencidn primaria ha
venido determinada por nuevas necesidades y por nuevas demandas de la
poblacidn, en especial de asistencia profesional a los problemas de salud mental. Es
en este contexto, donde la enfermera de AP viene incorporando dentro de su marco
competencial, la realizacidon de planes de cuidados dirigidos a los paciente con
problemas de salud mental (grupos psicoeducativas con pacientes con depresion,

intervenciones en duelo, relacién de ayuda en problemas de ansiedad).

Esta ampliacion del marco competencial enfermero viene avalada por instituciones
internacionales como la OMS y el Consejo Internacional de Enfermeras. Asi, en el
informe Atlas: Nurses in Mental Health (WHQO, 2007), realizado conjuntamente por
la OMS y el Consejo Internacional de Enfermeras, se subraya que las enfermeras de
AP, con la formacién apropiada, pueden realizar una variedad mas amplia de
intervenciones en salud mental de las que le son asignadas actualmente.
Concretamente, se sefiala que el disefio de planes de cuidados al paciente
deprimido debe incluir la psicoeducacion, la relaciéon de ayuda y el seguimiento

clinico del paciente.
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Por otro lado, el informe también indica que las enfermeras deben adoptar un papel
mas activo en el disefio de politicas sanitarias para potenciar el desarrollo de la
prevencion, promocion e intervencion en salud mental en el contexto de atencion

primaria.

Como se ha sefialado anteriormente, hay una tendencia creciente a considerar la
depresién como una enfermedad crdonica que debe ser tratada en la atencion
primaria. Desde este planteamiento, es necesario que las enfermeras amplien sus
competencias para colaborar activamente, con otros profesionales de la salud, en el

abordaje y seguimiento de la depresidn.

Esta integracién de la dimensién psicosocial en los cuidados enfermeros, es
necesaria dada la alta prevalencia de malestar emocional en atencién primaria, que
se sitla entre el 24 y el 45% (Ferrara et al., 2004) y el 56% (Rabinowitz,
Shayevitz, Hornik, & Feldman, 2005). Es por este motivo, que tanto en su
formacion de pregrado como en la formacién continuada, se hace énfasis en la
adquisicion de competencias y habilidades para abordar los problemas emocionales.
Ademas, esta formacién se encuadra en un modelo biopsicosocial que promueve la
comprensiéon del continuum enfermedad- salud y facilita la planificacién de cuidados

enfermeros.

De manera mas concreta, los objetivos formativos de la enfermera se estructuran
en la adquisicion de habilidades comunicativas (empatia, relacion de ayuda,
escucha activa) que forman parte del programa curricular de los estudios de
enfermeria de pregrado, y son un componente clave en la formacién continuada de
los profesionales de enfermeria, en su relaciébn con la persona que recibe los

cuidados (Loépez-Cortacans et al, 2012).

Otra caracteristica de la enfermera de AP, es que en su ejercicio del rol evita la
dicotomia artificial entre necesidades fisicas y necesidades psicoldgicas del
paciente, de este modo, el objetivo principal de la enfermera es cuidar a las
personas en funcion de sus caracteristicas bioldgicas, psicoldgicas, valores,
creencias, cultura, situacidon familiar y social. Este enfoque integral justifica la
prioridad de desarrollar modelos e intervenciones biopsicosociales (Violan,
Odriozola, Zabaleta & Moral, 2012). Ademdas se ha de sefalar que muchos
pacientes deprimidos tienen, ademas, enfermedades fisicas crénicas (diabetes,

HTA, DL...) que necesitan un plan de cuidados global (Katon, Lin & Kroenke, 2007).
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También se debe resaltar que la enfermera de AP tiene experiencia en el manejo de
problemas de salud mental como el duelo (Brito, Rodriguez-Ramos, Pérez-Garcia &
2009), la sobrecarga del cuidador (Sabater & Lépez-Cortacans, 1999) y el manejo
del estrés y ansiedad (Sanchez, Raya, Tena, Ibafiez & Valls, 2009). Ademas como
parte de sus competencias profesionales, la enfermera realiza intervenciones
educativas con los pacientes que sufren insomnio para mejorar el nivel de
satisfaccion respecto al suefio (GPC para el Manejo de Pacientes con Insomnio en

Atencién Primaria; 2009).

En relacién a la implementacion del modelo de atencidon a las enfermedades
crénicas, con el seguimiento protocolizado del paciente por parte de enfermeras, los
resultados clinicos obtenidos son mejores que en la practica habitual. Esta
eficiencia, esta relacionada directamente con la potenciacidon de la comunicacion
entre la enfermera y el paciente, lo que facilita la expresién de dudas y preguntas
en relacion al manejo de la enfermedad y el autocuidado (Bodenheimer, MacGregor
& Stothart, 2005).

En un estudio sobre la relacion de los pacientes con los profesionales sanitarios, se
analizaron las conversaciones de los pacientes diabéticos con las enfermeras,
destacando que las enfermeras dedican mas tiempo a preguntar a los pacientes
por su estilo de vida (habito tabaquico, consumo de alcohol, dieta, practica de
ejercicio fisico etc.) que los otros profesionales sanitarios. De este modo, los
pacientes eran mas proclives a cambiar de actitud ante su enfermedad y mostraban
mas confianza con las enfermeras como profesional de referencia (Peters &
Davidson, 1998).

5.2.4.1 El rol de enfermeria en el programa INDI

El rol competencial de la enfermera en el programa INDI se estructura en la
integracion de la dimensién psicosocial de los cuidados enfermeros en el abordaje
del paciente deprimido, permitiendo a la enfermera planificar el seguimiento

sirviéndose de las siguientes actividades:
a) Planificacion de los cuidados
En el modelo collaborative care se potencia la intervencién de los care manager,

que generalmente son enfermeras. En el modelo INDI la enfermera también ejerce

este rol de care manager, cuya finalidad principal es la planificacion de cuidados en
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funcion de las necesidades del paciente y ademas ejerce las funciones de
integracién y coordinacién de las intervenciones de los diferentes profesionales
(médicos de familia, psiquiatras, psicélogos, trabajadores sociales y otros
profesionales de la salud) para vertebrar una mejor asistencia sanitaria y calidad de

cuidados (figura 5.5).

Para participar en el modelo INDI no fue condicién necesaria que las enfermeras
acreditasen formacion previa especifica en salud mental; ya que las funciones y
competencias que ejerce la enfermera en la AP garantizaban el seguimiento del
paciente deprimido. A diferencia de otros sistemas sanitarios de otros paises, la
enfermera en nuestro contexto sanitario ejerce sus funciones en un amplio marco
competencial donde la dimensién psicosocial de los problemas de salud esta

integrado en su rol y competencia profesional (Lépez-Cortacans et al, 2012).

Para realizar el seguimiento y la elaboracién de planes de cuidados del paciente
deprimido, se utilizé el modelo de las necesidades de Virginia Henderson que es el
modelo enfermero que ha sido adoptado por el Institut Catala de la Salut para la
aplicacién del proceso de enfermeria como método sistematico para planificar

planes de cuidados enfermeros (anexo III).

Para realizar esta planificacion se utiliza un lenguaje enfermero basado en una
terminologia comdn con diagndsticos enfermeros, intervenciones y evaluacién de
resultados (-NANDA- North American Nursing Diagnosis Association, -NIC- Nursing

Interventions Classification Y —NOC- Nursing Outcomes Classification) (anexo IV).
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Figura 5.5. Rol de Enfermeria en el abordaje de la depresién en el modelo INDI
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b) Enseinar habilidades en autocuidado y manejo de la enfermedad

Siguiendo el planteamiento del Modelo de Atencién a Pacientes Crdnicos, el
paciente debe ser adecuadamente informado sobre su enfermedad y participar en
las decisiones que le afectan, pero también con el deber de ser responsable frente a

su enfermedad y a su estado de salud.

Para definir esta actitud activa y responsable del paciente ante su enfermedad, se
ha acufiado el término empoderamiento, que constituye el eje donde se articula el
autocuidado y el manejo de la enfermedad, en un marco de colaboraciéon con el
profesional sanitario (Coulter, Ellins, 2007).De este modo, se pretende maximizar el
potencial del paciente para la recuperacion de la salud y el bienestar. El
empoderamiento se inicia con la informaciéon y educacion acerca de la propia
enfermedad para participar activamente en las decisiones sobre su tratamiento. Por
tanto el objetivo principal del empoderamiento, es que el propio paciente participe
activamente en su cuidado y pueda optar entre las diferentes opciones
identificadas por los profesionales sanitarios, participando en la toma de decisiones
(Pulvirenti, McMillan, Lawn,2014; Lawn, McMillan, Pulvirenti, 2011), (figura 5.6).

Informacioén
y educacién

Potenciar el
Empodeamiento autocuidado

Participacion Colaboracion
en decisiones con
sobre salud profesionales

Figura 5.6. Ciclo del empoderamiento del paciente
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Desde esta perspectiva de capacitacion del paciente que le permita adquirir
conocimientos y habilidades en la gestion de su enfermedad, la enfermera
promueve una serie de aspectos que son prioritarios para potenciar la relacion de

ayuda con el paciente:

- Tener suficiente tiempo de consulta para ser escuchados
- Conseguir una atencién rapida en caso de emergencia
- Respetar la confidencialidad

- Darle la informacion acerca de su enfermedad.

Es por ello que la escucha activa hay que entenderla como proceso bidireccional,
por lo que es necesaria la apertura de ambos interlocutores para poder facilitar el
entendimiento de lo que se intenta transmitir. De este modo se facilita la expresién

de las expectativas y sentimientos del paciente.
c) Establecimiento de una relacion terapéutica efectiva

Una de las caracteristicas de la enfermeria es el concepto del cuidado a través del
cual damos significado a la profesion. Para realizar estos cuidados enfermeros, es
necesario establecer una relacidon terapéutica que se fundamenta en el
conocimiento y entrenamiento de capacidades como: autoconocimiento,
observacién, asertividad, empatia, respeto, observacion, escucha activa,
consciencia de las propias facultades y limites; para, de este modo, conseguir el

bienestar del paciente.

Un elemento clave del rol enfermero en el modelo INDI, es el establecimiento de
una alianza terapéutica con el paciente para articular la relacion de colaboracion
entre el profesional y el paciente. Para establecer esta relacion terapéutica efectiva,
el profesional debe ser empatico, congruente y aceptar de forma incondicional al
paciente. De este modo, la relacién y mas concretamente el entendimiento, el
encaje o la compatibilidad entre ambos facilitan o dificultan el establecimiento de

esta alianza.

73



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN
ATENCION PRIMARIA.

German Lépez Cort

Cans. . . . ;
Diposit Legal: T %Q@iii_sbsogig coste-efectividad y coste-utilidad de un programa - Material y Métodos-

para la mejora del manejo de la depresién en atencidn primaria

La alianza terapéutica es un ingrediente que hace posible la aceptacion y el
seguimiento del trabajo terapéutico donde interactiian tres componentes (Hersoug,
Hgglend, Monsen, Havik ,2001):

- El acuerdo entre el profesional sanitario y el paciente sobre las metas del
tratamiento
- El acuerdo sobre las tareas necesarias para lograr esas metas.

- El vinculo emocional que se crea entre el profesional y el enfermo.

Los resultados de algunas investigaciones han mostrado una correlacién entre la
empatia del profesional percibida por el paciente y la calidad de la alianza
(Hausner, 2000). Ademas, la calidad de la alianza terapéutica es un buen predictor
de los resultados conseguidos (Luborsky, 2000). Dentro de los componentes que
constituyen esta alianza terapéutica, la confianza entre el paciente y el profesional
es el que presenta una mayor correlacién con los resultados de la terapia (Hatcher,
Barends, 1996).

Segun el Pla Director de Salut Mental i Adicions (2006), las intervenciones
enfermeras en el ambito de la Atencion Primaria deben incidir en la necesidad de
abordar los aspectos psicologicos y emocionales que acompafian al sufrimiento

psiquico del paciente y su familia, proponiendo la siguiente cartera de servicios:

- Intervenciones preventivas

- Mejora de la oferta de atencion: grupos psicoeducativos, orientacidon
psicoldgica

- Atencidn a las familias

- Atencidn integral y seguimiento de los trastornos mentales graves

- Formacién especifica en salud mental a los profesionales de la APS

- Soporte de los equipos especializados

De este modo se propone un modelo asistencial que promueve la mejora de
habilidades de las enfermeras de Atencion Primaria, junto con una oferta asistencial
de apoyo psicologico y promocion de la salud mental, para que de este modo se
pueda revertir de manera positiva en la salud y calidad de vida de las personas y en

la demanda asistencial.
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5.2.5 Aspectos organizativos de la intervencion

a. Diseiio de un cronograma para las visitas de seguimiento

Dentro del programa de abordaje de la depresién mayor se proponia un calendario
recomendado para las visitas de seguimiento. Durante la fase aguda de la
depresion se aconsejaba hacer tres visitas médicas de seguimiento clinico: la
primera entre la segunda y la cuarta semana posteriores al inicio del tratamiento, o
bien antes segun el riesgo de suicidio; después se recomendaban visitas cada dos o
cuatro semanas durante los tres primeros meses, y posteriormente a intervalos
mas largos, siempre en funcién de la evolucién del paciente y de los datos clinicos
aportados por la enfermera en la hoja de monitorizacién (Lépez-Cortacans et
al,2012), (tabla 5.3).

La programacién de las visitas, las realizaba la misma enfermera desde su consulta,
de este modo se aseguraba la asistencia del paciente a las consultas y se evitaba la
discontinuidad o el abandono tanto del seguimiento clinico como del tratamiento.
Para aumentar la calidad de la asistencia y lograr un mejor abordaje, se recomendé
gue las visitas tuvieran una duracién de 30 minutos como minimo. Si el paciente no
acudia se le llamaba por teléfono para intentar programar una nueva Vvisita

(Aragones et al, 2008; Lopez-Cortacans et al, 2012).
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Tabla 5.3. Actividades de la consulta de enfermeria

Visita médica

El médico formula el diagndstico y prescribe el tratamiento. Proporciona mensajes educativos Informa
sobre el papel de la enfermera en el seguimiento del paciente deprimido. Citara para la visita inicial de
enfermeria y citard por la proxima visita médica.

Visita enfermeria inicial (antes de una semana)

Valoracién de enfermeria y elaboracion de plan de cuidados

Verificar prescripcion del antidepresivo: élo ha comprado?,ése lo toma?,éefectos secundarios?
Verificar materiales de educaciéon sanitaria: ¢ése lo ha leido? lo entiende? ¢ tiene alguna
pregunta?

Cumplimentar hoja de monitorizacion

Citar por préxima visita

Visita/se opcional/s (o contacto telefénico) si se detectan dificultades

Dudas relacionadas con la medicacion

Cumplimentar hoja de monitorizacion

Visita enfermeria 4-5 semanas. Evaluacion de la respuesta inicial.

PHQ-9

Si hay modificaciones en el tratamiento, el médico puede indicar visitas de seguimiento
adicionales.

Psicoeducacion

Potenciar el autocuidado

Seguimiento del plan de cuidados

Verificar adherencia y posibles efectos secundarios al tratamiento

Visita enfermeria 8-9 semanas y subsiguientes a intervalos de 4 semanas hasta la remision.

Seguimiento y respuesta al tratamiento

PHQ-9. éRemisidn? Si hay remisidn se inicia fase de continuacion.

Psicoeducacion

Seguimiento del plan de cuidados

Verificacion de la adherencia a la medicacion: no abandonar el tratamiento aunque el paciente
esté en remision

Cumplimentar hoja de monitorizacion

Visita enfermeria 4-8 semanas después de la remision. Fase de continuacion y mantenimiento.

PHQ-9

¢Remision?

Continuar con el tratamiento
Psicoeducacion

Seguimiento del plan de cuidados
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b. Contenidos de las visitas de seguimiento

Se evalud sistematicamente la adherencia al plan terapéutico, identificando los
efectos adversos y las dificultades para el cumplimiento, y proporcionando
herramientas para superar estas dificultades. Durante las consultas de seguimiento
se hacia una evaluacion cuantitativa de la evolucién clinica del paciente con el uso

sistematico del PHQ-9 (anexo I).

Toda la informacidon registrada, con la puntuaciéon del cuestionario PHQ-9, era
compartida con el médico de familia para facilitar la toma de decisiones respecto al
plan terapéutico (necesidad de cambios en el tratamiento, manejo de los efectos
secundarios, reevaluacion, interconsulta, derivacion), segin los datos aportados vy
la evolucion de los sintomas depresivos. Las consultas también facilitaban Ia
coordinacion entre los diferentes servicios de salud (médicos de familia, psiquiatras

y enfermeria) y del paciente con estos servicios.

En la fase aguda, la primera visita se realizaba una semana después de la inclusién
del paciente en el estudio, y después mensualmente hasta lograr la remision;
durante la fase de continuacion y de mantenimiento, los contactos fueron cada dos
o tres meses. Este patron de visitas de seguimiento no era rigido, siempre se
priorizaba la atencidn al paciente en funcion de sus caracteristicas y de la evolucién
de su patologia depresiva, para realizar, de este modo, un seguimiento
individualizado en funcion de las necesidades detectadas (Aragonés et al, 2008),
(tabla 5,4).

En la fase de continuacidon se estableci6 un numero minimo de visitas de
seguimiento de enfermeria segln las fases definidas por la evolucién de los

sintomas depresivos y la respuesta al tratamiento.
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Tabla 5.4. Secuencia tipica de las visitas médicas y de enfermeria a lo largo del tratamiento
de un episodio depresivo

Semana 0 Visita médica inicial

Visita enfermeria

Visita enfermeria

O 0| N| Oof | d| W] N| =

Visita enfermeria
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o
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Visita médica

N
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36 Visita médica

37

Visita enfermeria 3 meses

Visita enfermeria 6 meses

Visita enfermeria 9 meses

12 meses Visita médica

Mantenimiento

Fase
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c. Coordinacion con los servicios de salud mental

Cuando los servicios de atencion primaria y de salud mental comparten la atencion
a un paciente, hay que establecer claramente la responsabilidad del control y del
tratamiento del enfermo y también comunicar el plan terapéutico al paciente vy, si
hace falta, a las familias y a los cuidadores. La actuacién del nivel psiquiatrico
especializado se integré en el proceso asistencial y se coordind con los otros

ambitos profesionales (médico de familia y enfermera), (Aragoneés et al, 2007).

Se optimizaron a los recursos ya existentes, como la consultoria, la interconsulta y
la derivacidn, los recursos ya existentes, estableciendo mecanismos agiles (via
informatica y telefénica) para compartir la informacion clinica en lo referente a los
pacientes entre psiquiatras, médicos de familia y enfermeras. Cuando el paciente
presentaba sintomatologia depresiva que precisaba atencién especializada, el
médico de familia siempre le informaba del motivo y del objetivo de la derivacion,

previo con su consentimiento.

5.2.6. El programa psicoeducativo

La educacién en depresién es una intervencion de eficacia probada en esta
enfermedad ya que es una herramienta que ayuda a los pacientes deprimidos a
conocer su enfermedad, responsabilizarse de su tratamiento y a adquirir un papel
activo en el proceso terapéutico. La psicoeducacién estd recomendada por la guia
NICE (2009) como una de las primeras intervenciones a realizar ante el paciente
gue presenta algun tipo de sintomatologia depresiva. También resulta de utilidad
para sus familiares, ya que les ayuda a entender de qué forma la depresion afecta a
su familiar y de ese modo les habilita para tratar al familiar enfermo de la forma

mas optima (Aragonés et al., 2012; Lépez-Cortacans et al,2012) .

Con el término psicoeducaciéon se designan las intervenciones que son adecuadas
para informar a los pacientes y sus familiares sobre la enfermedad y su
tratamiento, facilitando la comprensidén y el manejo responsable de la enfermedad
(Bauml,Frobose,Kraemer,Rentrop,& Pitschel-Walz, 2006). Aunque la psicoeducacion
la puede realizar cualquier profesional sanitario, es la enfermera en el modelo
collaborative care quien, en la mayoria de las veces, asume el rol educador del

paciente depresivo y de su familia (Ekers et al., 2013).
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La psicoeducacion que se ofrece a los pacientes incluye: informaciéon veraz y
comprensible sobre la enfermedad y su manejo, apoyo emocional, habilidades de
resolucién de problemas y otras técnicas psicolégicas (Aragones et al., 2012;
Lopez-Cortacans et al,2012). Sin embargo, hay que sefialar que la psicoeducaciéon
tiene algunas dificultades afiadidas que han de ser tenidas en cuenta y que se
derivan de la propia naturaleza del trastorno depresivo: la desesperanza, el
pesimismo, la inhibicidn y las dificultades cognitivas asociadas a la depresion; todos
estos factores pueden propiciar que la persona deprimida sea reticente a aceptar la

intervencidén psicoeducativa.

La psicoeducacion es reconocida como una parte del tratamiento de los pacientes

con depresidon e incorporada al Collaborative Care Model por los siguientes motivos:

e Se ha probado su eficacia en la disminucion de las recaidas depresivas, en la
mejor evolucion de los episodios y en la reduccién de costes sanitarios
(Jacob et al., 2012; Unutzer et al., 2008 ; Richards et al., 2008).

e Existe evidencia cientifica que respalda la efectividad de la psicoeducacion
en el tratamiento y prevencidon de trastornos mentales (Colom, 2011).

e Las intervenciones psicoeducativas son en general poco costosas y faciles de
implementar (Aragonés, 2012).

e La psicoeducacion individual o grupal es una de las intervenciones mas
realizadas en los trastornos mentales (Dowrick et al., 2000; Casafas et al.,
2012).

Con el fin de facilitar la labor psicoeducativas, se editaron unos opusculos
formativos (en catalan y en castellano) dirigidos al paciente y a su familia que
tenian como objetivo principal un acercamiento comprensible de la depresion y su

tratamiento (figura 5.7).
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Figura 5.7. Opusculos formativos dirigidos al paciente y a su familia

5.2.6.1. Objetivos psicoeducacion

Los objetivos de la enfermera en el modelo INDI estuvieron dirigidos a disefiar
planes de cuidados articulados en la psicoeducacién del paciente y su familia. Los
contenidos psicoeducativos se disefiaron en funcién de las necesidades y las
demandas del paciente, es por ello que fue necesario que en la primera cita la
enfermera realizase la entrevista clinica para conseguir una valoracién global del

paciente, estableciendo una comunicacion efectiva basada en la relacidon terapéutica

(figura 5.8).
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Figura 5.8. Objetivos de psicoeducacion

En funcion de esta valoracion de las necesidades del paciente, la enfermera disefié
planes estructurados en la psicoeducacion, proporcionando al paciente informacion
sobre la propia enfermedad depresiva y sobre las opciones terapéuticas, haciendo
énfasis en la necesidad de la adherencia al tratamiento psicofarmacolégico y
asesorandolo sobre los posibles efectos adversos se la medicaciéon. Ademas, se le
proporcionaron al paciente consejos para potenciar la autoayuda y el autocuidado
de la depresion y de las dificultades asociadas, integrando a la familia dandole
orientaciones especificas para el cuidado de su familiar deprimido (Aragonés et al.,
2011; Lopez-Cortacans et al, 2012).

La educaciéon en enfermedades crénicas, como en la depresion, tiene como objetivo
potenciar el papel del paciente como responsable del autocuidado de su
enfermedad para adquirir un mayor control sobre las decisiones y acciones que
afectan a su salud. Para ello se le proporcionan el conocimiento y las habilidades
necesarias para que pueda manejar los sintomas de su enfermedad y de adquirir un
compromiso, en colaboracion con el profesional sanitario, en su tratamiento (Brady
et al., 2013;Chouinard et al., 2013; Martire, Schulz, Helgeson, Small, & Saghafi,
2010).
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Los objetivos especificos de la psicoeducacion en el modelo INDI son los siguientes

(Aragonés, 2011; Lépez-Cortacans et al, 2012):
a. Informacion sobre la propia enfermedad.

Proporcionar al paciente informaciéon veraz y accesible sobre la depresion es
atender a su derecho a estar debidamente informado sobre su enfermedad.
Ademas, los objetivos de la informacién son posibilitar la participacion informada
del paciente en las decisiones que afectan a su salud y combatir el estigma y los
prejuicios asociados a la enfermedad mental y a la depresién en particular. Es

necesario aclarar al paciente las dudas que pueda tener en relacion a la depresion.

Frecuentemente estas dudas estan relacionadas con la propia definicidon, ya que la
palabra “depresién” es utilizada, en la mayoria de las ocasiones, de forma banal en
lenguaje coloquial confundiendo la depresidon clinica con sentimientos como la
tristeza, agobio o preocupacidon, a menudo relacionados con dificultades de la vida
pero que no constituyen unas condiciones patoldgicas (Aragoneés, Cardoner, Colom,
Lopez-Cortacans & Gilaberte, 2012).

Otro componente importante del prejuicio social sobre la depresién es la atribucién
a la persona afectada de caracteristicas como debilidad de caracter, falta de
voluntad o incapacidad para enfrentarse a adversidades y problemas (Aragonés, et
al., 2012). Por ello es importante aclarar las incertidumbres que puede tener el
paciente, explicando que aunque la mayoria de personas puede experimentar
tristeza de vez en cuando -y esto es un sentimiento que forma parte del vivir
diario-, en algunas personas estos sentimientos son mas intensos, persistentes y se
acompafian de otros sintomas que componen el sindrome depresivo; y que
provocan gran malestar y dificultan la realizacion de las actividades de la vida
diaria. Es entonces cuando podemos encontrarnos ante un trastorno depresivo que

deberia ser valorado por un profesional.

En este contexto, de confusién terminoldgica donde los profesionales sanitarios
deben disefiar estrategias que sustituyan el sentimiento de culpa que sienten
muchos pacientes sobre su propio estado, ofreciendo una explicacidon para la
depresion que incluya los componentes bioldgicos, sociales y psicoldgicos (Aragonés
et al., 2008). Es por ello, que es necesario explicar al paciente, con lenguaje
comprensible para él, las caracteristicas clinicas del cuadro depresivo -con las que

se sentird identificado-, sobre los sintomas que alteran de forma intensa los
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sentimientos y los pensamientos, manifestandose como tristeza, decaimiento,
sensacion de ser incapaz de afrontar las actividades y los retos diarios, y pérdida de

interés en actividades que previamente resultaban placenteras.

Se debe informar al paciente que esta constelaciéon de sintomas conforma el cuadro
depresivo que no tiene ninguna relacidon con los sentimientos pasajeros de tristeza
y desanimo que todas las personas experimentan y que forman parte de las
emociones que en un momento u otro se experimenta en las diferentes etapas

vitales (Montesd-Curto, Ferré-Grau, Lleixa-Fortufio, Albacar-Riobdo, Lejeune,2014)

También se le explicara el impacto funcional y la disminucion de facultades que se
asocian a la depresion: falta de energia e iniciativa, fatiga, dificultades para tomar
decisiones y para concentrarse o para pensar claramente. En este punto, es
necesario informar al paciente que su dificultad para realizar las actividades de la
vida diaria no estan relacionadas con “la falta de voluntad” o la “disminucion de la
motivaciéon”, sino que forma parte de los sintomas propios de la enfermedad

depresiva (Aragonés, et al., 2012).

Otra fuente de dificultad estd asociada a la percepcion por parte de familiares y
amigos de que los sintomatologia depresiva del paciente responde a un estado de
mera tristeza o humor bajo pasajero y se espera que la persona con depresion la
resuelva por si misma a corto plazo. En otros casos, la sintomatologia depresiva se
asocia a actitudes de desinhibicion intencionada por parte del paciente, para evitar

responsabilidades en las actividades de la vida diaria.

Esta incomprension puede incrementar los sentimientos de culpa y baja autoestima
del paciente, que habitualmente ya estaran presentes como un componente del
sindrome depresivo, y potenciar su tendencia a la incomunicacién y al aislamiento
social. De este modo, la incomunicacién entre el paciente y su familia y allegados

se puede agravar, dificultando la mejora del paciente.

También se debe hablar del estigma social hacia la depresidon, que puede ser un
problema sustancial para las personas deprimidas inhibiendo la busqueda de ayuda
y asesoramiento y dificultando tanto la aceptaciéon y la adherencia al tratamiento
como su reinsercion social. Es necesario combatir los prejuicios relacionados con la
depresion y ello implica el cambio de las creencias en torno a la enfermedad
depresiva y el cambio de la forma en la que se percibe a las personas que padecen

depresion por parte de la sociedad (Aragonés, et al., 2012).
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b. Educacion sobre el tratamiento y sobre la necesidad de la adherencia
al mismo.

Cuando el paciente recibe el diagndstico de depresion su comprension de lo que es
la depresidn, en la mayoria de los casos, no es la misma que tiene el profesional,
ya que esta viene definida generalmente por ideas y creencias erréneas de lo que
es la enfermedad depresiva. En este punto es necesario que el profesional tenga
presente los conocimientos y los recursos que dispone el paciente para hacer frente

a su enfermedad (Aragonés, et al., 2012).

Un tema que es preciso abordar con el paciente, es la explicacion de la funcion de
la medicacion antidepresiva. En este punto es necesario aclarar dudas y deshacer
ideas erréneas, por ello también es preciso conocer la opinién y las dudas del
paciente y su familia en relaciéon a los antidepresivos. También se debe destacar,
gue uno de los prejuicios de este tipo de medicacién es que son percibidos por la
mayoria de los pacientes como drogas, con toda la carga de significado negativo

que tiene esta palabra, y por tanto generan dependencia.

Por otro lado las reacciones adversas a la medicacién como molestias digestivas,
temblor, ansiedad, cefalea, el aumento o disminuciéon de la presién arterial o el
aumento de peso, producen incomodidad en el enfermo constituyéndose en motivos
para abandonar el tratamiento iniciado. Es por ello, que en esta fase de iniciacién
de la medicacion, la psicoeducacion tenga como objetivo ayudar al paciente a
manejarse mejor con los eventuales efectos adversos y favorecer la adherencia del

farmaco.

También es importante identificar en el proceso depresivo, los momentos de
maxima vulnerabilidad, aquellos en los que existe un mayor riesgo de suicidio y que
suelen coincidir con el inicio del tratamiento farmacoldgico con antidepresivos. No
obstante, hay que considerar que el mismo tratamiento facilita la comunicacion y el
establecimiento de vinculos de ayuda y confianza mutua. Es por ello que la
educacion sanitaria sobre la funcion de los antidepresivos constituye un eje central

en el abordaje de la depresidon (Aragonés et al, 2011; Lopez-Cortacans et al, 2012).

Otro dato a tener en consideracion para potenciar la adherencia al tratamiento es el
elevado abandono de la medicacion antidepresiva. En el contexto sanitario catalan
se ha realizado un seguimiento del cumplimiento de la medicacién a los pacientes
que comenzaban un tratamiento antidepresivo durante un periodo de 3 afios
(Serna, Cruz, Real, Gasco, & Galvan, 2010).
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De los datos obtenidos en el estudio, se observa que apenas un 22% de los
pacientes evaluados consiguié mantener el tratamiento durante el periodo
recomendado, esto es, un minimo de 6 meses, mientras que la mayor parte, el
78%, abandon¢ el tratamiento antes de cumplir ese plazo, siendo el porcentaje de
abandono mas alto durante los primeros cuatro meses. Se observé también que los
hombres presentaban mas riesgo que las mujeres de abandonar el tratamiento
farmacoldgico de manera temprana, ya que el 50% de los hombres manifestd
haber dejado la medicacion después de dos meses y el 50% de las mujeres

después de tres meses.
c. Automanejo de la depresion y de las dificultades asociadas.

La depresion conlleva sentimientos de inutilidad, desesperanza y desamparo. Estos
pensamientos negativos hacen que las personas deprimidas se sientan derrotadas y
se inhiban de actuar y tomar decisiones. El paciente debe ser consciente que esta
vision pesimista de la realidad es una distorsion de la realidad que forma parte de
la propia depresién. Es por ello que las enfermeras dan asesoramiento sobre el
automanejo y autocuidado de la depresién y de las limitaciones asociadas como

medidas coadyuvantes en la mejora del estado de animo, (Aragonés, et al., 2012):

- Adherencia al tratamiento

- Potenciacidn de las relaciones sociales y familiares
- Contencion de la autocritica injustificada

- Fomento de la autoestima.

- Promover una adecuada alimentacion

- Consejo sobre la practica regular de ejercicio fisico

Los objetivos de la psicoeducacion deben ser alcanzables y, por ello el profesional
propondra y orientara al paciente en la formulacion de objetivos asumibles y que no
aumenten su angustia. También se proponen unos consejos educativos para la
planificacion de las actividades de la vida diaria (Lopez-Cortacans et al, 2012),
(tabla 5.5).
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Tabla 5.5. Consejos psicoeducativos para planificar las actividades de la vida diaria

Puedes hacer un listado con las actividades que te propones hacer cada dia (con la ayuda

de alguien si es necesario).

e Mantén ese listado a la vista.

. Al iniciar las tareas no seas muy exigente contigo mismo.

. Recuerda que es importante hacer una actividad gratificante al menos una vez al dia.

e Planifica hacer alguna actividad fisica suave cada dia.

e Siincumples algun punto de tu plan, salta a la siguiente actividad.

e Si no te apetece hacer nada en absoluto, planifica realizar alguna actividad con otras
personas.

e Comprueba como varia tu estado de animo en funciéon de tus progresos y compartelo
con los demas.

. Deja que te ayuden.

d. Fomento de la practica de ejercicio fisico moderado.

La depresion es susceptible de mejora por el ejercicio fisico. En un reciente
metaanalisis, se sefiala que la practica de ejercicio moderado de forma regular
influye en la calidad de vida produciendo efectos beneficiosos sobre la salud fisica y
psicolégica (Cooney et al, 2013). El efecto beneficioso del ejercicio frente a la
depresion se ejerce a nivel psicologico (autoestima, mayor eficacia, socializacion)
asi como a nivel neuroquimico (incremento la produccion de norepinefrina vy
endorfinas), (Stanton & Reaburn, 2013).

La realizacion de ejercicio produce una mejoria del humor y de la sensacién de
bienestar general. El paciente deprimido que realiza un ejercicio regular consigue
mejorar su autoestima y favorecer sus relaciones con el entorno. Ademas, existe un
amplio consenso en reconocer el elevado potencial socializador del ejercicio fisico
ya que puede favorecer el aprendizaje de los roles del individuo y de las reglas
sociales, reforzar la autoestima, el auto concepto, el sentimiento de identidad y la
solidaridad. Para pacientes con depresién mayor, en particular de grado leve-
moderado, un programa de ejercicios estructurado y supervisado, de intensidad
moderada, con frecuencia de 2-3 veces por semana, duracién de 40-45 minutos y
por espacio de 10 a 12 semanas podria mejorar los sintomas depresivos (Stanton &
Reaburn, 2013).
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e. Inclusion de la familia y allegados en el cuidado del paciente.

Este modelo psicoeducativo encuadra el sufrimiento emocional dentro de un
contexto relacional donde la persona interactia con su entorno (familia, trabajo,
redes sociales). Desde esta perspectiva tener un miembro de la familia con
depresién afecta el funcionamiento de toda la familia. Por ello las enfermeras deben
reconocer el impacto de la depresion en el conjunto familiar y planificar
intervenciones por reducir este impacto negativo. Aconsejando y orientando sobre
el papel de la familia en su relacién con el paciente, sefialando qué puede hacer la
familia para ayudar al paciente y también sobre qué conductas o actitudes son

nocivas y deberian ser evitadas (Lopez-Cortacans et al, 2012).

En un estudio cualitativo observacional realizado con familiares de pacientes
deprimidos, se observd que el cuidado recae principalmente en la familia y conlleva
una sobrecarga emocional importante (Ferré Grau, 2008). En cuanto a los aspectos
relacionados con dicha sobrecarga, se resalta la idea central que la convivencia con
un familiar depresivo, independientemente de la relacién, edad y sexo, es una
experiencia dura y de dificil comprension. También se subraya que la mayoria de
familiares creen que la depresidén es una enfermedad dificil de entender tanto para
la persona que la padece como los que le cuidan y ello genera conflicto en las

relaciones familiares, personales y un rechazo social (Ferré Grau, 2008).

En todos los casos estudiados, se constata un mayor impacto familiar en los
procesos de depresion crénica que en los procesos de depresién mas aguda. En los
procesos mas agudos la gravedad de la sintomatologia presentada por el paciente
hace que se tenga que buscar otros recursos fuera de la familia a diferencia de lo
gue ocurre en la depresion crénica donde el cuidado recae principalmente en la
familia. Este aspecto nos indica la importancia de la atencién familiar del paciente
deprimido que se encuentra en los niveles especializados de salud mental y
también en la atencién primaria aunque los casos de depresidon cursan con una

sintomatologia mas leve, pero persistente (Ferré Grau, 2008).

En otro estudio se destaca que la enfermedad es reconocida por la familia como
algo compleja porque se generan un sentimiento innato por parte del familiar de
querer dar apoyo, sin embargo se percibe muchos obstaculos e impedimentos por

parte del enfermo para recibir esta ayuda (Gonzalez et al, 2008).
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Esta percepcidon es consecuencia de la falta informacion sobre lo que es la
enfermedad y de cuadl es la forma idénea de comunicarse con el paciente. Otro foco
de estrés relatado por los familiares son los cambios inexplicables de animo, el
desinterés por la vida, y la pérdida de sentido de la vida que manifiesta el paciente.
Este estado de estrés se agrava cuando en el discurso del familiar deprimido resalta

la presencia de la idea del suicido.

Tanto en el estudio de Gonzalez (2008) como el de Ferré (2008), se destaca que la
familia es una fuente importante de soporte en la bisqueda de soluciones y apoyo
del paciente depresivo. Pero también la familia necesita informacién sobre el
manejo de la enfermedad y debe recibir soporte para disminuir la carga de estrés y
sufrimiento emocional. Es por ello que la enfermera familiar y comunitaria debe
conocer el contexto relacional del paciente, nucleo familiar y cudles son sus redes

de apoyo.

Especialmente debe centrarse en la dindmica y en las relaciones del nucleo familiar
porque este es el contexto mas importante donde un proceso de enfermedad se
origina y se resuelve. Especialmente en la enfermedad crénica es donde la familia
proporciona la mayor parte de los cuidados al paciente (Vergeles-Blanca, 2013). Es
por ello que es preciso identificar desde un inicio las areas de dificultad de las
familias con un enfermo depresivo de este modo existe la posibilidad de intervenir

oportunamente en dichas areas donde se requiere apoyo psicoeducativo.
5.3. TRATAMIENTO HABITUAL

Los médicos de los centros asignados al grupo del tratamiento habitual (grupo
control) atendieron a los pacientes deprimidos segun su criterio, sin restriccion en
la utilizacion de cualquier recurso disponible que consideraran oportuno (incluidas la
consultoria periddica, la derivacion o la interconsulta con el nivel especializado).
Igual que en el grupo de intervencion, en una evaluacion inicial los médicos del
grupo de control hicieron la deteccion y el diagndstico de los pacientes con
sospecha de trastorno depresivo mayor mediante la entrevista clinica habitual y el
uso del cuestionario autoadministrado PHQ-9 parta comprobar que el paciente
cumplia los criterios DSM-IV para el diagndstico asi como el nivel de gravedad
requerido para ser incluido en el estudio, descartando las depresiones secundarias a
enfermedades orgdanicas y/o farmacos. También se hizo la evaluacion y el registro

de la presencia de comorbilidad psiquiatrica y organica (Aragones, 2007).
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Las intervenciones para mejorar la deteccion y el diagnédstico de la depresidon no se
incluian en la evaluacién, pero los médicos del grupo de intervencion podian haber
sido mas sensibles para el diagndstico de la depresion y detectar casos con
depresion mas leve introduciendo un sesgo durante el proceso de deteccién
(diferente probabilidad de diagndstico segun el grupo de estudio) y de seleccién
(mas motivacién de los médicos para incluir pacientes o inclusidén de pacientes mas
motivados para hacer el tratamiento en el grupo de intervencién) de pacientes para
el estudio. Para evitar esta situacion, los médicos asignados al grupo control
recibieron una formacidon equiparable al grupo intervencion en detecciéon vy
diagndstico de la depresién. También se los instruyd sobre los procedimientos para
la seleccion y la recogida de la informacion necesaria de los pacientes que eran

incluidos en el estudio.

5.4. MEDICIONES

5.4.1 Entrevistas

Los datos de seguimiento se registraron mediante unos cuestionarios
estandarizados que fueran administrados a través de entrevistas telefénicas. Las
entrevistas fueron realizadas por una entrevistadora cualificada (psicdloga),
entrenada en la técnica de las entrevistas telefonicas y en nosologia psiquiatrica y

gue no conocia a qué grupo de estudio estaban asignados los pacientes (ciego).

Durante las entrevistas se recogido informacidon relacionada con los datos
sociodemograficos de los pacientes, las caracteristicas clinicas de la depresion
mayor, la adherencia al tratamiento antidepresivo y el cumplimiento terapéutico, la
calidad de vida relacionada con la salud, la utilizaciéon de los servicios sanitarios
para causa de la depresién y la satisfaccion con la asistencia recibida. Las
entrevistas se llevaron a cabo a nivel basal (0 meses), y alos 3, alos 6 y a los 12

meses de la inclusion de los pacientes en el estudio.

La entrevista basal via telefonica se realizé durante la semana posterior a la
inclusion del paciente en el estudio. Se registraron la fecha de la entrevista, el
Cddigo de Identificacion Personal de cada paciente en el sistema sanitario publico
catalan (CIP), el nombre y los apellidos, los teléfonos de contacto y los horarios
preferentes para trucar, los datos sociodemograficos (edad, sexo, sido civil, nivel de
estudios, ocupacién -sélo para trabajadores activos-) y la clase social basada en la
ocupacion. Se cumplimentd el cuestionario PHQ-9 para confirmar el diagndstico de

la depresidn mayor y la puntuacién de la gravedad a nivel basal.
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Se registraron el tiempo de evolucion del episodio en curso (codificado en meses) y
los antecedentes de episodios previos de depresion. En esta primera entrevista

también se rellend el cuestionario de salud SF-12.

5.4.2 Obtencioén de los datos del consumo de psicofarmacos

El andlisis del coste del consumo de farmacos se realizé con los datos de
facturaciéon de farmacia del Servicio Catalan de la Salud. Se consider6 el uso de
psicofdrmacos: antidepresivos, antipsicéticos, estabilizadores del &nimo,
ansioliticos, hipnéticos y sedantes, durante el periodo de 12 meses de seguimiento.
a partir de los datos de facturacién de farmacia disponibles a través de la historia
clinica informatizada del paciente con precios reales a 2011 de cada marca y

presentacién concreta (tabla 5.6).

Tabla 5.6 Grupos farmacéuticos relacionados con el tratamiento de la depresion

e NO5A Antipsicéticos
e NO5B Ansioliticos
e NO5 C Hipndticos y sedantes

e NO6 A Antidepresivos

5.4.3 Obtencion de los datos de incapacidad laboral

La incapacidad temporal es la situacién en la cual un trabajador/a afiliado/a a
cualquier régimen de la Seguridad Social (SS), no puede trabajar temporalmente
por un problema de salud que requiere de la asistencia sanitaria. El comunicado
médico de baja laboral es el documento que acredita que el problema de salud
impide al trabajador/a realizar su trabajo habitual. El tiempo maximo que puede
durar una IT es de 12 meses, prorrogable 6 meses mas (Instituto Nacional de la
Seguridad Social, 2009).
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Los informacién sobre los dias en que el paciente ha estado en situacion de ILT
durante el periodo de seguimiento asi como la causa de la baja laboral se
obtuvieron mediante revision del mdédulo de gestién de la incapacidad laboral de las

historias clinicas electrénicas de los pacientes.

Desde una perspectiva conservadora consideramos el salario minimo
interprofesional como el indicador méas adecuado para el céalculo del coste diario. El
coste por pérdida de productividad laboral se calculé multiplicando los dias de baja
laboral por causa de la depresidn, por el salario minimo interprofesional diario en

Espafia en 2011, que fue de 21,38 euros/dia o 641,40 euros/mes (Espana, 2010).

5.4.4 Variables principales del estudio

d) Costes directos

e Costes de la intervencion

Incluyen los costes de los materiales editados (manual clinico, hojas de
monitorizacion, cuestionarios, opusculos de educacidn sanitaria) y de las
actividades formativas de los profesionales (jornadas formativas anuales, sesiones
formativas periddicas). Durante la realizacion del estudio se han llevado a cabo
jornadas formativas centralizadas de siete horas de docencia con periodicidad
anual, mas sesiones formativas con dos horas de docencia (una cada afio, que
tenian lugar en cada centro de atencién primaria). Como el periodo de seguimiento
de cada paciente ha sido de 12 meses, hemos computado el coste de las

intervenciones formativas a lo largo de un afio.

Para calcular el coste de la docencia se contabilizaron las tarifas estandar por hora
de docencia que abona el Institut Catala de la Salut por las siete horas de la
jornada mas las dos horas de la sesién + 30% overheads (desplazamientos,
logistica) + coste salario profesionales por el dia de asistencia a la jornada (y
abandono del lugar de trabajo). También se incluyeron los costes de los opusculos
de educacién sanitaria para el paciente, los cuestionarios, escalas y hojas de
monitorizacion asi como el manual formativo para médicos y enfermeras para el

manejo de la depresion en atencioén primaria.
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e Servicios sanitarios

Incluyen los costes atribuidos en las visitas a servicios sanitarios realizadas por
causas relacionadas con la depresion y el consumo de farmacos. Mediante la
entrevista al paciente e investigacién de las bases de datos de la historia clinica
electronica, se obtuvieron datos sobre el niumero de visitas de atencién primaria
(médico y enfermera), las visitas especializadas de salud mental (psiquiatra y
psicélogo) en el propio centro de atencién primaria , en el centro de salud mental o
en centro privado, las visitas a urgencias de primaria o de hospital y las eventuales
hospitalizaciones a causa de la depresion en los periodos 0-3 meses, 3-6 meses y

6-12 meses y en el periodo total 0-12 meses.

Los costes imputados por visita se han calculado a partir de la revisién de precios
publicos correspondientes a los servicios sanitarios que presta el Institut Catala de
la Salut (ORDRE SLT/42/2012 DOGC 6079-2.3.2012). El coste de la estancia
hospitalaria se obtuvo de la tarifa que aplica el Institut Catala de la Salut al Institut
Pere Mata, que es el hospital psiquiatrico de referencia (Institut Pere Mata -central
de balangos-, 2010), (tabla 5.7).
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Tabla 5.7. Costes atribuidos en las visitas a servicios sanitarios

Visitas médico de atencion primaria 40,00 €!
Visitas enfermera del centro de atencion primaria 28,00 €1
Visitas a urgencias de atencion primaria 60,00 €
Visitas psiquiatra en el centro de atencion primaria 64,95 € (12 visita); 32,02 € (sucesiva)?
Visitas psicélogo en el centro de atencidn primaria 64,95 € (12 visita); 32,02 € (sucesiva)?
Visitas psiquiatra del centro de salud mental 64,95 € (12 visita); 32,02 € (sucesiva)?
Visitas psicélogo del centro de salud mental 64,95 € (12 visita); 32,02 € (sucesiva)?
Visitas urgencias de hospital 151,00 € 2
Dia de hospitalizacion de psiquiatria (agudos) 189,36 € 2
Visitas psiquiatra privado 85,00 € (12 visita); 50,00 € (visita sucesiva) 3
Visitas psicélogo privado 85,00 € (12 visita); 50,00 € (visita sucesiva) 3

iDepartament de Salut. Institut Catala de la Salut. ORDRE SLT/42/2012 DOGC 6079-2.3.2012
http://www.actasanitaria.com/fileset/file__ICS__ Precios_Servicios_47487.pdf

2 Institut Pere Mata. Tarifas calculadas segin la metodologia de la Central de Balancos.
http://www10.gencat.cat/catsalut/cat/central_balancos.htm

3 Tarifas Hospital Psiquiatric Universitari Institut Pere Mata
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b) Costes indirectos

Los costes indirectos incluyen los gastos laborales por Incapacidad Laboral
Transitoria —-ILT-, incapacidad permanente y mortalidad. Cuando se considera que
una persona es productiva y que se puede valorar la producciéon que genera con las

|\\

ganancias salariales en el mercado laboral, entonces se llama que el “valor” de su
vida son las ganancias futuras descontadas. Desde esta perspectiva, la valoracion
monetaria de la productividad perdida se ha estimado utilizando el coste laboral del

periodo en que el trabajador se ausenta del trabajo debido a su enfermedad.

Por carencia de disponibilidad de datos, se dejaron de considerar entre los costes
indirectos los relativos a la pérdida de productividad de cuidadores (familia,
amigos) del paciente, productividad no remunerada (doméstica) y tiempo de ocio,
tanto del paciente como de sus cuidadores. Tampoco se incluyeron los costes
derivados de la incapacidad permanente ni las defunciones, ya que no registraron

ningun caso en el estudio.

En la tabla 5.8 se exponen los costes directos e indirectos que se consideraran para

realizar los calculos econdmicos de la intervencion.

Tabla 5.8. Costes directos e indirectos el modelo INDI

Costes directos Visites de atencion primaria Médico
asistenciales
Enfermera
Urgencias
Visitas de salud mental y hospital
Psiquiatra
Psicologo
Urgencias
Ingresos
Consumo de psicofarmacos
Costes indirectos
Costes de la pérdida de la produccion laboral a causa ILT

de la depresidn
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e) Evaluacion de la eficacia clinica

La evolucion de la gravedad de los sintomas depresivos se ha monitorizado
mediante la escala Patient Health Questionnaire (PHQ-9) (Kroenke et al., 2001). A
partir de los resultados del PHQ-9 se estimaron los dias libres de depresion (DLD),
que constituyen un indicador de resultado fiable que representa la experiencia
vivida por los pacientes con depresién (Vannoy et al., 2010; Lave et al., 1998).Una
puntuacion menor de 5 puntos en el PHQ-9 indica un estado de remisién de la
depresidén y se considera que el paciente esta totalmente libre de depresién. Una
puntuacion en el PHQ-9 mayor de 14 (depresion moderada a severa) indica que el
paciente estd completamente deprimido. A los dias con puntuaciones de severidad
intermedias se les asigna un valor entre “libre de depresién” (100%) vy
“completamente deprimido” (0%) por interpolacion lineal (p. eje: un dia con una

puntuacion de 10 corresponderia a un 45% de DLD).

A los dias con puntuaciones intermedias se les asigna un valor entre “libre de
depresion” (1) y “completamente deprimido” (0) por interpolaciéon linear (p. €j. un
dia con una puntuacion de 10 corresponderia a 0,45 DLD). Con la suma de las
estimaciones para cada intervalo de seguimiento (0-3 meses, 3-6 meses, y 6-12

meses) se obtiene el nimero total de DLD (Vannoy et al., 2010).

Los Dias Libres de Depresion -DLD- es un indicador de resultado
metodoldgicamente solido, facil de incorporar en los analisis de coste-efectividad y
que representa adecuadamente la experiencia vivida por los pacientes con
depresion (Lave et al., 1998). A partir del calculo de las puntuaciones del PHQ-9
(anexo V) se realizan las estimaciones de los DLD (Vannoy, Arean, & Unltzer,
2010). La interpolacién lineal se utilizard para convertir puntuaciones medianas
entre estos dos puntos de corte en proporciones entre 0 y 1. La estimacién de DLD
sera igual al nimero de dias dentro de cada periodo de evaluacién, multiplicado por

el nivel asignado de la depresién.

La estimacion de los DLD se calculara para cada periodo de tiempo, y después el
DLD total se calculard como la suma ponderada por la duracion relativa de cada
periodo. Asi para calcular los DLD basal y de los 12 meses la formula es DLD =
365x [(0,5 x basal DLD) + (0,5 x 12 meses DLD)]. Para calcular DLD con los
cuatro puntos de evaluaciéon a los 0, 3, 6 y 12 meses, la formula es DLD = 365x
[(0,125 x basal DLD) + (0,250 x 3 meses DLD) + (0,375 x 6 meses DLD) + (0,250
x 12 meses DLD)], (Vannoy et al., 2010).
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f) Evaluacion de la utilidad

Las medidas biomédicas de resultados se utilizan en evaluacién econémica en el
marco del analisis coste-efectividad. Pero la utilidad de estas medidas es limitada
para la evaluacion econdémica de las enfermedades crénicas y discapacidades,
donde la “carga” de la enfermedad no se deriva de la muerte prematura, sino de la
disminucién de la calidad de vida percibida por los pacientes (Murray & Lopez,
1997). Esta percepcién de los pacientes de la mejoria de su salud se suele

equiparar a la practica a la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS).

El término de calidad de vida aparece como un concepto multidimensional que
pretende valorar el efecto que la enfermedad tiene sobre el individuo en su
contexto familiar y social. Aunque no existe un consenso sobre el concepto y su
definicion, la CVRS esta relacionada con la evaluacion subjetiva de las influencias
del estado de salud sobre la capacidad de la persona; para que de este modo, se
pueda lograr y mantener un nivel global de funcionamiento que permite seguir
aquellas actividades que son importantes para ella misma y que afectan a su
estado general de bienestar (Garcia Alcaraz, Alfaro Espin, & Moreno Sotos, 2009;
Riazi, 2006). Las dimensiones importantes para la medicion de la CVRS son el
funcionamiento social, fisico y cognitivo, la movilidad, el cuidado personal y el
bienestar emocional La conexion entre la medicion de la CVRS y la evaluacién
econdmica se hace evidente a través de los Afios de Vida Ajustados por la Calidad
(AVAC), medida de resultados recomendada para la realizacion de analisis coste
efectividad. Asi, la agencia NICE recomienda que para realizar los andlisis coste-
efectividad, el valor de los efectos en salud deberian expresarse en términos de

AVAC para el horizonte temporal apropiado (NICE, 2008).

Como medida de utilidad se utilizaron los afios de vida ajustados por calidad
(AVAC). Es una medida del estado de salud subjetivo que asigha un peso en cada
periodo del tiempo, en funcién de la calidad de vida de este periodo, desde “salud
perfecta” con valor 1 a “tan malo como estar muerto” con valor 0. El AVAC es una
medida que intenta expresar a cuanto equivale un afio viviendo con una
determinada condicién. La “unidad” utilizada para esta comparacién es el afio vivido
en plena salud. Por ejemplo, si decimos que el AVAC de la depresion es de 0,55; lo
que estamos diciendo es que vivir un afio con depresion equivale a vivir 0,55 afios
en plena salud. Esto es debido a que la depresion afecta la calidad de vida, por eso

un afio en depresidon “vale” menos que un afio sin depresion.
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Este pardmetro se obtuvo aplicando los algoritmos de conversion propuestos por
Brazier & Roberts (2004), que se basan en la deseabilidad relativa (utilidad) para
los individuos de los diferentes resultados en la escala SF-6D, derivados de los
datos de respuesta del cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud SF-
12. El cuestionario de salud SF-12 (anexo VIII) es una escala que proporciona un
perfil del estado de salud y es aplicable tanto a los pacientes como la poblacion
general. El SF-12 ha resultado util para evaluar la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS). Se ha desarrollado un indice de utilidad a partir de una reduccién a 6

dimensiones del SF-12, que se denomina SF-6D.

El SF-6D proporciona una herramienta para el uso del SF-12 en la evaluacién
econdmica mediante la estimacion de una medida de preferencia con los valores de
la poblacién en general (Weinstein, Torrance & McGuire , 2009; Rebollo, 2008). La
validez convergente del SF-6D, estudiada en el analisis de Rebollo et al (2005),
permite recomendar el calculo del indice de utilidad SF-6D a partir del SF-12,
siguiendo el modelo propuesto por Brazier (Brazier, Roberts & Deverill, 2002), para
la obtencion de los AVAC en estudios de coste-utilidad realizados sobre bases de

datos existentes en Espania.

Para el calculo de los AVAC durante el periodo de seguimiento de 12 meses se
tienen en cuenta las mediciones a los 0, 3, 6 y 12 meses, con interpolacién lineal
entre estos puntos de evaluacion, y se calcula el area bajo la curva (Matthews et
al., 1990).

5.4.5 Recogida de los datos de seguimiento a nivel basal, alos 3, alos 6y
a los 12 meses

Los datos de seguimiento se registraron mediante unos cuestionarios
estandarizados que fueran administrados a través de entrevistas telefonicas que se
llevaron a cabo a nivel basal (0 meses), y a los 3, alos 6 y a los 12 meses de la

inclusidon de los pacientes en el estudio.

5.4.5.1 Entrevista telefonica a nivel basal

La entrevista basal via telefonica se realizd durante la semana posterior a la
inclusion del paciente en el estudio. Se registraron la fecha de la entrevista, el
Cddigo de Identificacion Personal de cada paciente en el sistema sanitario publico
catalan (CIP), el nombre y los apellidos, los teléfonos de contacto y los horarios

preferentes para contactar telefonicamente, los datos sociodemograficos (edad,
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sexo, sido civil, nivel de estudios, ocupacién) y la clase social basada en la
ocupacion. Se cumplimentd el cuestionario PHQ-9 para determinar la gravedad
sintomatica de la depresiéon a nivel basal. Se interrogaba sobre el tiempo de
evolucion del episodio en curso (codificado en meses) y los antecedentes de
episodios previos de depresion. En esta primera entrevista también se cumplimentd

el cuestionario de salud SF-12.

5.4.5.2 Entrevistas telefonicas a los 3, alos 6 y a los 12 meses

Las entrevistas telefonicas de seguimiento se llevaron a cabo a los 3, alos 6 y a los
12 meses de la intervencion. En estas entrevistas se monitorizé la gravedad de la
depresion mayor (medida con el cuestionario PHQ-9), la calidad de vida relacionada
con la salud (medida con el cuestionario SF-12) y la utilizacion de servicios

sanitarios.

5.4.6 Variables secundarias y modificadoras del efecto

Se recogieron los datos sociodemograficos: sexo, edad, sido civil (soltero, casado o
en pareja, divorciado o separado, viudo), educacion (analfabetismo, primaria,
primer ciclo de secundaria, segundo ciclo de secundaria, estudios universitarios),
situaciéon laboral y clase social basada en la ocupacién (I, II, III, IVa, IVb, V)
(Grupo de trabajo de la Sociedad Espafiola de Epidemiologia y de la Sociedad

Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria, 2000).

Para el diagnéstico de la patologia psiquiatria comérbida mas frecuente en
pacientes deprimidos se utilizdé los mdédulos de distimia y trastornos de ansiedad del
Primary Care Evaluation of Mental Disorders (PRIME-MD,). La gravedad de la
comorbilidad fisica fue medida con el Duke Severity of Illness Checklistt (DUSOI).
Se registraron la duracion del episodio depresivo y los episodios de historia previa
de depresidn. En la tabla 5.9 se recogen el conjunto de las variables evaluadas y los
instrumentos de medida de cada una, asi como quien aplica el instrumento y en

gué momento del estudio se utiliza.
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Tabla 5.9. Compendio de las mediciones del estudio

- Material y Métodos-

Instrumento o Area de evaluacién Evaluador Tiempo
procedimiento de medida
Cuestionario de muestreo Edad, sexo, criterios de Médicos de Basal
inclusidon/exclusion atencion primaria
Cuestionario Edad, sexo, estado civil, nivel Entrevistador de Basal
sociodemografico de estudios, situacion investigacion
laboral, clase social mediante entrevista
telefonica
Duke Severity of Illness Gravedad global de la Médicos de Basal
Checklist (DUSOI) comorbilidad fisica atencion primaria
PRIME-MD; moédulos de Comorbilidad psiquiatrica Médicos de Basal
distimia y ansiedad frecuente atencion primaria
Patient Health Questionnaire Gravedad de los sintomas Entrevistador de Basal, 3,
(PHQ-9) depresivos, respuesta, investigacion 6y 12
remision mediante entrevista meses
telefonica
Cuestionario Duracion del episodio Entrevistador de Basal
depresivo actual y investigacion
antecedentes de depresidn mediante entrevista
previa telefdnica
SF-12 Health Survey Calidad de vida relacionada Entrevistador de Basal, 3,
con la salud investigacion 6y12
mediante entrevista meses
telefénica
Cuestionario sobre utilizacién Entrevistador de 3,6y12
de recursos sanitarios Visitas de atencién primaria, investigacion meses
psiquiatria, urgencias, y mediante entrevista
hospitalizaciones por telefonica
problemas mentales
Exploracion de la base de Tratamiento antidepresivo. Asistente de 3,6y 12
datos computarizada de Prescripcidon y consumo de investigacion meses
prescripcion y facturacion antidepresivos.
farmacéutica
Revision del mddulo de Dias de ILT por causa de la Asistente de 3,6y12
gestidn de la incapacidad depresion investigacion meses

laboral transitoria (ILT) de la
historia clinica del paciente
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5.4.7. Instrumentos de medida

5.4.7.1. Cuestionario de seleccion

En la seleccion de los pacientes, antes de iniciar el estudio, los médicos del grupo
de intervencién y los médicos del grupo de practica habitual recogieron informacion
sobre el nombre y los apellidos del paciente, el CIP, el nombre de CAP donde se
visitaba y el nombre y los apellidos del médico de atencién primaria asignado. Se
pidio el teléfono de contacto y los horarios preferentes para llamar y contactar con
él, y se hizo constar si cumplian los criterios de inclusion y los criterios de exclusién
para la participacion en el estudio. Los datos se registraron en un cuestionario de
seleccion durante una entrevista presencial, cara a cara, con el paciente (Aragones,
2007).

5.4.7.2. Clase social basada en la ocupacion y nivel de estudios

La evidencia cientifica demuestra que los factores de riesgo para la salud estan
relacionados con el nivel socioeconémico, y que la efectividad de un tratamiento y
el prondstico de una enfermedad pueden estar condicionados por la clase social
(Melchor, 2013). La variable mas utilizada a nuestro entorno para la medida de la
clase social es la ocupacién. Una adaptacion espafiola de la clasificacion inglesa es
la Clasificaciéon Nacional de Ocupaciones de 1979 (CNO-79), que posteriormente ha
sido sustituida por la Clasificacion Nacional de Ocupaciones de 1994 (CON-94),
(Grupo de trabajo de la Sociedad Espafiola de Epidemiologia y de la Sociedad

Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria, 2000).

En el presente estudio, para el registro de la clase social con el indicador segun la
ocupacion (I, II, III, IVa, IVb, V), se utilizd lo escala CON-94, basada en la
Clasificacion Internacional Normalizada de Ocupaciones de 1988 de la Organizacion
Internacional del Trabajo (tabla 5.10), (Grupo de trabajo de la Sociedad Espafiola
de Epidemiologia y de la Sociedad Espafola de Medicina de Familia y Comunitaria,
2000). Se pregunté sobre la ocupaciéon presente o la ultima, en el caso de los
jubilados y de los parados. La ocupacidén registrada para las mujeres que no

trabajaban fuera de casa, los nifios y los estudiantes fue el de cabeza de familia.
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Tabla 5.10. Clase social basada en la ocupacién (clasificacion abreviada)

1. Directivos de la Administracion publica y de empresas con 10 o mas
asalariados. Profesiones asociadas a titulaciones de segundo y tercer ciclo
universitario

I1. Directivos de empresas con menos de 10 asalariados. Profesiones asociadas

a una titulacion de primer ciclo universitario. Técnicos. Artistas y
deportistas.

III. Empleados de tipo administrativo y profesionales de apoyo a la gestion
administrativa y financiera. Trabajadores de los servicios personales y de
seguridad. Trabajadores por cuenta propia. Supervisores de trabajadores
manuales.

IV a. Trabajadores manuales cualificados.

IV b. Trabajadores manuales semicualificados

V. Trabajadores manuales no calificados

Para medir y registrar el nivel de educacién se preguntd sobre el maximo logrado:
sin estudios, primer grado, primer ciclo del segundo grado, segundo ciclo del

segundo grado y tercer grado (tabla 5.11).

Tabla 5.11. Nivel de estudios (clasificacion abreviada)

. Sin estudios (analfabetos/primaria incompleta)
. Primaria (o EGB hasta 59)
. Secundaria, primer ciclo (graduado escolar, EGB hasta 8°, bachiller elemental...)

. Secundaria, segundo ciclo (bachillerato superior, BUP, FP, etc.)

gu »h W N =

. Universitarios

5.4.7.3. Duke Severity of Iliness Checklist

El Duke Severity of Illness Checklist (DUSOI) (anexo VI), es un instrumento
desarrollado por Parkerson et.al. (1993) para medir de forma cuantitativa la
gravedad de la enfermedad y la comorbilidad en pacientes ambulatorios. Esta

comorbilidad es un fendmeno frecuente en los pacientes deprimidos ya que puede
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influir en la respuesta al tratamiento de la depresién y producir una tendencia a la
cronicidad; asi se ha encontrado que una tercera parte de los pacientes con
depresion presentan comorbilidad fisica con una gravedad de moderada o extrema
(Aragonés, Pifiol, Labad,2007).

Para el registro de los diagnésticos de las principales enfermedades organicas y la
medida de la gravedad global de la patologia fisica del paciente, existe una escala
basada en el juicio clinico del médico que trata el paciente, que permite utilizar la
Clasificacidon Internacional de la Atencién Primaria (CIAP-2) para clasificar los
problemas de salud segun la gravedad. Esta escala, denominada Duke Severity of
Illness Checklist (DUSOI), se empezd a internacionalizar en 1993 por parte del
Comité Internacional de Clasificacién de la WONCA (1999).

El DUSOI es un instrumento genérico pensado especificamente para la atencién
primaria y con una significacion clinica que hace que pueda ser utilizado con

cualquier sistema de clasificacién de diagndsticos.

El DUSOI cuantifica, en primer lugar, la gravedad de un diagndstico mediante una
estimacién de la tratabilidad, prondstico, complicaciones y sintomas de ese
diagndstico. En segundo lugar, teniendo en cuenta la puntuacién de la gravedad del
conjunto de diagndsticos, se obtiene la puntuacidon de gravedad del paciente. La

gravedad valora cuatro parametros genéricos:

Sintomas durante la semana previa.

2. Complicaciones durante la semana previa.
Prondstico durante los 6 meses siguientes si no se da un tratamiento
adecuado al problema de salud que se esta valorando.

4. Respuesta al tratamiento, necesidad de tratamiento y respuesta que se

puede esperar en el caso concreto.

A cada uno de estos parametros se le asigna una puntuaciéon que varia de 0 a 4. El
calculo de la gravedad del diagndstico se obtiene sumando la puntuacidon de cada
variable, dividiendo el resultado por 16 y multiplicdndolo por 100. El resultado es
un valor de gravedad en una escalera de 1 a 100. El célculo de la gravedad global
o comorbida es un valor genérico que se calcula a partir de los valores de gravedad
de todos los diagnosticos del paciente, mediante una ecuacion que da mayor
importancia a la enfermedad mas grave y valores decrecientes al resto de los

diagnosticos.
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Ecuacién para medir la gravedad comérbida

D1 + {[(100-D1) / 100] x (1/2D2 + 1/4 D3 +...... + (1/2n-1 Dn)]}

Dénde:

D1: valor de la gravedad del diagndstico principal.

D2: valor de la gravedad del diagndstico que ocupa el segundo lugar.
D3: valor de la gravedad del diagnédstico que ocupa el tercer lugar
Dn: valor de la gravedad mas baja.

n: numero de diagndsticos.

La ecuacién da un peso mayor a los principales diagndsticos y un menor valor al
resto, y proporciona un valor total de la gravedad en una escalera de 0 a 100. El
valor continuo de la gravedad se puede agrupar en categorias. La comorbilidad
fisica se considera presente cuando la puntuacion es superior a 50 (moderada o
extrema gravedad) y se considera no presente cuando la puntuaciéon es igual o

inferior a 50 (ausente, ligera o intermedia):

- Gravedad ausente: 0%.

- Gravedad ligera: 1%-25%.

- Gravedad intermedia: 26%-50%.
- Gravedad moderada: 51%-75%.
- Gravedad extrema: 76%-100%.

5.4.7.4. Patient Health Questionnaire - PHQ-9-

El cuestionario se caracteriza para ser un instrumento breve, fiable, de facil
aplicacion y que puede ser autoadministrado o bien administrado por el profesional
leyendo al paciente las preguntas y las opciones de respuesta. Es el primer
instrumento de diagndstico de la depresion autoadministrado disefiado para ser

usado en atencion primaria.

El PHQ-9 consta de nuevo items basados en los criterios diagndsticos del DSM-IV y

de un item adicional que valora el impacto funcional que ocasionan los sintomas
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depresivos, que es también un criterio diagndstico del DSM-IV. Dado que, ademas,
muchos pacientes con depresion mayor presentan un conjunto de sintomas fisicos,
psiquicos y conductuales que pueden dificultar el diagndstico; el PHQ-9 permite
hacer una primera aproximacion o cribaje de la depresion mayor y también
confirmar el diagnédstico (anexo I) (Angstman, Rasmussen, Maclaughlin, & Staab,
2013).

La validacion espanola del PHQ-9 estd realizada con pacientes del ambito
hospitalario (Diez-Quevedo, Rangil, Sanchez-Planell, Kroenke & Spitzer 2001). El
procedimiento para la validacién llevado a cabo fue similar a la validacién inglesa vy,
como instrumento de referencia, se utilizd la entrevista clinica estructurada aplicada
por profesionales de salud mental. La version espafiola del PHQ-9 tiene una
especificidad para el diagnédstico de la depresion de un 92% y una sensibilidad de
un 84%.

En Catalufa se llevé a cabo un estudio para la validacion del PHQ-9 mediante
entrevistas telefénicas (Pinto-Meza, Serrano, Pefiarrubia, Blanco & Haro 2005). Se
demostré una fuerte concordancia (precision del instrumento de medida para
obtener mismos valores) entre el PHQ-9 autoadministrado, que se utiliz6 como
instrumento de referencia, y el cuestionario administrado via teleféonica (indice-k
>0,60).

Comparando las puntuaciones medias de la gravedad de la depresidon entre los dos
PHQ-9, sdlo se vio una diferencia de 0,60 puntos menos en el cuestionario
telefonico. Las consistencias internas (fiabilidad de la escala de medida) de los dos
cuestionarios fueran muy similares: o de Cronbach de 0,82 para el PHQ-9 telefénico

frente a 0,86 para el PHQ-9 autoadministrado.

El rango de puntuacién del PHQ-9 en la medida de la gravedad del episodio
depresivo varia entre 0 puntos (ausencia de sintomas depresivos) y 27 puntos
(sintomas depresivos severos). Cada uno de los nueve items que componen el
cuestionario debe ser puntuado segun la frecuencia con que el sintoma ha estado
presente en los Ultimos 15 dias, desde 0 (ningun dia) a 3 (todos o casi todos los
dias). El paciente también tiene que contestar la pregunta que valora el impacto
funcional y que tiene una puntuacion que varia de O (ninguna) a 3

(extremadamente).
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Para el diagndstico de depresion mayor se requiere la presencia de =5 items con
una puntuacién de 2 o 3 puntos durante mas de la mitad de los dias en las dos
semanas previas al cuestionario y es necesario que uno de de estos cinco items
positivos sea la presencia de estado animo depresivo o la pérdida de interés o de la
capacidad de disfrutar de las cosas (anhedonia). La gravedad del episodio sera la
suma total de las puntuaciones de cada item y, segun la puntuacion final, se podra
clasificar en depresién mayor leve (<15 puntos), moderada (de 15 a 19 puntos) o

severa (>19 puntos).

El PHQ-9 también es un instrumento util para hacer un seguimiento de la evolucién
clinica de la depresién mayor, para determinar la remisién de los sintomas
depresivos y la respuesta al tratamiento (Moore et al., 2012). Se considera como
criterio de remisién clinica de la depresion alcanzar una puntuacion de 4 o menor
en el PHQ-9. Se considera que se ha alcanzado una respuesta positiva al
tratamiento si se observa una disminucion de la puntuacién del PHQ-9 de un =50%

respecto a la puntuacion basal.

5.4.7.5. Manual Diagnéstico y Estadistico de las Enfermedades Mentales
(DSM-1V)

Existe una versiéon elaborada para ser utilizada en el ambito de la AP: el DSM-IV-
AP, su codificacion es un resumen breve o descripcion que procede del DSM-1V vy
facilita al médico de atencién primaria identificar los trastornos mentales, le apoya
clinico en los consultas y le proporciona ayuda para elaborar trabajos de

investigacion en el primer nivel asistencial.

El DSM-IV no diagnostica enfermedades sino que utiliza cdédigos numéricos que
definen episodios o trastornos para cada patologia. No se tiene en cuenta la
biografia previa del paciente, ni los desencadenantes de la depresion, ni los factores
predisponentes (caracter, temperamento, acontecimientos vitales). Cuando habla
de trastorno depresivo mayor es para hacer referencia a un “diagnéstico claro” y
utiliza la palabra mayor, no para definir la gravedad, sino para hacer referencia a la

“certeza que la depresion es incuestionable” (anexo V).

Antes de realizar el diagnéstico de episodio depresivo mayor es importante que el
médico conozca bien los sintomas de la depresion y que se tengan presentes los

siguientes pasos:
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e Considerar una enfermedad médica, el consumo de sustancias o bien si el
estado de animo depresivo se explica mejor por la presencia de otro
trastorno mental.

e Considerar un luto si estad asociado a la muerte de un ser querido y ha
durado al menos dos meses.

e Considerar un trastorno distimico si el paciente ha tenido mas dias con
estado de animo depresivo que sin él durante al menos dos anos.

e Si hay una situacion psicosocial estresante, considerar un trastorno
adaptativo
con estado de animo depresivo o un trastorno adaptativo mixto con
ansiedad y estado de animo depresivo.

e También puede ser que no exista trastorno sino sélo tristeza disminucion de

energia.

5.4.7.6. Primary Care Evaluation of Mental Disorders (PRIME-MD)

El PRIME-MD es un instrumento diseflado para facilitar el reconocimiento y
diagnostico rapido y certero de los trastornos mentales que se observan mas
frecuentemente en adultos dentro del entorno de la atencién primaria. Los
diagnésticos PRIME-MD se basan en los criterios diagnosticos del DSM-1V; vy
permite reconocer los trastornos de ansiedad mas prevalentes, como el trastorno
de panico y el trastorno de ansiedad generalizada (Staab et al., 2001), (anexo
VIII).

Los valores de sensibilidad y especificidad de la versidon espanola del cuestionario
PRIME-MD son de 81,4 y 66,1%, respectivamente, lo que significa que su uso
mejora significativamente la sensibilidad que el médico tiene para detectar
trastornos psiquidtricos en sus pacientes, aunque reduce ligeramente la
especificidad (Baca, 1999).

El PRIME-MD es un cuestionario de ayuda al diagndstico, rapido, breve vy
heteroadministrado que consta de dos fases y que presenta un procedimiento de
entrevista que también puede generar un diagndstico segin el DSM-IV de
depresion mayor, trastorno somatomorfo, trastorno de la conducta alimentaria y

abuso de alcohol.
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Tanto la validacion de la versidn espafiola como el original tienen implicaciones
importantes en la deteccién de la ansiedad en el contexto de los ensayos clinicos y

como parte de la mejora de la calidad de los programas de salud.

El cuestionario PRIME-MD tiene dos componentes: un cuestionario para el paciente
(CP), que actua como instrumento de cribado, y una guia de evaluacién para el
médico (GEM), con la que se establecen los diagndsticos a medida que se avanza
en ella. El cuestionario PRIME-MD puede usarse como procedimiento de cribado
general en todos los pacientes, o como procedimiento diagndstico en aquellos en

los que se sospeche una alteracion psicopatoldgica.

En nuestro estudio se usé una adaptacién del cuestionario PRIME-MD con
dos modulos: el Mdédulo estado de animo: distimia y el Mddulo ansiedad. Con
el mddulo de estado de animo se pueden diagnosticar los pacientes deprimidos que
ademas tienen distimia. Con el moddulo de ansiedad se puede diagnosticar un
trastorno de ansiedad generalizada, un trastorno de panico o un trastorno de
ansiedad no especificada. Los diagndsticos finales que se obtienen quedan

resumidos en un ultimo apartado

5.4.7.7. Cuestionario de salud SF-12

Los resultados en salud declarados por los pacientes han ido adquiriendo cada vez
mayor relevancia en la investigacidén, la practica clinica y en la planificacién y
gestidon sanitaria (Garratt, Schmidt, Mackintosh, & Fitzpatrick, 2002), (anexo VIII).
La autopercepcion del estado de salud y la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) aportan informacion complementaria a los indicadores de salud
tradicionales basados en mortalidad, siendo imprescindibles para describir la salud
en paises desarrollados, donde la esperanza de vida ha ido aumentando de forma

sostenida.

Uno de los instrumentos mas utilizados a nivel mundial para medir la CVRS es el
Cuestionario de Salud SF-36. Se trata de un instrumento genérico, aplicable tanto
en poblaciéon general como en pacientes con diferentes enfermedades; pero su
carga de administracion (tiempo medio de cumplimentacién de unos 5-10 minutos)
puede ser demasiado elevada en determinados ambitos o tipos de estudio. Por este
motivo se desarrolld el SF-12, una versidn reducida con solo 12 items seleccionados
del SF-36, que requiere un tiempo promedio de administracién de 1-2 minutos
(Ware, Kosinski, & Keller, 1996).

108



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN
ATENCION PRIMARIA.

German Lépez Cort

Cans. . . . ;
Diposit Legal: T %Q@iii_sbsogig coste-efectividad y coste-utilidad de un programa - Material y Métodos-

para la mejora del manejo de la depresién en atencidn primaria

Los componentes sumarios fisico y mental del SF-36 y del SF-12 calculados con
pesos espafioles son fiables y validos. Las normas de referencia para dichos
sumarios facilitan la interpretacion de los resultados de calidad de vida evaluada

con los cuestionarios SF en estudios realizados en Espafia (Vilagut et al., 2008).

El cuestionario SF-12 es un instrumento genérico autoadministrado, a pesar de que
también se puede administrar via telefdonica a través de un entrevistador, y permite
medir y obtener valores de la salud fisica y mental en general (Lungenhausen et
al., 2007),(anexo V). Esta formado por doce items, procedentes de las ocho escalas
definidas en la versiéon SF-36, que interrogan el paciente sobre la autopercepcion de
su estado de salud: limitaciones de rol debidas a problemas de salud fisica (dos
items), funcién fisica (dos items), dolor corporal (un item), salud general (un item),
vitalidad (energia o fatiga, un item), funcidon social (un item), salud mental
(malestar o bienestar psicoldgico, dos items) y limitaciones de rol producidas por

problemas emocionales (dos items).

Las primeras seis escalas del cuestionario se refieren en el estado de salud fisica y
forman el componente de salud fisica (CSF-12) de la CVRS; las otras escalas se
refieren en el estado de salud mental y forman el componente de salud mental
(CSM-12) de la CVRS. Las respuestas dan una informacién que permite conocer
como se encuentra el paciente y su capacidad para realizar las actividades

cotidianas.

Las opciones de respuesta forman escalas tipo Likert que minimizan la subjetividad
en la interpretacién y el andlisis de las encuestas que evallan la intensidad o la

frecuencia y, dependiendo del item, varian entre tres y seis; por ejemplo:
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Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha ol Nada

dificultado su trabajo habitual (inclusive el trabajo fuera de casay las ©2 Un poco

tareas domésticas)? o3 Regular
o4 Bastante
o5 Mucho

Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o ol Nada

los problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales ©2 Un poco

(como visitar a los amigos o los familiares)? o3 Regular
o 4 Bastante
o5 Mucho

Las puntuaciones se obtienen con un programa informatico que incluye los
algoritmos de puntuacién estandarizados, de forma que, para la poblaciéon general,
se obtienen medias de 50 y desviaciones estandares de 10 en cada uno de los dos
componentes (CSF-12 y CSM-12). Valores superiores a 50 se interpretan como
mejores que la poblacion de referencia y valores inferiores, como peores (Vilagut et
al., 2008).

5.4.7.8. Cuestionario sobre la utilizacion de los servicios sanitarios

En el cuestionario para medir la utilizacién de los servicios sanitarios se preguntd
al paciente sobre el nUmero de visitas realizadas con motivo de la depresion, desde
la entrevista de evaluacion anterior, con los diferentes profesionales sanitarios:

- Médico de familia

- Enfermera de atencién primaria

- Psiquiatra del CSM

- Psicélogo del CSM

- Psicélogo en el mismo CAP

- Visitas realizadas en urgencias de atencién primaria

- Urgencias del hospital

- Hospitalizaciones (cuantas veces y cuantos dias),

- Visitas con psiquiatra privado y psicélogo privado.

Se codificaba como 0 si el paciente no habia sido visitado en ninguna ocasiéon (tabla
5.12).
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Tabla 5.12.Cuestionario sobre la utilizacién de los servicios sanitarios

Ahora le voy a hacer algunas preguntas sobre si ha sido visitado/a por (codificar 0 veces
diferentes profesionales sanitarios en los Ultimos xxxx, es decir, desde el dia si no ha sido
___de___ hasta hoy, con motivo de su depresion (-utilizar las palabras visitado en
que use el propio paciente o mejor comprenda, p. €j.: problemas de nervios, ninguna ocasioén)

problemas emocionales... -), y si es asi cuantas veces.

¢... con su médico de atencion primaria con motivo de su depresion? veces
é... por su enfermera del centro de atencion primaria con motivo de su veces
depresion?

¢... a urgencias de su centro de atencidn primaria por causa de su depresion? veces
¢é... por un psiquiatra en el propio centro de atencion primaria? veces
¢é... por un psicélogo en el propio centro de atencion primaria? veces
é... por un psiquiatra del centro de salud mental? veces
é... por un psicologo del centro de salud mental? veces
¢... a urgencias del hospital por causa de su depresion? veces
¢Ha estado hospitalizado (ingresado) por causa de su depresion? Si es asi, veces
écuantas veces?, écuantos dias en total? dias
¢Ha acudido a un psiquiatra privado para visitarse por su depresion? veces
¢Ha acudido a un psicélogo privado para visitarse por su depresion? veces
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5. 5. PLAN DE ANALISIS

5.5.1. Determinacion del tamaiio de la muestra de estudio

El tamafio de la muestra se determino seglun los objetivos primarios del ensayo
clinico para evaluar la eficacia clinica de la intervencion frente al tratamiento
habitual (Aragoneés et al, 2007). Para su determinacién consideramos como variable
de referencia la tasa de remision a los seis meses. Asumimos que esta seria de un
30% en el grupo de control y pretendiamos detectar una diferencia superior al 15%

entre este grupo y el de intervenciéon (Katon et al, 1999).

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta<0.20 en un contraste bilateral y
asumiendo una proporcion de pérdidas en el seguimiento del 15%, necesitariamos
169 sujetos cada grupo en un muestreo aleatorio simple. Para corregir esta cifra

por el efecto del diseno (aleatorizaciéon por conglomerados) usamos la férmula:

Deff=1+ (m-1) x CCI

Deff: efecto del disefio
m: tamafio de los conglomerados

CCI= coeficiente de correlacidn intraclase

El coeficiente de correlacion intraclase es la proporciéon de la variacion total en
el resultado que hay entre los clisteres y que mide el grado de similitud entre los
sujetos dentro de un mismo grupo. Asumiendo un ICC=0.01 y m=18, el Deff =
1,17. Asi, los sujetos necesarios en cada grupo resultaron ser 198 (1,17x169=198),
gue corresponden a 10 conglomerados de 19 pacientes (Aragonés, 2007).No
disponiamos de datos fiables sobre el ICC en la muestra y en las variables que

estudiamos y usamos una cifra prudente y verosimil de 0,01 (Adams et al, 2004).

5.5.2. Analisis de datos

La aleatorizacidon se realizd en el ambito de los centros de atencién primaria y los
resultados de la intervencién se analizaron en cuanto a los pacientes individuales.
Los analisis y el calculo de los costes se hicieron por intencién de tratar, es decir,
manteniendo cada paciente, a cada profesional y a cada centro participante en el
grupo en qué fue asignado, independientemente de la adherencia la intervencién
evaluada (Abraira, 2000).

112



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN
ATENCION PRIMARIA.

German Lépez Cort

Cans. . . . ;
Diposit Legal: T %Q@iii_sbsogig coste-efectividad y coste-utilidad de un programa - Material y Métodos-

para la mejora del manejo de la depresién en atencién primaria

En la aplicacion de nuevas tecnologias sanitarias, los costes y los resultados se
deben ajustar en funcion del tiempo (horizonte temporal). El horizonte temporal es
el periodo durante el cual la tecnologia de salud evaluada y presenta costes y
efectos relevantes sobre la salud; como por ejemplo, el periodo en el que el
paciente ha mejorado su calidad de vida como consecuencia de esa intervencién. Si
el horizonte temporal es superior a un afio se debe proceder a descontar los costos
y resultados a través de una tasa de descuento que suele oscilar entre el 3% vy el
6% (Garcia-Altés et al, 2011). En los costes y efectos de nuestro estudio no se
aplicaron tasas de descuento porque el horizonte temporal del estudio se limité a

12 meses.

Los analisis primarios de este estudio se realizaron considerando Unicamente los
datos de los pacientes con informaciéon completa durante el periodo de seguimiento
Posteriormente, se ha realizado un anélisis de sensibilidad incluyendo en el analisis
todos los participantes y realizando un tratamiento de las variables perdidas
(missing values) mediante la técnica de imputaciones multiples (Sterne et al, 2009;
Torres & Pontes, 2013).

5.5.3. El cociente coste-efectividad incremental (ICER)

La medida resumen del ACE es la ratio coste-efectividad incremental (ICER). El
coste efectividad incremental es el coste del incremento de efectividad (dias libres
de depresién) cuando se pasa de una alternativa a otra; se utiliza para relacionar el
coste promedio de una intervencion en salud y el beneficio promedio de la misma.
Los costes y efectos de la intervencion (a) (modelo INDI) se compararon con los
costes y efectos del grupo control (b) cuyos resultados se expresaron en las
mismas unidades (DLD). Esta ratio expresa el coste por unidad de resultados
asociado a cada intervencidon y permite la comparacién entre las diferentes

opciones.

(Coste por paciente en el programa INDI - Coste por paciente en tratamiento habitual )

ICER=

(Efectividad del modelo INDI - Efectividad del tratamiento habitual)
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El modelo estimado contempla las diferencias entre el grupo de intervencién
(programa INDI) y el grupo control y se representa por medio de la siguiente

formula:

COStES] =qap + Year;a; + INDI; * Year;a; + Uy

Efect i = Bo + INDI; Bl + Year; Bz + INDI; * Year; 83 + Uy

Donde:

- Si la valoracion es=0, los datos de la persona es de la primera
entrevista (basal)

- Si la valoracién es=1, los datos de la persona es de la Ultima entrevista (a
los 12 meses).

- INDI = 0, si el individuo pertenece al Grupo Control.

- INDI = 1, si el individuo ha participado en el programa INDI.

- Dependiendo del tipo de analisis, coste-utilidad o coste-efectividad, Efect
representa AVAC o DLD para cada individuo.

- a,- repesenta la diferencia entre los grupos de la variable costes al cabo de
un afio.

- Bs-representa la diferencia en efectividad entre los grupos al cabo de un afio

sin tener en cuenta el punto de partida.

5.5.4. El cociente coste-utilidad incremental (ICUR)

La eficiencia relativa se calcula utilizando una ratio coste-utilidad, medida en AVAC,
incremental (ICUR), de forma que una intervencion es considerada como mas
eficiente en relacion a otra alternativa si sus resultados se traducen en mayores (o
iguales) beneficios a menores costes. Es decir, cuanto mas bajo sea la ratio coste-
utilidad incremental entre dos opciones, mayor seria la prioridad en términos de

maximizar los beneficios en salud asociados a un nivel dado de gasto.

En los andlisis coste utilidad la regla de decisién optima supone establecer una
clasificacion de las ratios coste utilidades incrementales de diferentes
intervenciones y seleccionar aquellas con la menor ratio (mejor valor) hasta agotar

el presupuesto (Puig-Junoy, Ortun-Rubio & Pinto Prades, 2001).

Es importante sefialar que los ratios coste-efectividad (DLD) y coste-utilidad (AVAC)

incrementales son los verdaderamente relevantes a la hora de aportar informacion
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de utilidad a un planificador sanitario en la toma de decisiones, ya que lo realmente
interesante no es conocer el coste de alcanzar un determinado resultado en salud,
sino también el coste adicional por cada unidad adicional de efectividad que se
obtendria aplicando una tecnologia mas cara pero mas efectiva. Llegados a este
punto, el planificador debe ser quien determine la cantidad de recursos que se esta
dispuesta asumir a cambio de cada unidad adicional de mejora en el resultado
(QOliva et al, 2000).

5.5.5. Analisis de la incertidumbre

Un hecho inherente a la realizacion de una EETS es la presencia de incertidumbre
en varios aspectos que rodean al analisis. La causa es la propia incertidumbre
sobre el curso natural de la enfermedad, sobre como afecta a éste la aplicacion de

las alternativas terapéuticas analizadas y sobre el consumo de recursos empleados.

Esta incertidumbre se debe a que las decisiones se toman con los datos disponibles
o accesibles en un momento dado pero, la obtencion de estos datos esta siempre
sujeta tanto a errores aleatorios como a errores no aleatorios (0 sesgos), que

generan problemas de fiabilidad y validez, respectivamente.

El inevitable grado de incertidumbre que la falta de fiabilidad y validez de los datos
origina debe estar presente en una evaluacién econdmica y debe cuantificarse para
su inclusion en el proceso de decisién. Se hace principalmente utilizando dos
técnicas: analisis de sensibilidad cualitativos, y analisis estadisticos de la

incertidumbre.

El andlisis de sensibilidad (AS) puede definirse como una técnica de evaluacién de
la incertidumbre, que se utiliza para comprobar el grado de estabilidad de los
resultados de un analisis y hasta qué punto pueden verse éstos afectados cuando
se modifican, dentro de unos limites razonables, las variables principales o las
estimaciones efectuadas (Ferriols & Alds, 2011). Desde el punto de vista
estadistico, en los estudios donde se evallan efectos y costes los resultados se
deben expresar con un valor de tendencia central (valor medio) asociados a una
medida de dispersion o variabilidad. Han sido propuestas diferentes técnicas para
realizar este andlisis, en nuestro estudio utilizaremos las elipses de confianza y la

curva de aceptabilidad.
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e Las elipses de confianza.

En el trabajo realizado por van Hout et al. (1994) demuestra que la distribucion
conjunta del coste y la efectividad incremental es eliptica. Una ventaja de este
método es que permite estimar la relacion entre numerador (costes) vy

denominador (efectividad) que origina la forma eliptica de la regién de confianza

Estas elipses son representadas en el plano coste efectividad. Las lineas de
contorno representan las combinaciones de coste y efectividad incremental donde
la funcién de densidad se mantiene constante (Briggs, A., 2001). La pendiente de la
elipse varia en funcién de la correlacion entre los costes y la efectividad
incremental. Ademas, dependiendo del signo de la correlacién, positivo o negativo,
varian substancialmente los valores que toma la ratio coste-efectividad incremental
a una probabilidad determinada (Gold 1996, Drummond 2005). Estas curvas
representan las combinaciones de coste y eficacia con una funcién de densidad
constante (Nixon et al, 2011). La pendiente de la elipse varia segun la correlacion
entre coste y efectividad incremental, y se obtuvo por el método economeétrico

Ilamado SURE (Seemingly Unrelated Regression Estimator) (Zellner, 1962).

e La curva de aceptabilidad

Representa la probabilidad de que una intervencion sanitaria sea coste-efectiva
para distintos valores de un cociente coste-efectividad incremental maximo
considerado aceptable por los decisores. En el eje horizontal tenemos el valor
maximo que el decisor esta dispuesto a pagar por cada unidad de resultado (por
ejemplo, AVAC) y en el eje vertical el porcentaje de simulaciones o puntos de la

nube que caen por debajo de ese umbral.

A medida que aumenta el umbral también aumenta el porcentaje de simulaciones
en que se acepta la intervencién. Las curvas de aceptabilidad en el analisis coste
efectividad (CACEs) se presentan como una alternativa a los intervalos de confianza
de la ratio coste-efectividad incremental. Las CACEs son derivadas de la distribucién
conjunta del coste incremental y la efectividad incremental consecuencia de la

intervencion (Ferriols & Alés, 2011).
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Para la interpretacion de las curvas de aceptabilidad introducimos el concepto de

Beneficio Neto Incremental (BNI) para este caso, como:

BNI = kBl_Gl

- K es la disposicidon a pagar asociada a variaciones en la variable efectividad.
- B; representa la variable aleatoria asociada a la efectividad incremental.

- @y representa la variable aleatoria asociada al coste incremental.

La curva de aceptabilidad coste-efectividad indica la probabilidad de que una
intervencion presente una relacidon coste-efectividad favorable en funcién del valor
asignado a la disponibilidad a pagar por unidad de efectividad. Se obtiene
representando, graficamente, la probabilidad de obtener un BNI positivo para un

intervalo de valores de la curva de aceptabilidad coste-efectividad.

Esta curva indica la probabilidad de que una determinada alternativa terapéutica
sea eficiente para un rango umbral de eficiencia. A partir de este grafico se puede
estimar el rango del intervalo de confianza. Asi, el IC 95% se estimara mediante la
proyeccion en el eje de abscisas (disposicion a pagar, por ejemplo por DLD) del
valor del de la curva correspondiente a las probabilidades (eje de ordenadas) del
5% vy 95%. La figura muestra una representacién grafica de una curva de

aceptabilidad coste-efectividad (Ferriols & Alds, 2011).
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6. ASPECTOS ETICOS

El disefio del estudio, con la asignacién aleatoria por centros de atencién primaria al
grupo de control o al grupo de intervencién, implicd la necesidad de obtener el
consentimiento informado en dos niveles: 1) de los representantes o directores de
los centros participantes y de sus profesionales antes de proceder a la asignacion a
la rama del estudio y 2) de los pacientes participantes, obviamente cuando su
centro ya habia sido asignado a la rama correspondiente, pero antes que los

pacientes conociesen en cual de ellos iba a participar.

La informacidon previa al consentimiento de los pacientes incluia una perspectiva
general de los objetivos y actividades del estudio, la especificacion de la
voluntariedad en la participacion, la posibilidad de abandonarlo en cualquier
momento, con la garantia que continuaran recibiendo el tratamiento que su médico
consideraba mas adecuado, la garantia de confidencialidad de los datos personales
y clinicos y de que estos solo se utilizarian para los fines explicitos del estudio y la
garantia que los pacientes incluidos en la rama control recibirdn el tratamiento que

su médico consideraba mas adecuado, sin restriccion.

La informacion a los centros y profesionales sanitarios incluia los mismos derechos
que el consentimiento individual: voluntariedad y posibilidad de abandonar el
estudio sin consecuencias negativas para la salud o la atencidon sanitaria de sus
pacientes si considera que la continuidad en la participacion les causaba un
perjuicio. Los representantes de los centros y los profesionales participantes,
individualmente, firmaron un documento donde constaba el compromiso de
informacién a los pacientes, la ausencia de conflictos de interés y se especificaba
gue la participacién en el estudio favorecera los intereses de sus pacientes (anexo
I1).

Para realizar este estudio se siguieron las normas Guia de Bona Practica en la
Recerca en Ciéncies de la Salut del ICS (Comité de directors cientifics de I'ICS,
2003) y de la Guia de Bones Practiques en Recerca en Atencié Primaria del IDIAP
Jordi Gol (IDIAP, 2010).

El protocolo del estudio fue evaluado y aprobado por el Comité Etico de
Investigacién Clinica de la Fundacion Jordi Gol i Gurina en Barcelona, a 29 de marzo
de 2006 (ref: P06/16).
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7. RESULTADOS
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7.1. CENTROS DE ATENCION PRIMARIA Y PACIENTES PARTICIPANTES

Participaron 20 centros de atencién primaria que se agruparon en 10
parejas (ver Métodos: Disefio). Cada uno de los centros de las diferentes parejas
fue asignado aleatoriamente a uno de los dos grupos del estudio: grupo de
intervencion (programa INDI) o grupo de control (tratamiento habitual).
Participaron en el estudio 338 pacientes, 149 en el grupo de control y 189 en el
grupo de intervencion. Ocho de cada diez eran mujeres y la edad media se situaba
alrededor de los 47 afios. El 60% eran trabajadores en activo. Se excluyeron 22
pacientes: 19 presentaban criterios de inclusion pero no se pudieron localizar
telefonicamente para hacer la entrevista basal y 3 revocaron su consentimiento
informado. Del total de participantes, el 79,3% eran mujeres y el 20,7% hombres,
la edad media se situaba alrededor de los 47 afios. Participaron un total de 78

médicos de familia y de 50 enfermeras de atencién primaria.

La evaluacion econdmica se ha basado en los 292 (86,4%) pacientes de los que
disponiamos de datos completos de resultados clinicos y de costes (166 pacientes
en el grupo intervenciéon y 126 controles). Entre los pacientes no incluidos en el
analisis respecto a los si incluidos habia una proporcién superior de hombres
(37,0% vs. 18,2%; x*: 8,559; g.l.:1; p: 0,003), la media de edad era inferior (42,4
anos (DE: 11,2) vs. 48,5 anos (DE: 15,0); t:-2,662; g.l.: 336; p: 0,009) y no habia
diferencias en el resto de caracteristicas sociodemograficas y clinicas basales asi
como en la evolucion de los sintomas depresivos o de la calidad de vida a lo largo

del periodo de seguimiento.

Durante el seguimiento se produjo un 5,3% de pérdidas a los tres meses: 7
pacientes en el grupo de intervencion y 11 pacientes en el grupo control. A los 6
meses se perdio un 7,9%: 12 pacientes en el grupo de intervencién y 15 pacientes
en el grupo de control. A los 12 meses se llegé a unas pérdidas de seguimiento de
un 10.6% de la muestra inicial: 17 pacientes en el grupo de intervencién y 19
pacientes en el grupo de control. En total, la proporcidn de pacientes que acabd el
estudio fue de un 89,3%, 166 en el grupo intervencion y 126 en el grupo control.
El grupo de intervencion finalizo el estudio el 91,0% de los pacientes y en el grupo
de control, el 87,2%. La mayoria de las pérdidas fueron debidas a la imposibilidad
de contactar telefénicamente con el paciente para poder llevar a cabo las

entrevistas telefonicas de seguimiento (figura 7.1).
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Centros de atencién primaria
aleatorizados
(n=20)

v

Asignados al programa INDI
(n=10)

v

Asignados a grupo control
(n=10)

A 4 A 4

Pacientes reclutados
(n=166)

Pacientes reclutados
(n=201)

No elegibles (n=3)

— No diagnéstico de DM (n=1)
— DM secundaria a tumor
cerebral (n=1)
— Dependencia alcohol (n=1)
Pérdidas (n=9):

No elegibles (n=4)
— No diagnéstico de DM (n=3)
— Trast. psicotico (n=1)
Pérdidas (n=13):
— No contacto (n=11)

— No contacto (n=8)
— Rehisa (n=1)

— Rehlsa (n=2)

Pacientes reclutados
Evaluacion basal
(n=189)

Pacientes reclutados
Evaluacion basal
(n=149)

v

!

Seguimiento 3 meses
Entrevistados (n=182)
No entrevistados (n=7)

Seguimiento 3 meses
Entrevistados (n=138)
No entrevistados (n=11)

\ 4

y

Seguimiento 6 meses
Entrevistados (n=177)
No entrevistados (n=12)

Seguimiento 6 meses
Entrevistados (n=134)
No entrevistados (n=15)

A\ 4

A

Seguimiento 12 meses
Entrevistados (n=172)
No entrevistados (n=17)

Seguimiento 12 meses
Entrevistados (n=130)
No entrevistados (n=19)

166 pacientes con datos
completos a lo largo del periodo
de seguimiento de 12 meses

166 pacientes con datos
completos a lo largo del periodo
de seguimiento de 12 meses

Figura 7.1. Diagrama de flujo de los centros de atencién primaria y de los pacientes
participantes en el estudio
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7.2 CARACTERISTICAS BASALES DE LOS PACIENTES DE LA MUESTRA

7.2.1 Caracteristicas sociodemograficas basales

La mayoria de los pacientes de ambos grupos fueron mujeres, 153 en el grupo
intervencion frente a 115 del grupo control. En relacién al nimero de hombres,
participaron 36 en el grupo intervencion y 34 en el grupo control. La edad media
fue de 47,5+14,5 anos en el grupo de intervencidon y de 47,8+14,9 afios en el
grupo de control. En cuanto al estado civil, la mayoria estaban casados o vivian en
pareja, tanto en el grupo de intervencion como en el grupo de control. Un 49,7%
de los pacientes en el grupo de intervencion y un 52,4% en el grupo de control

tenian un bajo nivel educativo (sin estudios o con estudios primarios).

La clase social basada en la ocupacién (IVa) fue mas frecuente en el grupo de
intervencion, y la clase social (IVb) fue mas frecuente en el grupo de control. No
hubo diferencias en la distribucién de los pacientes segun clase social entre ambos
grupos. La mayoria de los pacientes, en los dos grupos, estaban en situacion
laboral activa. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
los dos grupos. En la tabla 7.1 se describen las caracteristicas sociodemograficas de

los sujetos de la muestra de estudio.
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Tabla 7.1. Caracteristicas sociodemograficas de los sujetos de la muestra de estudio

Grupo Intervencion Grupo control p°P
(n=189) (n=149)
n (%)? n (%)?
Sexo: Mujer 153 (81.0%) 115 (77.2%)
Hombre 36 (19.0) 34 (22.8) 0.396
Edad (media y DE) 47.5 (14.5) 47.8 (14.9) 0.857
Estado civil
Soltero 16 (8.5%) 20 (13.4%) 0.403
Casado/pareja 129 (68.3%) 100 (67.1%)
Divorciado/separada 27 (14.3%) 20 (13.4%)
Viudo 17(9.0%) 9 (6.0%)
Nivel de educacién
Sin estudios 20 (10.6%) 19 (12.8%) 0.843
Primarios 74 (39.2%) 59 (39.6%)
Estudios secundarios primer ciclo 36 (19.0%) 22 (14.8%)
Estudios secundarios segundo ciclo 43 (22.8%) 37 (24.8%)
Universitarios 16 (8.5%) 12 (8.1%)
Clase social basada en la ocupacion
I 11 (6.0%) 4 (2.7%) 0.083
II 7 (3.8%) 4 (2.7%)
111 46 (25.0%) 34 (23.1%)
IV a 63 (34.2%) 38 (25.9%)
IVb 31 (16.8%) 42 (28.6%)
\Y 26 (14.1%) 25 (17.0%)
Ocupacion
Trabajador activo 114 (60.3%) 88 (59.1%) 0.823
Incapacidad laboral permanente 23 (12.2) 17 (11.4
Jubilado 3(1.6) 5 (3.4)
Labores del hogar 24 (12.8) 21 (14.1)
Estudiante 24 (12.8) 17 (11.4)
Otras ocupaciones 0 (0.0) 1 (0.7) 0.750
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7.2.2. Caracteristicas clinicas basales

En la tabla 7.2 se describen las caracteristicas clinicas basales de la muestra por
grupos de estudio. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos en relacién a la gravedad de la depresién mayor, ni en los
episodios depresivos previos, ni en la duracién del episodio actual, tampoco se
encontraron diferencias significativas en la calidad de vida relacionada con la salud.
En la mayoria de los pacientes de los dos grupos la duracidn del episodio depresivo

actual era entre 1 mes y 6 meses.

Un 81% del total de los pacientes incluidos en el estudio presentaban comorbilidad
psiquidtrica. La prevalencia del trastorno de ansiedad generalizada fue mas elevada
en el grupo de intervencion (51,9% frente a 40,3%), siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p=0,034). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos en las prevalencias de distimia,

trastorno de ansiedad no especificado y trastorno de panico.

Las puntuaciones medias en el componente de salud fisica del SF-12 fueron
equiparables (47,48+10,98 en el grupo de intervencion frente a 48,24+11,24 en el
grupo control) y cercanas a la puntuaciéon normativa definida para la poblacion
general (50£10).

En ambos grupos, las puntuaciones medias en el componente salud mental del SF-
12 fueron marcadamente inferiores a las puntuaciones medias obtenidas en el
componente de salud fisica, lo que refleja una muestra con escasa afectaciéon de la
calidad de vida relacionada con la salud en relacion a la enfermedad fisica y una

relevante afectacion en relacién a la enfermedad mental (tabla 7.2).
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Tabla 7.2. Caracteristicas clinicas basales de la muestra por grupos de estudio.

Caracteristicas clinicas Grupo de Grupo de control p
intervencion

Gravedad de la depresién mayor? 18.10+5.20 17.66+4.80 0.429
n(%) n(%)

Episodios depresivos previos y duracién del

episodio actual

Historia previa de depresion 98 (51.8) 69 (46.3) 0.313

Duracién del episodio actual

< 1 mes 30 (15.9) 18 (12.1)

1-6 meses 97 (51.3) 88 (59.0)

6 meses 62 (32.8) 43 (28.9) 0.338

Comorbilidad psiquiatrica

Distimia 75 (39.7) 62 (41.6) 0.720

Trastorno de panico 30 (15.9) 24 (16.1) 0.953

Trastorno de ansiedad generalizada 98 (51.9) 60 (40.3) 0.034

Trastorno de ansiedad no especificado 30 (15.9) 32 (21.5) 0.186
X+DE X+DE

Comorbilidad orgénica © 28.1+28.1 28.7£27.8 0.843

Puntuacién DUSOI

Calidad de vida relacionada con la

salud

Componente de salud mental @ 22.27+9.05 22.73£10.44 0.533

Puntuacién SF-12

Componente de salud fisica d 47.48+10.98 48.24+11.24 0.661

Puntuaciéon SF-12

X+DE: media y desviacion estandar.

(@) PHQ-9 -Patient Health Questionnaire -. (b) Medido con PRIME-MD -Primary Care Evaluation of
Mental Disorders -(c) Medido con el DUSOI - Duke Severity of Iliness Checklist- (d) Medido con el SF-12
- Short Form Health Survey-.
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7.3. USO DE LOS SERVICIOS SANITARIOS

Durante el periodo de 12 meses de seguimiento del estudio en ambos grupos, las
visitas al médico de atencion primaria fueron mas numerosas que las visitas a otros
profesionales con medias similares en ambos grupos (8.2+7.1 frente a 8.2+7.8: p=
0.999). Unicamente se encontraron diferencias significativas entre los grupos, en el
periodo de 12 meses de seguimiento, en el nimero de visitas realizadas a
enfermeria de atencion primaria (5,0+4.9 frente a 1,9+3.7; p=0,000). No se
encontraron diferencias significativas en el nimero de visitas que los pacientes
hicieron al médico de familia, al psiquiatra, al psicélogo ni a servicios de urgencias

hospitalarios o de atencién primaria (tabla 7.3).

Tabla 7.3. Utilizacion de los servicios sanitarios en los 12 meses de seguimiento, segun el
grupo de estudio.

Visitas en el periodo de 12 Grupo intervencion Grupo control p
meses X+DE X+DE
Al médico de AP? 8.2+7.1 8.2+7.8 0.999
A la enfermera AP 5.0+4.9 1.9+£3.7 0.000
Visitas a urgencias AP 0,22+0,8 0,20+0,7 0,859
Al psiquiatra AP? 0,13+0,7 0,18%0,7 0.543
Al psicélogo AP 0,5+1,8 0,3+1,0 0.200
Al psiquiatra CSMP 0,3%1,1 0,4+1,2 0,586
Al psicélogo CSM 0,4+1,6 0,8+2,0 0.087
Al psiquiatra privado 0,7£3,5 0,7£3,3 0,046
Al psicélogo privado 1,3+5,0 0,5+3,0 0,150
Visitas a urgéncias hospital 0,1+0,7 0,1+0,7 0,695
Estancias en el hospital 0,1+1,7 0,2+0,2 0,333

X+DE: media y desviacidn estandar. (a) AP: Atenciéon primaria. (b) CSM: Centro de salud mental
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7.4. COSTES DIRECTOS Y COSTES TOTALES

Los costes se estiman a partir de la perspectiva del sistema de salud, incluyendo los
costes directos de intervencién y los costes de salud relacionados con la atencion de
la depresion, y desde la perspectiva de la sociedad contar los costes directos y

gastos para la pérdida de productividad.

Hemos seguido una estrategia conservadora desde el punto de vista de los
profesionales de la salud y de los planificadores sanitarios. Para ello, se tuvo en
cuenta el analisis anterior del costo de la depresiéon en Cataluiia (Salvador-Carulla
et al, 2011), para tener una estimacién minima para la planificacién de la salud y el
establecimiento de prioridades. Por lo tanto, los costes directos no relacionados con
la atencion a la depresion y los costes directos no sanitarios no fueron tomados en

consideracion.

En los costes directos se incluyen los costes de los materiales editados que forman
parte de la intervencién (guia clinica, manual, algoritmos, opusculos de educacién
sanitaria) y de las actividades formativas de los profesionales (jornadas anuales,
sesiones clinicas periddicas). Durante la realizacion del estudio se han llevado a
cabo tres jornadas de formacién con siete horas de docencia con periodicidad
anual, mas tres sesiones clinicas (una cada afio, que tenian lugar en cada centro de

atencién primaria) con dos horas de docencia.

Como el periodo de seguimiento de cada paciente ha sido de un afo, se ha
imputado una jornada mas de sesién formativa por cada centro de atencion
primaria participante, que corresponde al afio en que el paciente ha estado en el
estudio. En la tabla 7.4 se reportan las tarifas estandar por hora de docencia que
por las siete horas de la jornada mas las dos horas de la sesidén incluyendo el 30%
de overheads (desplazamientos, logistica). También se ha incluido en el computo el
coste del salario profesionales por el dia de asistencia a la jornada (y abandono del

lugar de trabajo). El coste directo total de la intervencidn fue de 13.471,63€.
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Tabla 7.4. Costes docencia y materiales del programa

Manual para el manejo de la depresion en AP (10 € por profesional, 39 x 89 890 €
médicos+ 50 enfermeras)

Opusculo educacion sanitaria (aplicar 3 € por paciente) x 189 567 €

Cuestionarios, escalas, hojas de monitorizacién x 189 567 €

(aplicar 3 € por paciente)

Formacion
Jornada formativa anual 7 horas, 50 €/hora Xx7h 350 €
10 sesiones formativas CAP 2 horas, una sesion por 1000 €

centro y ano, 50 € hora

Otros gastos, desplazamientos... 30% 405 €

Asistencia (un dia laborable)

Asistencia médico de atencion primaria, coste: 127,89 € x 39 4987,64 €
Asistencia enfermera de atencion primaria, coste: 94,10 € x 50 4704,99 €
Total 13.471,63 €
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En la tabla 7.5 se reportan los costes directos e indirectos relacionados con la
depresion que se han tenido en cuenta en este analisis. En el desglose por
conceptos de coste, solamente hallamos diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos de estudio en el coste por las visitas de enfermeria en el grupo
intervenciéon 70,2€ (DE: 68,1), frente a 27,0€ (DE: 51,8; p<0,001) del grupo

control aunque este concepto representa menos del 10% de los costes directos.

Naturalmente, los costes directamente relacionados con la implementacion del
programa solo se imputan en el grupo intervencion. La medicacién constituye el
13% de los costes sanitarios. El coste medio de antidepresivos en el grupo
intervencion fue de 87,2 € (DE: 131,4), frente a 91,5 € (DE: 128,4; p<0,781) del
grupo control no se encontraron diferencias estadisticamente significativas. En
porcentajes, el consumo de antidepresivos representa el 5,83% (grupo
intervenciéon) y 6,84% (grupo control) de los costes directos asociados a la
depresién. En relacién al consumo de otros psicofarmacos, la media para el grupo
INDI fue 16,8 € (DE: 37,8), frente a 36,3 € (DE: 129,5; p<0,067).

En relacion a los costes indirectos por incapacidad laboral transitoria -ILT-, el coste
medio fue de 718,3€ (DE: 1587,7) para el grupo intervenciéon y de 743,4€ (DE:
1.582,1) para el grupo control en el periodo de 12 meses del estudio. Los costes
por absentismo laboral representan aproximadamente la mitad de los costes totales

en ambos grupos.
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7.5. ANALISIS COSTE UTILIDAD

El resultado del coste efectividad incremental es el coste del incremento de
efectividad cuando se pasa de una alternativa (practica habitual) a otra
(modelo INDI), lo que nos permite relacionar el coste promedio de esta nueva
tecnologia sanitaria y el beneficio promedio de la misma. Esta ratio es muy Util
porque expresa el coste por unidad de resultados asociado a cada intervencién

y permite la comparacién entre las diferentes opciones.

Los resultados de salud obtenidos con el modelo INDI fueron mas altos que los
obtenidos con la practica habitual (tabla. 7.6) resultando en una utilidad
incremental de 0,045 AVAC adicionales. Los costes adicionales asociados a la
intervencion, respecto a la practica habitual fueron de 182,53 € considerando
los costes sanitarios (punto de vista del sistema sanitario) o de 157,44 €
incluyendo también los costes derivados de la pérdida de productividad laboral

(punto de vista de la sociedad).

La relacion coste-utilidad incremental del modelo INDI en comparacién con la

atencion habitual es de

- 4.056€/AVAC, teniendo en cuenta el coste de la intervencion, asi como
los costes sanitarios (perspectiva del sistema de salud)
- 3.499€ /AVAC incluyendo los costos de pérdida de productividad laboral

(perspectiva social).
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Tabla. 7.6. Costes incrementales y utilidad incremental del programa INDI en relacién
a la practica habitual

Costes sanitarios

Costes totales

(costes sanitarios + costes
por absentismo laboral)

(N=292,

control=126, INDI=166)

(N=292,
control=126, INDI=166)

Media(DE) pf Media(DE) pf

Coste Euros, € Euros, €

Inicial 0,00 (26,33) 1,000 0,00 (76,97) 1,000

12 meses practica 593,77 (47,96) 0,000 1337,15 (140,20) 0,000

habitual @

INDI

Incremental ® 182,53 (53,16) 0,000 157,44 (155,42) 0,311
Utilidad® AVAC AVAC

Practica habitual 0,606 (0,010) 0,000 0,606 (0,010) 0,000

inicial

INDI inicial © -0,008 (0,013) 0,520 -0,008 (0,013) 0,520

12 meses practica 0,138 (0,014) 0,000 0,138 (0,014) 0,000

habitual ¢

INDI Incremental © 0,045 (0,019) 0,017 0,045 (0,019) 0,017
ICER 4056,22 €/AVAC 3498,67 €/AVAC

a

Coste acumulado por paciente en tratamiento habitual a los 12 meses; ® Costes adicionales por

paciente del grupo intervencidn respecto al tratamiento habitual a los 12 meses. ¢ Utilidad inicial en
el grupo intervencidn respecto al grupo de tratamiento habitual. ¢ utilidad ganada medida en afios

de vida ajustados por calidad (AVACs) por paciente en tratamiento habitual a los 12 meses.

e

Utilidad adicional medida en afios de vida ajustados por calidad (AVACs) por paciente del grupo

intervencion respecto al grupo control a los 12 meses.

relacionada
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7.5.1. Representaciones graficas de la ratio coste-utilidad incremental

7.5.1.1 Representacion grafica en el plano coste efectividad

En la figura 7.2 se representa graficamente el lugar donde se ubican los
resultados en el plano de coste efectividad. El centro de la elipse representa la
estimacion puntual de coste y efecto incrementales y las elipses representan la
incertidumbre de las estimaciones. En el andlisis de coste-utilidad, desde la
perspectiva del sistema sanitario (costes directos), puede observarse que la
estimacion y la practica totalidad de la elipse de confianza del 95% se ubican
en el cuadrante superior derecho, lo que indica que el programa de
intervencion (modelo INDI) esta asociado con un incremento del coste (182,53
€) pero con mas beneficio (utilidad) que la practica habitual (0,045 AVAC).

600 € -
500 € -
400 € -
— 300 € 4
ol
S 200 € {
E
o 100 € 4
o
c
-G_J ) T |D £ T T T T T
= 0,050 -0,030 -0,010 | 0,010 0030 0050 0070 0,090
o 100 € -
(@)
200 € -
-300 € -

AVACs adicionales

Figura. 7.2. Representacion grafica del analisis de coste-utilidad, desde la perspectiva
del sistema sanitario
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Desde el punto de vista de la sociedad (costes directos mas costes indirectos),
la mayor parte de la superficie de la elipse al 95% se ubica en este mismo
cuadrante, aunque una pequefia parte se sitla en la zona donde la mayor

utilidad se asociaria a menor coste. (figura.7.3).

600 € -
500 € +
400 € ~
300 €
200 €

100 € -

[
T

-0,050 -0,030 -0,010
-100 €

Coste incremental

-200 €

-300 € -

AVACs adicionales

Figura 7.3. Representacion grafica del andlisis de coste-utilidad, desde la perspectiva
de la sociedad
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7.5.1.2 Curvas de aceptabilidad

Si de estos incrementos en utilidad y efectividad, que se corresponden con
aumentos de costes, puede inferirse una recomendacion para implementar el
modelo INDI depende de cual es la disponibilidad a pagar para alcanzar estos
efectos de salud. Para facilitar esta decision informada se han trazado curvas
de aceptabilidad coste-efectividad (CEAC) que relacionan la probabilidad que la
relacion coste-efectividad (o coste-utilidad) sea favorable al modelo INDI
respecto al tratamiento habitual; con la disponibilidad a pagar por obtener un
AVAC o un DLD adicionales.

La ratio coste-utilidad incremental (ICUR) del modelo INDI frente al tratamiento
habitual fue de 4056,22 € considerando costes de la intervencion y los costes
asistenciales (perspectiva del sistema sanitario). Esta estimacion puntual se
asocia a un 50% de probabilidad de coste-utilidad, si la disponibilidad a pagar
es de 10.000 € por AVAC esta probabilidad se eleva a mas del 90% (figura
7.4).

Probabilidad de coste-utilidad

0 T T T II T T T T T 1
0 1.000 2.000 3.000 4.000 5.000 6.000 7.000 8.000 9.000 10.000

Disponibilidad a pagar (en €) por un AVAC adicional

Figura. 7.4. Curva de aceptabilidad coste-utilidad del modelo INDI frente al tratamiento
habitual (perspectiva sistema sanitario)
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Desde la perspectiva de la sociedad la ratio coste-utilidad incremental (ICUR)
del modelo INDI frente al tratamiento habitual fue de de 3498,67 €/AVAC. Esta
estimacion puntual se asocia a un 50% de probabilidad de coste-utilidad, si la
disponibilidad a pagar es de 10.000 € por AVAC esta probabilidad se situa
alrededor del 90% (figura 7.5).

0,9
0,8
0,7
0,6
0,5 {=-+-messmmesnmessnnesnenannenneecg :
0,4
0,3

0,2 -

Probabilidad de coste-utilidad

0,1 - ;

0 T T T I T T T T T T 1
0 1.000 2.000 3.000 4.000 5.000 6.000 7.000 8.000 9.000 10.000

Disponibilidad a pagar (en €) por un AVAC adicional

Figura. 7.5. Curva de aceptabilidad coste-utilidad del modelo INDI frente al tratamiento
habitual (perspectiva de la sociedad)

7.6. ANALISIS COSTE EFECTIVIDAD

En la tabla 7.6 se reportan los costes incrementales, y la efectividad del
programa INDI respecto de la practica habitual. La relacién coste efectividad
incremental fue de €4,55/DLD desde la perspectiva del sistema de salud, y €

3,93/DLD desde la perspectiva social (tabla. 7.7).
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Tabla. 7.7. Costes incrementales y efectividad incremental del programa INDI en
relacion a la practica habitual

Costes totales

(costes sanitarios + costes
por absentismo laboral)

Costes sanitarios

(N=292, control=126, (N=292, control=126,

INDI=166) NDI=166)
Media(DE) pf Media(DE) pf
Coste Euros, € Euros, €
Inicial 0,00 (26,33) 1,000 0,00 (76,97) 1,000
12 meses practica 593,77 (47,96) 0,000 1337,15 0,000
habitual @
(140,20)
INDI
Incremental °
182,53 (53,16) 0,000 157,44 (155,42) 0,311
Efectividad DLD DLD
Practica habitual 29,86 (8,39) 0,000 29,86 (8,39) 0,000
inicial
INDI inicial ¢ 4,63 (10,95) 0,672 4,63 (10,95) 0,672
12 meses practica 131,50 (12,00) 0,000 131,50 (12,00) 0,000
habitual ¢
INDI Incremental ® 40,09 (15,79) 0,011 40,09 (15,79) 0,011
ICER 4,55 €/DLD 3,93 €/DLD

a

Coste acumulado por paciente en tratamiento habitual a los 12 meses; ® Costes adicionales por
paciente del grupo intervencién respecto al tratamiento habitual a los 12 meses. © Efectividad inicial
en el grupo intervencidn respecto al grupo de tratamiento habitual. ¢ Efectividad ganada medida
dias libres de depresién (DLD) por paciente en tratamiento habitual a los 12 meses. ® Efectividad
adicional medida en dias libres de depresion (DLD) por paciente del grupo intervencidn respecto al
grupo control a los 12 meses. ' Seemingly unrelated regressions method (SURE)
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7.6.1 Representaciones graficas de la ratio coste-efectividad
incremental

7.6.1.1 Representacion grafica en el plano coste efectividad

Desde el punto de vista del sistema sanitario la superficie de la elipse al 95% se
ubica en plano coste efectividad en el cuadrante superior derecho, lo que indica
que el programa de intervencion (modelo INDI) estd asociado con un
incremento del coste, pero con mas beneficio (efectividad medida en DLD
adicionales) que la practica habitual. Los resultados obtenidos con el modelo
INDI fueron mayores que los obtenidos a través de atencidon habitual, en
términos de efectividad incremental (40,09 DLD), (figura 7.6).

600 € -
500 € -
400 €
300e{
200 € | -

100 € - e ———

Coste incremental
P
h
II(I
)

-50 -30 -10 10 30 50 70 90
-100 € ~

-200 £ ~

-300 € -
DLD adicionales

Figura 7.6. Representacion grafica en el plano de coste-efectividad de la ratio coste-
efectividad incremental (coste por dia libre de depresién —-DLD-) desde la perspectiva
del sistema sanitario
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Asimismo, desde el punto de vista de la sociedad (costes directos mas costes
indirectos), la mayor parte de la superficie de la elipse al 95% se ubica en el
plano coste efectividad en el cuadrante superior derecho, aunque una pequefa
parte se sitUa en la zona donde la mayor efectividad se asociaria a menor
coste. Los resultados obtenidos con el modelo INDI fueron mayores que los
obtenidos a través de atencién habitual. Los resultados obtenidos con el modelo
INDI fueron mayores que los obtenidos a través de atencién habitual, en

términos de efectividad incremental (40,09 DLD adicionales), (figura 7.7).

600 €

500 € - _—

/ ~
400 € - T T

/ - “\,\
300€ 1/ a e \ \ \
| { ! \\ Y

200€ | L

100€ 1\ \ .

-50 -30 -10 1 ~30_ 50 - 70 / 90
-100 € 4 — /

-200 € A _—

Coste incremental

-300 € -
DLD adicionales

Figura.7.7. Representacién grafica en el plano de coste-efectividad de la ratio coste-
efectividad incremental (coste por dia libre de depresién —-DLD-) desde la perspectiva de
la sociedad
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7.6.1.2 Curvas de aceptabilidad

La ratio coste-efectividad incremental (ICER) fue de 4,55 €/DFD desde el
punto de vista sanitario. Esta estimacion puntual se asocia a un 50% de
probabilidad de coste-efectividad, si la disponibilidad a pagar es de 13 € por
DFD esta probabilidad se eleva a mas del 90%, (figura 7.8).

0,9
0,8 -
0,7 1
0,6
0,5 1
0,4
0,3

0.2 1

Probabilidad de coste-efectividad

0,1

O T T T T T T T T T 1
0€ 2€ 4€ 6€ 8¢ 10€ 12€ 14€ 16£€ 18€ 20¢€

Disponibilidad a pagar por un DLD adicional

Figura. 7.8. Curva de aceptabilidad de coste-efectividad basada en la disponibilidad a
pagar por un dia libre de depresion (DLD) adicional, desde el punto de vista sanitario
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La ratio coste-efectividad incremental (ICER) incluyendo costes directos e
indirectos fue de 3,93 €/DFD desde el punto de vista de la sociedad. Esta
estimacion puntual se asocia a un 50% de probabilidad de coste-efectividad, si
la disponibilidad a pagar es de 14 € por DFD esta probabilidad se eleva a mas
del 90%, (figura 7.9).

Probabilidad de coste-efectividad

0 T 'T T T T T T T T 1
0€ 2€ 4€ 6€ 8€ 10€ 12€ 14€ 16€ 18€ 20¢€

Disponibilidad a pagar por un DLD adicional

Figura. 7.9. Curva de aceptabilidad de coste-efectividad basada en la disponibilidad a
pagar por un dia libre de depresién (DLD) adicional, desde el punto de vista de la
sociedad
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7.7. ANALISIS DE SENSIBILIDAD

Los resultados del analisis de sensibilidad, utilizando las bases de datos en los
que se imputan los valores perdidos, dio lugar a un coste incremental
ligeramente inferior que el obtenido en el analisis primario de casos completos
(165,10 € frente a los 182,57 € del anélisis primario) cuando se consideraron
los costes directos sanitarios, mientras que el costo total (incluyendo el costo
debido a la pérdida de productividad) fue algo mayor (186,57 € frente a los
157,44 € del analisis primario), (tabla 7.8).

La utilidad incremental fue similar (0,043 AVAC frente a 0,045 AVAC del andlisis
primario). Del mismo modo, la eficacia incremental fue también similar en
ambos analisis (37,45 DLD frente a 40,09 DLD del analisis primario). Por tanto
las ratios coste efectividad resultantes, tano en términos de coste por AVAC
como de coste por DLD son similares a las obtenidas en el analisis primario y

llevan a las mismas conclusiones (tabla 7.8)

Los resultados se muestran graficamente representados en el plano de coste-
efectividad (figura 7.10) y en las curvas de aceptabilidad de coste-efectividad
(figura 7.11)., y en las curvas de aceptabilidad de coste-efectividad basadas en
la disponibilidad a pagar por un afio de vida ajustado por calidad (AVAC)
adicional y por un dia libre de depresiéon (DLD) adicional obtenido, considerando
los costos médicos directos con el analisis de la base de datos con imputacion

de los valores perdidos (figura 7.12).
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Tabla. 7.8. Costes, utilidad y efectividad incrementales del programa INDI en relacién a
la practica habitual. Andlisis de la base de datos con imputacion de valores perdidos.

Coste-utilidad Coste-efectividad
(N=338, control=149, (N=338, control=149,
INDI=189)
INDI=189)
media (DE) p° media (DE) p°
Coste incremental ? 165,10 € (46,41) 0,000 165,10€ 0,000
(46,41)
(costes directos)
Coste incremental 186,57 € (137,79) 0,176 186,57 € 0,176
(incluyendo costes (137,79)
directos e indirectos)?®
Utilidad y efectividad 0,043 AVAC (0,017) 0,011 37,45 DFD 0,009
incremental ® (14,22)
ICER € (Costes 3838,53 € /AVAC 4,41€/DLD
directos)
ICER 4338 ,84 € /AVAC 4,98 €/DLD

(incluyendo costes
directos e indirectos)

@ Costes adicionales por paciente del grupo de intervencion en relacidon con la practica habitual en
12 meses;  Utilidad (AVACs) o efectividad (DLD) adicionales por paciente del grupo intervencién
respecto a la practica habitual en 12 meses © ICER: Ratio coste efectividad incremental; ¢
Seemingly unrelated regressions method (SURE).
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Figura 7.10. Representacion grafica en el plano coste-efectividad de la relacion coste-
utilidad incremental AVAC (afios de vida ajustados por calidad) considerando los costes
directos y los costes totales. Analisis de la base de datos en la que se imputan los
valores perdidos. a) Analisis de coste-utilidad, costes directos; b) Analisis de coste-
utilidad, costes directos + indirectos.
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Figura 7.11. (Continuacién). Representacidn grafica en el plano coste-efectividad de la
relacion coste-efectividad incremental, DLD (coste por dia libre de depresion),
considerando los costes directos y los costes totales. Andlisis de la base de datos en la
qgue se imputan los valores perdidos c) Analisis de coste-efectividad, costes directos; d)
Analisis de coste -efectividad, costes directos + indirectos
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Figura 7.12. Curvas de aceptabilidad de coste-efectividad basadas en la disponibilidad a
pagar por un afo de vida ajustado por calidad (AVAC) adicional y por un dia libre de
depresion (DLD) adicional obtenido, considerando los costos médicos directos o los costes
totales. Analisis de la base de datos con imputacién de los valores perdidos.
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8.1 RESPECTO A LA INTERVENCION, EL AMBITO Y EL DISENO DEL
ESTUDIO

Los trastornos de salud mental, y en particular la depresién, constituyen un
importante problema de salud cuya prevalencia creciente se refleja en las
consultas ambulatorias tanto de Atencion Primaria como de Salud Mental (SM),
(Moussavi et al., 2007). A nivel nacional internacional, se ha reconocido la
necesidad de promover enfoques asistenciales basados en modelos de atencion
a la cronicidad, dado el caracter crénico o al menos muy prolongado en el

tiempo de la depresion (Katon, Unitzer, 2006).

Diversos autores han subrayado la importancia de realizar un abordaje
integrado para los trastornos depresivos, en el que profesionales de atencidn
primaria y los profesionales de salud mental trabajen de manera coordinada y
complementaria (Maxwell, Pratt, 2008; Kates, Mach, 2007). En los ultimos afios
se han constatado un auge en la publicacidon de experiencias colaborativas, la
mayoria proceden de Estados Unidos y en menor medida de Reino Unido,

Australia, Canada y otros paises, en la atencion a la depresién (Thota, 2012).

Las experiencias de colaboracién mas efectivas son aquellas que integran
intervenciones orientadas a favorecer la responsabilidad de los distintos
profesionales en el tratamiento y seguimiento del paciente, el redisefio y apoyo
mantenido en la gestién, y la informacién y comunicacién compartidas. Los
efectos de la formacion de los profesionales de AP, la diseminacién de GPC y la
incorporacion de nuevos profesionales son mas favorables cuando forman parte
de dichos modelos o estrategias integradoras (Gilbody, Whitty, Grimshaw, J, &
Thomas ,2003).

Se dispone de evidencia de que los modelos basados en la atencion a la
cronicidad y que van dirigidos a los pacientes deprimidos que son atendidos en
atencion primaria, son efectivos para mejorar el proceso asistencial y los
resultados clinicos (Thota, 2012). Ademads, se ha realizado una revision
sistematica de la evaluaciéon econdmica de estas intervenciones colaborativas,
sefialando que el modelo collaborative care para el abordaje de la depresion
presenta mejores resultados econdmicos (coste-efectividad y coste-utilidad)

que la practica habitual (van Steenbergen-Weijenburg, 2010).
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En nuestro contexto sanitario se ha disefiado un programa para el abordaje de
la depresion; el modelo INDI -Interventions for Depression Improvement-, que
ha incluido medidas clinicas, formativas y organizativas. El modelo INDI es un
programa multicomponente estructurado en el collaborative care model, cuyo
objetivo principal ha sido la mejora del manejo de la depresién en atencién
primaria (Aragones et al., 2007; Aragonés, Caballero, Pifiol,2013). El modelo
INDI ha incluido formacion estructurada para los profesionales y la
disponibilidad de una guia clinica y un algoritmo de tratamiento basada en la
evidencia cientifica. Un elemento a destacar del programa ha sido la
incorporacion y potenciacién del rol de la enfermera en la atencion a la
depresidon disefiando planes de cuidados estructurados en la psicoeducacion y
empoderamiento del paciente. Ademds se ha potenciado la adherencia al
tratamiento y seguimiento clinico activo y sistematico del paciente, en
coordinacion con el médico. También, se han establecido mecanismos 6ptimos

de interconsulta y soporte con el nivel psiquiatrico especializado

El analisis econdmico del programa INDI se ha realizado desde la perspectiva
del sistema sanitario, que incluye los costes directos atribuidos en la atencion
sanitaria de los pacientes; y también se ha realizado el analisis desde el punto
de vista de la sociedad que incluye los costes derivados de la pérdida de
productividad. La evaluacion econdmica se ha realizado en términos de coste-
efectividad (efectos clinicos) y coste-utilidad (efectos en la funcionalidad y

calidad de vida desde el punto de vista del paciente).

8.2 HALLAZGOS PRINCIPALES

El programa INDI da lugar a mejores resultados de salud que el tratamiento
habitual, tanto en términos de utilidad (AVAC: afios de vida ajustados por
calidad) como en términos de eficacia clinica (DLD: dias libres de depresién).
Estos efectos favorables se han conseguido con un modesto incremento de
costes, resultando en unas ratios coste-efectividad de 4.056 €/AVAC o de 4,55
€/DLD. Del mismo modo, cuando computamos también los costes derivados de
la pérdida de productividad laboral asociada a la depresion (perspectiva de la
sociedad) los resultados son, incluso, mas favorables a la intervenciéon (3.498
€/AVAC, y 3,93 €/DLD).
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Sin embargo, nuestra estimacion de coste-efectividad de 4,55 €/DLD se sitUa
netamente por debajo del rango reportado (13$ a 24$ por DLD) por Gilbody
(2006); en términos de coste-utilidad, en un rango desde los 15.463% a los
36.467$% por AVAC, también los costes por AVAC se sitlan por encima de
nuestra estimacion (4.056 €/AVAC).

En la revisién de van Steenbergen-Weijenburg (2010), (tabla 8.1), se reportan
los estudios que han comparado el incremento de los DLD entre el modelo
collaborative care y la practica habitual, destacando diferencias entre los 16,8
hasta los 107 DLD (a los 2 afios de seguimiento). Nuestro estudio (40,1 DLD en
un afio de seguimiento) se sitla entre los estudios que reportan incrementos

mas altos de dias sin sintomatologia depresiva.

En relacién a los costes incrementales del modelo collaborative care y la
practica habitual, los valores encontrados se situan entre 3.741$ y los 26%, el
modelo INDI presenta un incremento de 182,53 € (perspectiva sanitaria) o de
157,44 € (perspectiva sociedad). Aunque se debe considerar la diferencia de
moneda y el tiempo transcurrido de los estudios, para compararlos con nuestro
estudio, el incremento reportado de 157,44€ indica que el coste asociado a la
nueva tecnologia (modelo INDI) es uno de los mas bajos de los reportados en

la literatura.
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Tabla 8.1.Coste-efectividad de los programas collaborative care para mejorar los
resultados en la depresion.

Estudio Incremento de Costes Medicion de los costes
DLD para incrementales para
Collaborative Collaborative Care
Care vs. vs. Tratamiento
Tratamiento Habitual
Habitual
Von Korff et (1998) No reporta 3741% Costes de la intervencion,

costes de la atencién primaria

Simon et al. (2001a) 47,4 1640% Costes totales (consumo de
antidepresivos, costes de la
intervencion, costes de la
atencion al paciente
ambulatorio y del paciente
hospitalizado)

Simon et al. (2001b) 16,8 296% Costes totales
(antidepresivos, costes de la
intervencion, costes de la
atencion al paciente
ambulatorio y al paciente
hospitalizado, visitas al

psiquiatra)
Schoenbaum et al No reporta 485% Costes totales de la
(2001) intervencion (visitas a

urgencias, visitas al centro de
salud mental, consumo de
antidepresivos)

Liu et al. (2003) 14,6 1157% Costes de la intervencién
(consumo antidepresivos,
visitas a atencion primaria,
visitas a psiquiatria, costes de
la intervencion)

Araya el al. (2006) 50 36.4% Costes totales del uso del
servicio de salud (visitas al
centro e salud mental,
consumo de antidepresivos,
costes de la intervencion)

Katon et al (2005) 107 (a) 921% (a) Costes totales del uso de los
servicios de salud (consumo
antidepresivos, visitas a
atencion primaria, visitas a
psiquiatria, costes de la
intervencion)

Simon et al. (2007) 20 26% Costes totales de la atencion
al paciente ambulatorio
incluyendo costes derivados
del tratamiento.

Costes totales (costes directos
Programa INDI 40,1 157,5€ + costes indirectos)
(2014)

DLD=Dias libres de depresidn; (a) a los 2 afios del seguimiento.
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Recientemente se han publicado los resultados de la evaluacién econdmica de
un programa colaborative care en atencidon primaria realizado en Alemania
(Gensichen et al., 2013). Considerando los costes directos, se reportan unas
estimaciones de 16 €/DLD y de 38.489 €/AVAC. Nuestros resultados mas
favorables se deben tanto a menores costes directos como a una mayor
efectividad. Sin embargo, Gensichen muestra que cuando se consideran los
costes totales (incluyendo los dias de trabajo perdidos) resulta un coste total
inferior en el grupo intervencion, 9.723,14 € (DE: 16.212,95), respecto al
control, 11.044,98€ (DE: 18920,81; p<0.41), ubicandose las ratios de coste-
efectividad en una posicién de dominancia (menor coste, mayor efectividad). En
nuestros resultados también hemos podido apreciar unos resultados mas
favorables al incluir los costes por absentismo laboral, aunque el efecto no es

tan marcado como para demostrar un ahorro econémico.

La atencidon a la depresidon puede asociarse a un incremento de costes por un
aumento en el uso de servicios sanitarios en general (no solo los servicios
estrictamente relacionados con la atencién a la depresidén). La revision de Jacob
et al. (2012) reporta que en diversos estudios, se ha comprobado que una
mejor evolucién de la depresiéon, como consecuencia de la efectividad de
programas de collaborative care, da lugar a un descenso en los costes
sanitarios totales debido a un decremento en el uso de los servicios sanitarios
en general (cost-offset). En nuestro estudio de costes sanitarios hemos
contabilizado el uso de servicios directamente relacionados con la atencién a la
depresion y el disefio de nuestro estudio no permite apreciar el eventual
impacto econdmico (en forma de ahorro) de la disminucién en el consumo

sanitario global.

El periodo de seguimiento de 12 meses ha sido adecuado para evaluar la
eficacia del programa en términos clinicos. Sin embargo, algunas evaluaciones
econdmicas de programas similares con seguimientos mas prolongados han
comprobado que los costes se concentran en el primer afio y son menores
posteriormente (Katon et al., 2005; Rost et al., 2005). La disponibilidad a
pagar es un factor fundamental en la decisiéon de implementar el programa. En
Espaina se ha considerado un umbral razonable la asignacion de hasta 30.000 €
por conseguir un AVAC adicional (Sacristan et al., 2002), cifra manifiestamente
superior a nuestras estimaciones de coste-utilidad (aun teniendo en cuenta la

incertidumbre de las mismas).
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Este hecho apoyaria la recomendacion de generalizar el modelo INDI para
mejorar los resultados clinicos de la depresién en atencidn primaria en Espafa.
Naturalmente el umbral monetario no es un requisito absoluto, sino que debe
valorarse y adaptarse en funcién de la disponibilidad de recursos sociales y
econdmicos y de las prioridades politicas o sociales del momento. En relacién al
rol desempeiiado por enfermeria en el programa INDI, su marco competencial
y sus funciones en el programa INDI concuerda, en lineas generales, con los
descritos en la literatura donde la enfermera de atencion primaria tiene un rol
estratégico en la psicoeducacién del paciente y su familia, la mejora de la
adherencia al tratamiento y la coordinacién con los diferentes profesionales
sanitarios, médicos y profesionales de salud mental (Thota et al, 2012;
Richards et al, 2013; Donker, Griffiths, Cuijpers, & Christensen, 2009; Mcllrath,
Keeney, McKenna, & MclLaughlin, 2010; Reiss-Brennan, Briot, Cannon, &
James, 2006; Butler et al., 2011).

También se deben tener en consideracidn criterios adicionales complementarios
a los de la eficiencia econémica en la implementacién de una nueva tecnologia
sanitaria, como la equidad, la sostenibilidad o la responsabilidad social. En este
sentido, cabe sefialar que el programa INDI se ha disefiado para desplegarse en
atencion primaria, que es el nivel asistencial que ofrece una mayor accesibilidad
y en el que se pueden manejar con mayor equidad y eficiencia los problemas de
salud —incluida la salud mental— mas frecuentes en la poblacion (WHO, 2001;
WHO, 2008; Bower & Gilbody, 2005).

Ademas, el programa INDI se alinea, tanto en sus objetivos como en su
desarrollo y procedimientos, con las actuales prioridades y estrategias para el
abordaje de la salud mental y la cronicidad que se han establecido tanto en
Europa (Nolte & McKee, 2008; McCollam et al., 2008) como en el Sistema de
Salud espafol (Ministerio de Sanidad, 2011; Orozco-Beltran & Ollero-Baturone,
2011). Del mismo modo, el Plan de Salud del Sistema Sanitario de Catalufia
(2012) establece como una de sus lineas estratégicas prioritarias, implantar
procesos clinicos integrados de intervencidn en el abordaje de las
enfermedades cronicas mas prevalentes y con mayor impacto sanitario como es

la depresién mayor.
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Una vez reconocida la utilidad de la evaluacion econdmica en la toma de
decisiones en nuestro estudio, se debe resaltar que ésta tiene como finalidad
ser un instrumento que facilite tomar las mejores decisiones para mejorara la
calidad de la vida de las personas. Por lo tanto, no debe ser considerada como
un fin en si mismo. Desde este planteamiento, alcanzar objetivos de eficiencia
econdmica no es suficiente desde la perspectiva social, ya que es necesario
proveer mecanismos, desde los gestores y planificadores sanitarios, que

garanticen la eficiencia distributiva favoreciendo la equidad (Williams, 1997).

En nuestro estudio hemos realizado un analisis de sensibilidad utilizando
métodos de imputacion de datos perdidos, y los resultados obtenidos son
similares a los del analisis principal. Por tanto, el grado de estabilidad de los
resultados de nuestro estudio es consistente, ya que el impacto que tienen las
variaciones en los valores de las variables es insignificativo y verifican los datos

obtenidos en el analisis principal.

De los resultados obtenidos en nuestro estudio, se confirma que la
implementacion de un programa collaborative care, que potencia la
intervencion de enfermeria en el abordaje y seguimiento de la depresion en
atencion primaria, proporciona mejores resultados en la efectividad clinica y
ofrece ratios coste-efectividad y coste-utilidad favorables respecto a la practica
habitual.

8.3 CpMPARACI()N DE LOS RESULTADOS CON LA LITERATURA
CIENTIFICA

Las experiencias de modelo de atencidn collaborative care coste-efectivas, son
aquellas que integran intervenciones orientadas a favorecer la responsabilidad y
redefinicion de las competencias de los distintos profesionales en el tratamiento
y seguimiento del paciente, incorporando la mejor evidencia a la practica
asistencial y mejorando la comunicacion con los servicios de salud mental. Las
Ultimas revisiones (Thota, 2012; van Steenbergen-Weijenburg, 2010,)
confirman la importancia del enfoque multiprofesional en la atencién al paciente
y la necesidad de planes de gestién, seguimiento de los pacientes y
potenciacion de la comunicacidn interprofesional, como componentes clave de

dichos modelos colaborativos.
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El programa INDI ofrece apoyo y potenciacion de las capacidades de los
profesionales sanitarios. Incluye un plan de formacidén continuada para médicos
y enfermeras sobre el manejo clinico de la depresion. Se definen
procedimientos clinicos y asistenciales, con especial énfasis en algunos
aspectos, a menudo desatendidos, como un plan de monitorizacién clinica
estructurada y proactiva, utilizacién sistematica de escalas de valoracién de los
sintomas como herramienta de apoyo en el seguimiento, evaluacién del riesgo

suicida, etc. (Aragones, 2007).

Un elemento innovador a destacar del programa INDI, es la definicién y la
potenciacion del papel de la enfermera de atencién primaria en la atencién al
paciente deprimido. Su rol incluye la participacion en el seguimiento clinico, la
coordinacion entre el médico de familia y los profesionales de salud mental, y
la psicoeducacién y el apoyo al paciente y su familia para que se implique

(empoderamiento) en el manejo del trastorno que padece.

En la revision de van Steenbergen-Weijenburg (2010), se encontraron ocho
estudios de evaluacién econdmica de modelos collaboartive care de abordaje de
la depresién en atencién primaria. La calidad de las evaluaciones presentd, en
la mayoria de los casos, carencias metodolégicas como no cumplir con algunos
de los criterios propuestos en la lista de comprobacion -checklist- de la
Evaluacion de Tecnologia Sanitarias —-ETS-. También se destaca, que en la
mayoria de estudios se realizaron desde la perspectiva del sistema de salud y
en muy pocos estudios ademas incluyeron la perspectiva de la sociedad.
Nuestro estudio incorpora ambas perspectivas (sistema sanitario y sociedad) en
linea con las recomendaciones de la mayoria de Evaluaciones de Tecnologias
Sanitarias (ETS), (Abellan, 2009). También se destaca en la revisidon, que la
mayoria de los estudios no incluyen todos los costos relevantes y no se
realizaron analisis de sensibilidad. Sélo cuatro estudios informaron del coste por

AVAC, y sélo dos reportaron costos por dia sin depresion.

La mayor parte de las evaluaciones econdmicas de programas collaborative
care para mejorar el manejo de la depresion, reportan mejores resultados
clinicos (aumento DLD) y en todos los casos hay aumentos de costes. En
nuestro estudio, los datos obtenidos de los Dias Libres de Depresién (40,1) y
del incremento de los costes del programa INDI (157,4 €) respecto al

tratamiento habitual, presentan resultados similares a los descritos en la
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literatura (van Steenbergen-Weijenburg,2010), y se sitlan en el primer
cuadrante del plano coste-efectividad, donde la nueva intervenciéon a comparar
(programa INDI) es mas efectiva pero mas costosa que la practica habitual,
(figura 8.1).

CUADRANTE 1V CUADRANTE 1

Intervencidn menos efectiva y Intervencion mas efectiva y mas
mas cara que la alternativa cara que la alternativa

- Von Karff et al. (1998)

- Simon et al. (2001)

- Simon et al. (2001 b)

- Schoenbaum et al.
(2001)

- Liuetal. (2003)

- Katon et al. (2005)

- Van Steenbergen-
Weijenburg (2010)

- Programa INDI (2014)

CUADRANTE III CUADRANTE 11

A de costes

Intervencion menos efectiva y Intervencién mas efectiva y mas
menos costosa que la barata que la alternativa
alternativa

- Araya et al. (2006)
- Simon et al. (2007)

A efectividad

Figura 8.1. Posicidon en el plano coste-efectividad de los estudios que comparan el
coste-efectividad de un modelo collaborative care frente a la practica habitual

8.5 LIMITACIONES Y FORTALEZAS DEL ESTUDIO

a) Limitaciones del estudio

Una limitacién importante de nuestro estudio es la dificultad de establecer
comparaciones de resultados con otros estudios internacionales,

mayoritariamente de los EEUU (Archer et al, 2012). Esta dificultad es debida
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fundamentalmente a tres motivos: en primer lugar el funcionamiento del
sistema sanitario norteamericano es complejo y funciona mayoritariamente, a
diferencia de nuestro pais, con cobertura de seguro de salud privada. Por otra
parte, no hay un modelo Unico de collaborative care, dependiendo del estudio
se pueden encontrar modelos organizativos diferentes y competencias
profesionales realizadas por diferentes profesionales. Por ultimo, se encuentra
una gran variabilidad, en los diferentes estudios, en relacion al rol de
enfermeria y sus competencias profesionales donde las enfermeras,
dependiendo del tipo de estudio, asumen diferentes funciones vy
responsabilidades (Reiss-Brennan, Briot, Cannon, & James, 2006; Butler et
al.2011; Thota et al., 2012),

Otra limitacién esta relacionada con los costes no sanitarios de la depresion.
Existe evidencias que estos costes representan la mayor proporcion de los
costes totales de la depresiéon (Salvador-Carulla et al., 2011; Gustavsson et al.,
2011) y en nuestro estudio los datos disponibles asociados al coste de la
depresion desde la perspectiva social son limitados. Se ha considerado los
costes asociados al absentismo laboral pero no disponemos de datos sobre el
impacto econémico de la depresion en trabajo no remunerado (p. ej., amas de
casa, estudiantes), sobre el entorno familiar (p. €j., necesidad de cuidados
informales) o del impacto del presentismo (pérdidas de productividad laboral

aun acudiendo al trabajo).

En nuestra evaluacion econémica, hemos realizado un estudio de coste-utilidad
para evaluar la calidad de vida a través de los AVAC (afios de vida ajustados
por calidad). A pesar de sus beneficios y uso general, la metodologia y los
resultados de los intentos para estimar los AVAC han sido sujetos a debate en
el campo del cuidado de la salud desde hace un tiempo. Los investigadores
debaten acerca de si las preferencias que requieren la medida deberian
provenir de los pacientes o de la comunidad, ya que las preferencias de estos
dos grupos pueden diferir. Ademas, las distintas medidas utilizadas para
calcular los AVAC, como el EQ-5D, pueden generar resultados que no son
directamente comparables y por tanto, pueden no ser éptimos para tomar

decisiones reales (Dolan & Kahneman, 2008).

Por otra parte, la derivacién de “utilidades del estado de salud” para definir los

factores de peso para estados de salud especificos es subjetiva y objeto de
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controversia; ya que todos los AVAC tienen el mismo valor, tanto si es un AVAC
ganado por una persona joven o por un anciano, por una persona rica o por

una persona sin recursos econdémicos (Nord, Daniels & Kamlet, 2009).

Por ultimo, resefiar la limitacidn generada a un periodo relativamente corto de
tiempo, ya que el horizonte temporal del estudio fue el del periodo de
seguimiento (1 afio). Aunque este horizonte temporal es el seguido por la
mayoria de estudios de evaluacién econdmica (Jacob et al. 2012); seria
conveniente, dado que la depresidon es una enfermedad crénica, evaluar en

proximos estudios los costes directos e indirectos en un periodo mas amplio.

Por otra parte, también se podria ampliar el horizonte temporal para evaluar la
intervencion a largo plazo utilizando el modelo probabilistico de Markov,
estimando la relacién coste-efectividad y coste-utilidad en la implementacién
del programa INDI mas alld de los 12 meses. Los modelos de Markov son el
método estandar utilizado en los estudios de coste-efectividad para representar
la historia natural de la enfermedad. Su uso permite calcular tanto la esperanza
de vida por estado de salud como la ocurrencia de sucesos con implicaciones en

términos de coste o efectividad (Mar, Antofianzas, Pradas & Arrospide, 2010).
b) Fortalezas del estudio

El presente trabajo de investigacién es un ensayo clinico controlado con
asignacion aleatoria de conglomerados o clusters (centros de atencion primaria)
divididos en grupo de control (tratamiento habitual de la depresién) y grupo de
intervencion (implementacion de un nuevo programa collaborative care de
abordaje de la depresion). El programa ha sido disefiado e implementado con
condiciones similares a la actividad asistencial habitual de la atencién primaria.
Los resultados del analisis de sensibilidad, utilizando las bases de datos en los
que se imputan los valores perdidos, dieron lugar a un coste incremental similar
que el obtenido en el andlisis primario de casos completos realizado en el

periodo de un afio.

Una de las fortalezas del estudio, es que todos los elementos del programa
INDI han sido féaciles de integrar e incorporar. Ademas, la aplicacion del
programa se ha estructurado en torno a la organizacién y optimizaciéon de los

recursos y de los profesionales disponibles mas que en la aportacion de
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recursos extraordinarios. Por tanto, dado su diseno, la metodologia y su
ejecucion, el programa INDI se aproxima a la realidad de la practica clinica
habitual (efectividad).De este modo, disponemos de un modelo que se ha
demostrado eficaz, que es aplicable y factible en nuestra atencién primaria y
que esta en linea con las estrategias para el abordaje de la cronicidad que se
promueven en nuestro sistema de salud (Estrategia para el abordaje de la

cronicidad en el Sistema Nacional de Salud, 2012).

A pesar de las recomendaciones para utilizar la evaluacion econdémica en el
disefio de estudios sanitarios, desde el punto de vista de politica sanitaria
nacional, se ha dado escasa relevancia a la informacion sobre los costes en
salud mental. Asi la Estrategia de Salud Mental del Sistema Nacional de Salud
no describe entre sus indicadores los costes de la enfermedad o de las
intervenciones sanitarias (Salvador-Carulla, 2007). Esto constituye una barrera
para el desarrollo de los estudios de costes de salud mental en Espafia. Otra de
las fortalezas a destacar, es que el programa INDI ha sido realizado para
ayudar a resolver esta carencia en el conocimiento cientifico, incorporando la
evaluacion econdmica en términos del analisis del coste-efectividad y coste-
utilidad. Este es el primer andlisis de coste-efectividad de una tecnologia
sanitaria (programa INDI) para mejorar el manejo de la depresion en atencion
primaria realizado en Espafa y uno de los escasos estudios de estas

caracteristicas llevados a cabo en un sistema sanitario europeo.

8.4. IMPLICACIONES PARA LA ATENCION PRIMARIA

a) Implicaciones generales

Los recursos sanitarios son limitados, es por ello que resulta necesario el
desarrollo de metodologias de evaluacién econémica que permitan realizar un
gasto eficiente de los mismos, de forma responsable y acorde con las
necesidades propias de la poblacion. Desde esta premisa, el programa INDI se
caracteriza por el escaso coste en su implementacion, ya que utiliza de forma
mas eficiente recursos y profesionales ya disponibles y no precisa el aporte de

elevados recursos adicionales.

Ademas, algunos de los costes contabilizados, por ejemplo los derivados de la

propia implementacion del programa (formacidon, materiales), tienen un efecto
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de economia de escala; es decir, se generan costes similares para atender a
unos cientos de pacientes en el ensayo clinico que para atender a unos miles de
pacientes en un ambito asistencial real, con lo que su eventual generalizacién
redundaria en menores costes por paciente y en una relacién coste-efectividad

incluso mas favorable (Ortin,2013).

Otra ventaja del programa INDI, estd en relacion a la generalizacién de su
metodologia al Sistema Nacional de Salud (SNS) Espafol. EIl SNS es un
sistema sanitario de tipo universal, adaptado al Estado de las Autonomias,
incluyendo la capacidad legislativa en su organizacién y gestién. Una de las
funciones del SNS es garantizar un conjunto de prestaciones sanitarias
homogéneas para todos los ciudadanos con independencia de su lugar de
residencia. Este planteamiento igualitario de las prestaciones sanitarias para
todo el territorio espafiol (transferibilidad), podria facilitar la implementacion
del programa INDI en todas las Comunidades Auténomas, adaptandolo a las
particularidades de cada territorio. Al respecto, la Guia Practica Clinica de la
Depresion del Ministerio de Sanidad (2014) ya incorpora en sus
recomendaciones, la implementacion de programas collaborative care en el

abordaje a la depresion en atencidon primaria.
b) Implicaciones para la enfermera de atencion primaria

La medida del impacto de las intervenciones de los diferentes profesionales en
la calidad de la atencidn sanitaria se ha convertido en un elemento clave en la
ultima década. Desde este planteamiento, las medidas dirigidas a la mejora de
la gestion y planificacién de los servicios sanitarios y las centradas en el
sistema de financiacion, que justifican la compra e incorporacion de servicios en
funcion de resultados, afectan también a los profesionales de Enfermeria. Es
por este motivo que es necesario identificar su aportacién a los servicios de
atencién a la salud y, concretamente, en relacién con los resultados en salud.

(Planas-Campmany, Icart-Isern, 2014).

Esta aportacion de la enfermeria en el aumento de la calidad sanitaria, se debe
enmarcar en el contexto de las actuales transformaciones que afectan a las
profesiones sanitarias: cambios internos de la profesion, cambios estructurales
de los sistemas sanitarios y cambios externos globales de la sociedad. Ante

estos cambios, Ortun (2013) propone mejorar la calidad de los servicios
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facilitando la redistribucion de tareas entre los profesionales, lo que llevaria a
una redefinicion de los roles y competencias profesionales potenciando su
capacidad resolutiva, para que de este modo mejorar la expresion clinica de su
eficiencia. Pero para conseguir este objetivo es necesario eliminar, desde la
politica sanitaria, las barreras regulatorias que puedan entorpecer los cambios y

transformaciones del sistema sanitario.

Para propiciar la capacidad resolutiva de enfermeria de atencién primaria y
ampliar su actividad competencial, se ha desarrollo el programa de la
especialidad de Enfermeria Familiar y Comunitaria que constituye un paso
importante en el modelo de desarrollo de la profesion enfermera disenado por
la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias y por el Real Decreto 450/2005, de 22 de abril, sobre especialidades

de enfermeria.

El desarrollo e implantacién de este programa formativo surge como respuesta
a las demandas en salud derivadas de circunstancias concreta como los factores
demograficos y econdmicos, patologias prevalentes, tecnologias de la
informacién, movimientos poblacionales, habitos de salud, derechos del
ciudadano y el aumento de las enfermedades crénicas y el incremento de los
problemas de salud mental. Este programa capacita y dota de las herramientas
formativas a la enfermera para adquirir competencias vinculadas con el disefio
de planes de cuidados en la atencién del ambito de la atencién a las personas a
lo largo de su ciclo vital y a las familias en todas sus etapas, tanto en lo que se
refiere a su gestidon, como planificacién y desarrollo, de acuerdo a las

necesidades de la poblacion y a las exigencias de los servicios de salud.

Las intervenciones en problemas de salud mental y concretamente en la
depresion mayor, es una de las areas donde la enfermera familiar debe
adquirir competencias y habilidades vinculadas con la provision de cuidados

avanzados en la atencidn clinica directa del paciente depresivo y de su familia.

Estas intervenciones se deben fundamentar en el valor del trabajo en equipo, la
participacion y corresponsabilizacion de las personas a las que presta sus
cuidados y en el compromiso con la sociedad, la equidad y la eficiente gestion
de los recursos. Desde esta perspectiva, la colaboracion activa de la enfermera

de familia en el disefio, participacion e investigacion en programas de
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collaborative care en el abordaje de la depresion, facilita un nuevo marco para

el desarrollo de sus competencias profesionales (Lopez-Cortacans et al, 2012).

También se debe resaltar que una parte fundamental de las politicas sanitarias
en las sociedades occidentales contemporaneas es el proceso de evaluacion de
los programas llevadas a cabo, a partir del cual se pueda mejorar la calidad de
los servicios que se prestan a los pacientes (Pla de Salut de Catalunya 2011-
2015). Por este motivo, es necesario que los profesionales de enfermeria
puedan acceder a la mejor formacion acerca de los cuidados de salud y de su

implantacién basados en la mejor evidencia posible.

Para ello, es necesario promover la investigaciéon en cuidados de calidad que
den respuesta, es decir que sean efectivos, especialmente en los problemas de
salud que requieren cuidados continuados como en el caso de la depresion.
Debido a que estos recursos disponibles -humanos y econdmicos- para
satisfacer las demandas de la poblacién son escasos y esta demanda es
ilimitada, es necesario tomar decisiones que ayuden a elegir las mejores
decisiones para distribuir mejor los recursos y priorizar las estrategias que
contribuyan a mejorar la salud de la poblacién. Es desde esta perspectiva que
los profesionales de enfermeria deben incorporar la cultura evaluadora e

investigadora a su practica habitual (Catala-Lépez, 2009).
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La presente tesis doctoral estudia la relacidon coste-efectividad y coste-utilidad
de un nuevo programa de collaborative care disefiado para el abordaje de la
depresion mayor en el ambito de la atencidn primaria, en comparacion con

practica clinica habitual.
Del analisis de sus resultados podemos extraer las siguientes conclusiones:

Primera, que la aplicacién del programa asistencial evaluado da lugar unos

resultados en términos de coste utilidad donde:

- Desde la perspectiva del sistema sanitario la ratio coste-utilidad incremental
del modelo INDI frente al tratamiento habitual es de 4056,22 €/AVAC.

- Desde la perspectiva de la sociedad, es decir, incluyendo los costes derivados
de la pérdida de productividad laboral por la depresion, la ratio coste-utilidad
incremental del modelo INDI respecto al tratamiento habitual es de 3498,67
€/AVAC.

Segunda, en términos de coste efectividad los resultados son:

- Desde el punto de vista del sistema sanitario la ratio coste-efectividad
incremental es de 4,55 €/DLD.

- Desde el punto de vista de la sociedad la ratio coste-efectividad incremental,

incluyendo costes directos e indirectos, es de 3,93 €/DLD.

Y tercera, estos resultados sefalan que con el nuevo programa pueden
alcanzarse efectos clinicos —en términos de utilidad y de efectividad clinica—
superiores a los que se consiguen en la practica habitual actual; con unos
costes adicionales moderados y netamente inferiores (aun teniendo en cuenta
la incertidumbre de las estimaciones) a los convencionalmente asumidos para
considerar que una intervencién sanitaria tiene una ratio coste-efectividad

aceptable y que, por tanto, puede recomendarse su implementacion.
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Anexo I. PHQ-9 (Patient Health Questionnaire)

PATIENT HEALTH QUESTIONNAIRE - PHQ-9

Durante las ultimas dos semanas, écon que frecusncia le han molestado cada uno de los
siguientes problemas?

Mas de
Unos la .
Nunca cuantos mitad tzgg:fiooscdaizls
dias de los
dias
1. Tener poco interés o disfrutar poco 0 i 2 3
haciendo cosas.
2. Sentirse desanimado/a, deprimido/a, 0 1 2 3
o sin esperanza.
3. Tener problemas para dormir (coger el
suefio o mantenerlo o tener mas suefio de la 0 1 2 3
cuenta).
4. Sentirse cansado/a o con poca energia. a 1 2 3
5. Tener poco apetito o comer demasiado. 0 1 2 3
6. Sentirse mal consigo mismo/a o sentirse
fracasado/a o decepcionado/a de si mismo/a, 0 1 2 3
o pensar que ha decepcionado z los que le
rodsan.
7. Tener problemas para concentrarse, como
por ejemplo, para leer el periddico o ver la 0 1 2 3
television.
8. Moverse o hablar tan lentamente que los
demas lo han notado. O bien lo contrario,
astar tan inguisto/z e intranguile/a que ha 0 1 2 3
estado moviéndose de arriba para abajo mas
de lo habitual.
9. En las dltimas dos semanas, tener
pensamientos sobre que estaria mejor si se 0 1 2 3
muriese o sobre hacerse dafio a si mismo de
alguna manera.
Sume las columnas:
10. Total: Puntos
10°. Total sintomas: Sintomas

Si usted se ha identificade con cualguier problema en este cuestionario, MNada
écudnto han interferido (o cuan dificil se le ha hecho cumplir) con su
trabajo o estudios, con las actividades domésticas o con su relacion con Algo
otras personas?

Mucho

Extremadaments
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Anexo II. Documento de informacion y autorizacion para la recogida y
Utilizacion de los datos

Projecte

Avaluacié d'un programa per a I'abordatge de la
depressid en atencid primaria.

Mirventions for Dapres & in provenant

FULL D'INFORMACIO ALS PACIENTS 1 DOCUMENT D'AUTORITZACIO
PER A LA RECOLLIDA IUTILITZACIO DE DADES

El seu metge el convida a participar en un programa d’investigacid médica en el que es
vol estudiar s1 determinats canvis en ["organitzacio de 1atencio a la depressio donaran
lloc a mallors resultats en els pacients que la pateixen.

Aquest és un estudi que compleix tots els requisits étics 1 estd avalat per I'Institut Catala
de la Salut 1 per I'Instituto de Salud Carlos ITT del Minister: de Sanitat 1 Consum.

S1 vosté participa en "estudi rebri el tractament per la depressié que el sen metge
consideri més convenient per a vosté, sense cap restriccid, 1 haura d acudir a la consulta
del seu metge /o infermera en un nombre variable d ocasions, segons I'evolucié de la
seva depressid 1 segons el grup d’estudi on sigui ubicat.

L equip investigador fard un seguiment de 'evolucid de la seva depressid mitjancant
entrevistes teleféniques, que tindran lloc a I'inici del programa 1 als tres, sis 1 dotze
mesos.

La participacio en 'estud: implica que vosté esta d’acord a rebre 1 atendre aquestes
trucades que, dins d’un marge, poden tenir lloc en el moment que a vosté i vagi millor.

La participacio en 1estud: és voluntaria 1 pot no participar o pot interrompre la seva
participacio en qualsevol moment.

Les seves dades personals 1 médiques seran mncloses en una base de dades 1 analitzades
estadisticament 1 tota la informacié recollida tindra un caracter confidencial.

La participacio en 1"estud: no implica cap fipus de compensacido econdmica ni per voste
ni pel seu metge.

S1 te qualsevol dubte, no dubti a preguntar al sen metge.

Nom del pacient Data Signatura del pacient
Nom de la persona que Data Signatura de la persona
sollicita I'autoritzacié que sol-licita I"autoritzacid
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Anexo III. Modelo enfermero de las necesidades basicas de Virginia Henderson

Segun Henderson, las 14 necesidades basicas son indispensables para mantener la
armonia e integridad de la persona. Cada necesidad estd influenciada por los
componentes bioldgicos, psicoldgicos, socioculturales y espirituales. Las
necesidades interactian entre ellas, por lo que no pueden entenderse aisladas. Las
necesidades son universales para todas las personas, pero cada una las satisface y

manifiesta de diferente manera. Son las siguientes:

- Respirar normalmente.

- Comer y beber de forma adecuada.

- Eliminar

- Moverse y mantener una postura adecuada.
- Dormir y descansar.

- Elegir la ropa adecuada.

- Mantener la temperatura corporal.

- Mantener la higiene

- Evitar los peligros del entorno.

- Comunicacion.

- Actuar con arreglo a sus propias creencias.
- Trabajar para sentirse realizado.

- Participar en diversas formas de entretenimiento.

- Aprender, descubrir o satisfacer la curiosidad
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Anexo IV. Diagndsticos de enfermeria NANDA asociados a la depresion

DIAGN()ST;CO DE OBJETIVO CUIDADOS DE ENFERMERIA
ENFERMERIA

“Intolerancia a la actividad, El paciente recuperara el Consensuar con el paciente/familia un
relacionada con aporte nivel previo de actividad
nutricional insuficiente / fatiga /

inhibicién psicomotriz” progresiva de la actividad habitual,

plan de recuperacion

comenzando por las

actividades de preferencias con
criterio realista en funcion de la
relacion aporte/consumo de energia:
- Paseo diario.

- Actividades de aseo y arreglo
personal.

- Colaboracion en actividades
domésticas.

- Actividades de ocio elegidas.

- Marcar tiempos para la expresion de
sentimientos de negatividad e
impotencia, reduciéndolos
progresivamente.

¢ Alentar expresiones de logro en la

recuperacion de la actividad

“Déficit de actividades El paciente expresara e Consensuar actividades de ocio de

recreativas, relacionado con actividades de ocio y

apatia, anhedonia o falta de participara

motivacion” progresivamente en cuanto a nivel de energia y
algunas de las
seleccionadas,
reconociendo ¢ Se seleccionaran actividades de
sentimientos positivos en
su realizacion.

preferencias que sean viables, en

posibilidades de realizacidn.

corta duracion y variadas al principio,
y que produzcan resultados positivos
a corto plazo.

e Proporcionar elementos de ocio: TV,
libros de facil lectura, etc.

¢ Ensefiar localizacién de recursos de
ocio y forma de acceso.

e Orientar sobre técnicas en
habilidades sociales para establecer

relaciones positivas

“Alteracion de la nutriciéon por El paciente recuperara Consensuar el peso ideal a conseguir.
defecto, relacionado con los niveles ponderales

inhibicidén psicomotriz / fatiga previos a la aparicion del
/pasividad”. trastorno o Establecer dieta de preferencia, que

e Marcar tiempos de progresion.

se atenga a criterios de equilibrio
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nutricional.
e Establecer periodicidad de control de
peso.

¢ Valorar niveles de actividad en
relacién con la dieta.

e Reforzar aumento de peso dentro de
los limites.

e Reforzar autoimagen en la mejora
del peso.

¢ Instruir sobre necesidades
energéticas para realizar actividades.
e Instruir sobre nutricion,
caracteristicas del trastorno en
relacion con la nutricion.

e Instruir sobre elaboracion de dietas

“Aislamiento social, relacionado
con autoconcepto negativo y/o
percepcidon pesimista del
entorno

El paciente recuperara
confianza en sus
posibilidades de relacion
y percibira
adecuadamente las
interacciones.

e Organizar programa de recuperacion
de relaciones, que incluira:
- Personas de mayor afinidad.
- Formas o temas de interés
comun.
- Técnicas de habilidades
sociales que favorezcan la
interaccion.

Limitar la tematica de corte

negativo.
e Favorecer en la interaccion la
expresion adecuada al trastorno,
para permitir la ayuda de otros.
e Estimular y acompafiar en las
primeras interacciones.

e Proporcionar apoyo en las carencias.

“Afrontamiento individual
inefectivo, relacionado con
Vulnerabilidad.”

El paciente recuperara la
capacidad para
adaptarse a los eventos
de su vida y para
enfrentarse a los
sintomas que disminuyen
su capacidad adaptativa

Determinar conjuntamente la
influencia de los sintomas
depresivos en la interpretacion de la
realidad y en la toma de decisiones.
o Identificar estrategias previas de
afrontamiento.

» Establecer objetivos realistas.

“Riesgo de violencia:
autolesiones, relacionado con

desesperanza / ideas autoliticas.

El paciente no se hara
dafio a si mismo

Promover la capacidad de expresar
sentimiento y emociones.

e Ofertar disponibilidad continua.

e Ayudar e identificar las situaciones
que desencadenan o agravan los

sentimientos negativos.
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e Promover interacciones con
connotacion positiva.

¢ En situaciones de alto riesgo, y con
antecedentes previos de

intentos autoliticos, controlar
elementos y objetos de riesgo

para autolesiones: farmacos, objetos
punzantes, seguridad en

Ventanas, etc.

e Control de estimulos ambientales.

“Ansiedad relacionada con El paciente verbalizara Ayudar a identificar las situaciones
pensamientos de dafio, mayor control de la
" ! gue desencadenan o agravan la
enfermedad. ansiedad.
ansiedad.
e Proporcionar ayuda para la
relajacién.
e Favorecer el control de
pensamientos inquietantes.
¢ Relacién de ayuda en la
reorientacién del discurso interno.
e Control de estimulos ambientales.
e Favorecer la disposicion de espacios
para el aislamiento
“Déficit de autocuidado: bafio El paciente realizara por Ayuda en la organizacién de los
higien i mismo el . -
/higiene s Smo €l aseo elementos necesarios para la
realizacion de la actividad.
e Ayuda en la realizacién de la
actividad, segun niveles de
dependencia.
“Déficit de autocuidado; El paciente realizara por Ayuda en la organizacion de los
vestido/acicalamiento, relacionado si mismo las actividades .
/. - ! - elementos necesarios para la
con pasividad/falta de de vestirse y arreglarse
motivacion.” realizacion de la actividad.
e Ayuda en la realizacién de la
actividad, segun niveles de
dependencia.
“Impotencia, relacionada con El paciente manifestara Ayudar a identificar aquellos aspectos
sentimientos de inutilidad”. la utilidad de su . . .
N . - L/ . de su vida sobre los que puede influir
Desesperanza relacionada con participacion constructiva
impotencia.” en su proceso de para mejorar su situacion.

recuperacion.
P e Ayudar a reconocer el efecto que

tienen sobre su realidad las
intervenciones pautadas en otras
areas de cuidado.

e Evaluar conjuntamente el desarrollo
del plan, destacando logros de

cualquier nivel
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Conducta de cumplimiento
“Manejo inefectivo del régimen Verbalizacién del deseo
terapéutico” de manejar el tratamiento
de la enfermedad

Comunicara seguir la pauta prescrita

Describira las responsabilidades de los
autocuidados para el tratamiento

“Trastorno de la autoestima, El paciente expresara Relacidn de ayuda, que enfoque la
relacionado con sentimientos de sentimientos positivos . L .

. P I . intervencion hacia la
minusvalia/inferioridad hacia si mismo.

reorientacién del discurso sobre si
mismo, dando tiempos

limitados a los aspectos negativos y
resaltar los elementos realistas y
positivos.

e Fomentar el interés por cuidar el
aspecto externo.

e Ayuda en el arreglo.

e Trabajar la imagen propia delante
del espejo.

e Excluir valoraciones sobre la imagen
en los momento

inadecuados (antes de arreglarse, tras

levantarse, etc.).

“Alteracion del patron del suefio, El paciente dormira un

relacion n inqui minim ho hor L

elacio _ado con Inqu etud, 0 de ocho ho aS e Establecer programa de actividades

pensamientos inquietantes o nocturnas y/o verbalizara

inversion del ritmo.” buena calidad del suefio diarias que reduzca los periodos de
nocturno.

inactividad, determinando hora de
acostarse y de levantarse.

e Pautar alternativas de descanso
distintas al suefio o siesta: relajacion,
ver TV, pasear, etc.

» Realizacién de actividades naturales
de induccion al suefio:

bafo caliente, vaso de leche, tilas,
esperar al menos una hora

desde la cena, relajarse antes de
acostarse, etc.-

e Valorar respuesta a hipnoticos
prescritos.

¢ Seleccionar habitacién para
dormitorio adecuada: libre de
ruidos nocturnos, con adecuado
control de la luz exterior.

e Adecuar los elementos fisicos
implicado: cana, sabanas, ropa

de dormir, etc.

e Ensefiar técnicas de induccion al

suefio adecuadas
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Anexo V. Criterios Diagnosticos Episodio Depresivo Mayor segun DSM-IV-TR

Cinco (o mas) de los sintomas siguientes durante el mismo periodo de 2 semanas y
representan un cambio respecto del desempefo previo; por lo menos uno de los
sintomas es (1) estado de animo depresivo o (2) pérdida de interés o placer.

(1) Estado de animo depresivo la mayor parte del dia, casi todos los dias, indicado por
el relato subjetivo o por observacién de otros.

(2) Marcada disminucidn del interés o del placer en todas, o casi todas, las actividades
durante la mayor parte del dia, casi todos los dias.

(3) Pérdida significativa de peso sin estar a dieta o aumento significativo, o
disminucidon o aumento del apetito casi todos los dias.

(4) Insomnio o hipersomnia casi todos los dias.

(5) Agitacion o retraso psicomotores casi todos los dias.

(6) Fatiga o pérdida de energia casi todos los dias.

(7) Sentimientos de desvalorizacion o de culpa excesiva o inapropiada (que pueden ser
delirantes) casi todos los dias (no simplemente autorreproches o culpa por estar
enfermo).

(8) Menor capacidad de pensar o concentrarse, o indecision casi todos los dias
(indicada por el relato subjetivo o por observaciéon de otros).

(9) Pensamientos recurrentes de muerte (no soélo temor de morir), ideacién suicida

recurrente sin plan especifico o un intento de suicidio o un plan de suicidio especifico.

B Los sintomas no cumplen los criterios de un episodio mixto

C Los sintomas provocan malestar clinicamente significativo o deterioro del
funcionamiento social, laboral o en otras esferas importantes

Los sintomas no obedecen a los efectos fisioldgicos directos de una sustancia (por
D ejemplo, una droga de abuso, una medicacion), ni a una enfermedad médica general
(por ejemplo hipotiroidismo).

E Los sintomas no son mejor explicados por duelo, es decir que tras la pérdida de un ser
querido, los sintomas persisten por mas de 2 meses o se caracterizan por visible
deterioro funcional, preocupaciéon mérbida con desvalorizacion, ideacién suicida,
sintomas psicoticos o retraso psicomotor.
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Anexo VI. DUSOI (formulario para la valoracion de la gravedad organica)

Nombre del paciente:
Nombre del médico:
ABS:

Fecha:

DUSOI. FORMULARIO PARA LA VALORACION DE LA GRAVEDAD ORGANICA

Problemas | Sintomas ? | Complicaciones > | Pronéstico * | Respuesta al | £ | Gravedad ®

de salud * tratamiento *

(=

1- Problemas de salud: Registrar los principales problemas de salud organicos, excluir los problemas
de salud mental

2- Sintomas (semana previa): ninguno=0; dudosos=1; ligeros=2; moderados=3; graves=4

[£¥]
]

Complicaciones (semana previa): ninguna=0; dudosas=1; ligeras=2; moderadas=3;
graves=4,

4- Pronodstico (a seis meses, sin tratamiento): bueno=0; leve=1; moderado=2; grave=3;
amenaza-vida=4.

5- Respuesta al tratamiento: MNecesidad de tratamiento: no=0; dudoso=1; si/respuesta
esperada buena=2; si/respuesta esperada dudosa=3; si/respuesta esperada mala=4.

6- Gravedad para cada diagnéstico: (sumateorio valor variables) x 100/16

Gravedad global = Dx; + ([(100-Dx,)/100]x[ V2 Dxz + 14 Dxs+ ... + (Dx/2"1)]= .
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Anexo VII. Primary Care evaluation of Mental Disorders, PRIME.MD

PRIME-MD
PRIMARY CARE EVALUATION OF MENTAL DISORDERS

(ADAPTADO PARA EL ESTUDIO INDI)

GUIA DE EVALUACION PARA EL MEDICO

1. Este cuestionario tiene como fin determinar la presencia de trastornos mentales comadrbidos
con el episodio depresive mayor actual. Por tanto, hay que pasarlo solamente si se ha
diagnosticado previamente un episodio depresivo mayor con el PHQ-9 (y el paciente va a
entrar en el estudio INDI)

2. Las instrucciones para Vd. estan impresas en azul. Las preguntas o afirmaciones que Vd.
hace al paciente estan en negro.

3. En cada madulo, siga secuencialmente pregunta a pregunta a menos gue se le indigue
saltar a otra pregunta o abandonar el médulo. Recuerde: pase siempre a la pregunta siguiente
a menos que las instrucciones le indiquen ir a otra parte.

4. Los diagngsticos estan recuadrados e impresos en letra cursiva.

MOMBRE DEL PACIENTE

INTRODUCCION PARA EL PACIENTE

Vamos a ver sus respuestas en el cuestionario. Le voy a hacer algunas preguntas que me
ayudaran a comprender algunos de los sintomas que usted ha marcado. Iré tomando notas
mientras hablamos.

COMIENZO DE LOS MODULOS DE LA GUIA DE EVALUACION PARA EL MEDICO (GEM)
Utilice los médulos en el orden en el que aparecen: Estade de Animo/Distimia, Ansiedad.

Utilice el médulo ESTADO DE ANIMO: DISTIMIA en todos los pacientes con diagnéstico de
DEPRESIOMN MAYOR segun el PHQ-9. Utilice el modulo de Ansiedad si hay alguna respuesta
positiva a las preguntas 1, 2 o 3.

MODULO ESTADO DE ANIMO

DISTIMIA

Durante los dltimos dos aiios ¢{se ha sentido a menudo decaido o

deprimido o ha notado poco interés o placer en las cosas? .
O sI O NO

Cuente como SI sdlo si también contesta SI a:

ile pasaba esto mas de la mitad de los dias durante los ditimos dos
anos?

En los dltimos dos afios {esto le ha supuesto a menudo dificultades
para hacer su trabajo, hacerse cargo de sus tareas domésticas o en .
el trato con la gente? Osl ONO
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MODULO DE ANSIEDAD

PANICO

Si en el Cuestionario para el Paciente el item 3 (crisis de ansiedad) esta marcada
como NO, vaya a la pregunta 18 de este modulo (ansiedad generalizada)

Usted indicd que habia tenido una crisis de ansiedad durante este
dltimo mes. {Le habia pasado esto alguna vez antes? O si 0O NO

£Surge la crisis a veces de repente y sin razon?

Si no esta claro: {en situaciones donde no esperaba estar
nervioso o incémodo? O si 0O NO

ile ha preocupade mucho |a posibilidad de tener otra crisis o de
que le pasara algo? O si I NO
Cuente como S1 si se le ocurrié alguna vez.

Piense en la dltima crisis realmente mala.

Vaya a la pregunta 17 en cuanto marque 4 sintomas que ocurrieron en la tltima
crisis importante del paciente.

ilLe faltaba la respiracion? O s1 O NO
ile latia el corazon mas aprisa, mas fuerte o a saltos? O si O NO
{Sentia dolor en el pecho u opresion? O si O NO
iSudaba? O si O NO
{Sentia como si se estuviese ahogando? O si O NO
{Sentia sofocos o escaloefrios? O si O NO
{Tenia nduseas o el estomago revuelto o |1a sensacion de que le e

iba a dar diarrea? = sl HNo
£Se sentia mareado, inestable o desfallecido? O si O MNO
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iSentia hormigueo o adormecimiento en alguna parte del cuerpo? O si O NO
{Temblaba o se estremecia? O si O NO
iTenia miedo de estar muriéendose? O si O NO
i{Ha marcado 4 o mas de las preguntas 6 a 16?7 O si O NO

ANSIEDAD GENERALIZADA

£{Se ha sentido nervioso, ansioso o a punto de explotar la mitad de los dias

o mas durante el dltimo mes? ost = NO
Durante el dltimo mes, ¢ha sufride 3 menudo alguno de estos problemas?

{Estar tan inquieto que le resulta dificil mantenerse sentado? o si O NO
éCansarse muy facilmente? o si O NO
{Tension muscular, dolores o dolorimiento? o st O MNO
iDificultades para dormirse o mantenerse dormido? O si O NO
:5::5::;:'3 para concentrarse en cosas como leer un libro o ver la oOsi aNO
iIrmitarse o enfadarse facilmente? O si O NO
£Se han marcado 2 o mas de las preguntas 19 a 247 O si O NO
En el dltimo mes, iestos problemas le han supuesto dificultades para hacer

su trabajo, sus tareas domeésticas o para relacionarse con los demas? o si 00 ND

En los dltimos seis meses, {Se ha preocupado mucho por distintas cosas?

Marcar SI sélo si contesta también SI a: ¢Le ha ocurrido esto en mas

de la mitad de los dias en los dltimos seis meses? st - NO

Cuando se preocupa de esta forma {siente que no puede evitarlo? O si O NO

HOJA RESUMEN PRIME.MD
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Mombre del paciente:

HCAP: CAP:

Nombre del médico:

Fecha:

RESUMEN DIAGNOSTICO

Margue todos los diagnésticos realizados. Los cdédigos CIE-10 aparecen entre paréntesis.

O Ne hay diagnésticos

O Distimia (F34.1)

O Trastorno de panico (F41.0)

O Trastorno de ansiedad generalizada ((F41.1)

O Trastorno de ansiedad no especificado (F41.9)
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Anexo VIII. SF-12 (Short Form Health Survey)

CUESTIONARIO SF-12 SOBRE EL ESTADO DE SALUD

(Versio estandard)

INSTRUCCIONES: Las siguientes preguntas se refieren a lo que usted piensa sobre su salud.
Sus respuestas permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de
hacer sus actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no estd seguro/a de cémo
responder a una pregunta, por faveor, conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es:

o Excelente o Muy buena o Buena o Regular o Mala

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia
normal. Su salud actual, ile limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, écuanto?

2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradera, jugar a los belos o
caminar mas de una hora

o Si, me limita mucho o Si, me limita un poco o No, no me limita nada

3. Subir varios pisos por la escalera

o Si, me limita muchao o Si, me limita un poco a No, no me limita nada

Durante las 4 Gltimas semanas, <{ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabaje o
en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

4. {Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? oSi a No

5. iTuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en o Si o No
sus actividades cotidianas?

Durante las 4 Gltimas semanas, <ha tenido algunc de los siguientes problemas en su trabaje o
en sus actividades cotidianas, 2 causa de algun problema emocional (como estar triste,
deprimido o nervioso?

6. :Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algin a Si o No
problema emocional?
7. iNo hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente 2 Si a No

como de costumbre, por algin problema emocional?
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8, Durante las 4 dltimas semanas, ¢hasta que punto el dolor le ha dificultade su trabaje
habitual ({incluide el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

c Nada 7 Un paco o Regular t Bastante © Mucho

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cdmo le han ido las cosas durante
las 4 (ltimas semanas. En cada prequnta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido
usted. Durante las 4 dltimas semanas {cuanto tiempao...

9. .. sesintié cansado y tranquilo?

o Siempre o Casi siempre o Muchas veces o Algunas veces o Sdlo alguna vez o Nunca

10. ..tuvo mucha energia?

o Siempre o Casi siempre o Muchas veces o Algunas veces o Sélo alguna vez o Nunca
11. ..se sintié desanimado y triste?

o Siempre o Casi siempre o Muchas veces o Algunas veces o Sélo alguna vez  © Nunca

12. Durante las 4 Ultimas semanas, ‘con qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

o Siempre o Casisiempre o Algunas veces o Sdlo alguna vez o Nunca
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Anexo IX. Grupo de Investigacion INDI. Area d’Atencié Primaria Camp de
Tarragona

Equipo investigador

Enric Aragonés (1), Josep Lluis Pifiol (2), Antonia Caballero (3), German Loépez-
Cortacans (4), Pilar Casaus (5), Silvia Folch (6) ,Josep Maria Hernandez (7), Waleska
Badia (8).

1. Investigador principal. Médico de famiia. CAP de Constanti, ICS. Unitat de
Recerca, Ambit d’Atencié Primaria Tarragona-Reus.
Médico de famiia. Unitat de Recerca, Ambit d’Atencié Primaria Tarragona-Reus.
Médico de famiia. CAP Reus-4, ICS. Unitat de Recerca, Ambit d’Atencié Primaria
Tarragona-Reus

4. Enfermero especialista en salud mental. CAP Salou, ICS.Unitat de Recerca,

Ambit d’Atencié Primaria Tarragona-Reus.

Psiquiatra. Hospital Psiquiatric Institut Pere Mata,Reus.

Médico de famiia, CAP de Constanti, ICS.

Médico de famiia. CAP de Falset, ICS.

® N o u

Enfermera, CAP Salou, ICS. Unitat de Recerca, Ambit d’Atencié Primaria

Tarragona-Reus.

Grupo Clinico Associado

Centre d’Atencioé Primaria Reus1:
Metges: Joan Josep Cabré Vila, Joaquim Garcia Rosselld, Cristina Jiménez Rodriguez
i Dolors Montafiés Boncompte.

Centre d’Atencio Primaria Reus 2:
Metges: Joan Boj Casajuana, Anna Isach Subirana i Elisabet Tapia Barranco.

Centre d’Atencié Primaria Reus 3:
Metges: Pilar Castro Guardiola, Meritxell Ricart Sancho i Ernesto Rivera Manrique.

Centre d’Atencio Primaria Reus 4:

Metges: Carmina Poblet Calaf, Jordi Jové Balafna, Dolores Moran Martinez i Josep
Vilalta Ollé.

Infermeres: Isabel Benet Marimon, Nieves Fernandez Giner, NUria Martin Vergara,
Isabel Palma Jiménez,Cristina Rey Refiones, Anna Ribes Alcover, Noelia Hernandez
Gauchia i Montse Olesti Baiges.

Centre d’Atencioé Primaria Les Borges del Camp:
Metges: Margarida Borras Martorell i Josep Sabaté Mestre.
Infermeres: Josepa Ferrater Cubells, Carme Gonzdlez Pérez i Elena Subirats Sans.
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Centre d’Atenci6é Primaria Mont-roig del Camp:

Metges: Jordi Ferré Gras, Adriana Martinez Manero, Nuria Mora Gilabert i Enric
Sardafa.

Infermeres: Neus Boqué, Dolors Jovani Puig, Olga Vazquez Martinez, Rosa Vila
Rodrigo i MercéPortabales Clemente.

Centre d’Atencioé Primaria Alt Camp Oest (Alcover):
Metge: Pere Jimenez.
Infermera: Angels Vasquez Senan.

Centre d’Atencioé Primaria Cornudella:
Metges: Nuaria Guinjoan Aymemi, Jacobo Katsenian i Moénica Vila Molet.
Infermeres: Montse Altimiras Badia, Alba Poca Pastor i Olga Vers Lépez.

Centre d’Atenci6é Primaria Falset:

Metges: Rosa Garcia Aguila, Eva Pérez Gonzalvez, Ramdn Rodriguez Pérez i Rosa
Subirats Segarra.

Infermeres: Rosalia Bonfill Coll, Amparo Diego Ferrer, Victoria Gémez Villarejo,
Teresa Lara Pedrosa i M. Lluisa Pelleja Pellicer.

Centre d’Atencioé Primaria Salou:
Metges: Mercedes Castro Garcia, Tirso Elviro Bodoy, Ferran Gallego de la Cruz i
Rosario Pérez Garcia.

Centre d’Atencié Primaria Bonavista (Tarragona):

Metges: Dolors Borras Vicente, Paloma Camdés, Dolores Gil Sdnchez, Montserrat
Grivé Isern, Arantxa Jara Ruiz De Gaona i NUria Sarra Manetas.

Infermeres: Maria Jesus Cerezal Fernandez, Maria José Castelar Salinas, Montserrat
Juncosa Cabré, Trinitat Martinez Pérez i Nuria Tapias Albiac.

Centre d’Atencio Primaria La Granja-Torreforta (Tarragona):

Metges: Cinta de Diego Cabanes, Begona Fernandez, Josep Ferré Rey, Cruz Maria
Fuentes Bellido, Ana Martin Lorente, Albert Moreno Destruels, Eva Satué Gracia i
Victor Silvestre Puerto.

Centre d’Atencidé Primaria Constanti:

Metges: Anna Areste Pitzalis, Rosa Maria Masdéu Montala i Elisabet Vecino.
Infermeres: Ester Ferrer Sorribes, Paula Pérez-de-la-Raya Hermoso-de-Mendoza,
Magda Pino Fortuny i Marta Rodrigo Gotor.

Centre d’Atencié Primaria El Morell:

Metges: Gemma Cando Guasch, Anna Cafiisa Roig, Dolors Coll Martinez-Carrasco i
Eugénia Sopena Bert. Centre d’Atencié Primaria Sant Salvador (Tarragona):
Metge: Fernando Fernandez.

Centre d’Atencié Primaria Sant Pere i Sant Pau (Tarragona):
Metges: Dolors Garola Recasens i Susana Morillo Lafuente.

Centre d’Atencioé Primaria Dr. Sarré (Valls):

Metges: Merceé Alvarez Luy, Antoni Durdn Gené, Maria del Mar Judrez Laiz, Silvia
Onrubia Castro, Josefina Pedro Brunet i Concepcié Rambla Vidal.

Infermeres: Julia Bonet Rafales, Olga Briones Carcedo, Angels Homs Bofarull,
Elisabeth Marcos Dalmau, Nuria Raventds Mallafré, Maria Teresa Esteve Casas,
Antonio Lopez Barea, Maria Isabel Poyatos Garzon i Irene Serra Morla.
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Centre d’Atencio Primaria Alt Camp Est (Vila-rodona) :
Metges: Maria Pilar Moreno Martinez, Alejandro Moreno Lagunas i Maria Luisa
Villarroya Bullido.

Centre d’Atencié Primaria Montblanc:
Metges: Olga Aran Aran, Laura Panadés Baldrich i Laura Ruiz De Porras Rossellé.

Centre d’Atencié Primaria Jaume I (Tarragona):

Metge: Manuel Pérez Bauer.

Infermeres: Maria Teresa Martinez Blesa, Rocio Solis Narvaez i Francisca Vall
Llovera.
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Anexo X. Actividad investigadora equipo INDI

Publicaciones
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Background: Collaborative care programmes lead to better outcomes in the management of depression.
A programme of this nature has demonstrated its effectiveness in primary care in Spain. Our objective
was to evaluate the cost-effectiveness of this programme compared to usual care.
Methods: A bottom-up cost-effectiveness analysis was conducted within a randomized controlled trial
(2007-2010). The intervention consisted of a collaborative care programme with clinical, educational and
organizational procedures. Outcomes were monitored over a 12 months period. Primary outcomes were
incremental cost-effectiveness ratios (ICER): mean differences in costs divided by quality-adjusted life
years (QALY) and mean differences in costs divided by depression-free days (DFD). Analyses were
performed from a healthcare system perspective (considering healthcare costs) and from a society
perspective (including healthcare costs plus loss of productivity costs).
Results: Three hundred and thirty-eight adult patients with major depression were assessed at baseline.
Only patients with complete data were included in the primary analysis (166 in the intervention group
and 126 in the control group). From a healthcare perspective, the average incremental cost of the
programme compared to usual care was €182.53 (p < 0.001). Incremental effectiveness was 0.045 QALY
(p=0.017) and 40.09 DFD (p=0.011). ICERs were €4,056/QALY and €4.55/DFD. These estimates and their
uncertainty are graphically represented in the cost-effectiveness plane.
Limitations: The amount of 13.6% of patients with incomplete data may have introduced a bias. Available
data about non-healthcare costs were limited, although they may represent most of the total cost of
depression.
Conclusions: The intervention yields better outcomes than usual care with a modest increase in costs,
resulting in favourable ICERs. This supports the recommendation for its implementation.

© 2014 Elsevier B.V. All rights reserved.

1. Introduction

The WHO's strategy for mental health considers primary care to
be the most appropriate and efficient level of healthcare for the

Over the course of a year, 4-7% of the European adult popula-
tion suffers from major depression (Wittchen et al, 2011;
Gabilondo et al., 2010). For society and for the healthcare system,
the costs associated with depression are very high due to its
prevalence as well as to other factors, such as increased use of
healthcare resources, and most importantly, lost productivity,
which can represent more than three-quarters of the total cost
(Gustavsson et al., 2011; Salvador-Carulla et al., 2011).

* Correspondence to: Centre d’Atencié Primaria de Constanti, Carrer dels Horts, 6
43120 Constanti (Tarragona), Spain. Tel.: +34 977524109, +34 680 766 923.
E-mail address: earagones.tarte.ics@gencat.cat (E. Aragones).

http://dx.doi.org/10.1016/j.jad.2014.01.021
0165-0327 © 2014 Elsevier B.V. All rights reserved.

management of the most common mental health problems found in
the general population —including depression— even in economic-
ally developed countries, and has proposed expanding and improv-
ing capacities to address this issue (WHO, 2001, 2008). In fact, most
individuals with depression are handled either solely in primary care
or in primary care combined with other services (Aragoneés et al.,
2004). However, difficulties have been described in the management
of depression in primary care, particularly with regard to ensuring
that treatments are adhered to, proper patient follow-up and the
continuity of care (Fernandez et al., 2010; Pinto-Meza et al., 2008).
There is evidence that collaborative care programmes designed
to improve the management of depression based on the chronic
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care model are effective in improving clinical care and in obtaining
better outcomes (Thota et al., 2012). The core elements of these
interventions consist of the systematic use of evidence-based
treatments, promoting adherence to treatment plans, proactive
monitoring of patients to closely track progression, and adjusting
treatment in accordance with the clinical status of the patient at
all times. These programmes usually have case managers, a role
often filled by primary care nurses, and establish mechanisms for
cooperation and coordination between primary care and psychia-
try (Katon and Seeling, 2008). We recently published data on the
clinical efficacy of a programme of this nature designed to improve
the management of depression in primary care in Spain. The
programme resulted in improved evolution of depressive symp-
toms (effect size: 0.35 at 6 months and 0.23 at 12 months), better
response rates to treatment, and higher remission rates (66.9% vs.
51.5%, and 48.8% vs. 35.4% at 12 months) (Aragones et al., 2012).

Implementing a care model for the management of depression
depends not only on its clinical efficacy, but also on the additional
costs associated with its execution. A recent systematic review
concluded that, in general, these models of collaborative care for
managing depressive disorders provide a good return on invest-
ment (Jacob et al., 2012). However, most of the studies analysed
were from the United States and the results obtained cannot easily
be extrapolated to other health systems (i.e., to European health
systems) (Jacob et al., 2012; Gilbody et al., 2006).

Our objective is to evaluate the cost-effectiveness and the cost-
utility ratios of a collaborative care programme for the manage-
ment of depression in primary care compared to the usual care in
the Spanish healthcare system.

2. Methods
2.1. Design

This is a bottom-up cost-effectiveness analysis of a collabora-
tive care programme for depression in primary care following a
randomized controlled trial with primary care centres participat-
ing in two alternative arms: (a) the intervention arm (a new
programme for depression) and (b) the control arm (usual care).

The Research Ethics Committee of the Jordi Gol Primary Care
Research Institute (IDIAP) approved the study protocol in Barcelona,
on 29 March 2006 (ref: P06/16). All participants provided written
informed consent. This study is registered as International Standard
Randomized Controlled Trial number ISRCTN16384353. A more
detailed description of the study's design and procedures has
already been published (Aragoneés et al., 2012, 2007).

2.2. Randomization

The centres agreed to participate before the random allocation.
The participating centres were matched according to their char-
acteristics: number of doctors, urban/rural location and the avail-
ability of a psychiatrist in the centre (some centres have mental
health specialists available part time). Then, the centres in each
pair were allocated to the intervention or control arm by a blinded
person not involved in the study by means of a random sequence
of numbers.

2.3. Settings and patients

The study was conducted in 20 public primary care centres in
the province of Tarragona, Catalonia, Spain. In Spain primary care
centres provide universal care to nearly 100% of the population in
their catchment area and are coordinated with specialised mental
health care and with hospital care. All approached centres agreed

to participate in the study. The family physicians selected patients
to take part in the study from among those who attended their
surgery and were clinically diagnosed as depressed. They had to
verify that the depressive episode complied with the diagnostic
criteria (DSM-IV) for major depression using the Patient Health
Questionnaire (PHQ-9) checklist. The inclusion criteria for patients
were as follows: age of at least 18; the diagnosis of a major
depressive episode (DSM-IV) with a score of > 14 on the PHQ-9
(moderate to severe depression), or a score of 10-14 (mild
depression) which had persisted for more than a month; and
abstention from antidepressant medication for at least 3 months.
Patients with physical, mental or language limitations, a concur-
rent illness that would impede understanding of or participation
in study assessments, psychotic or bipolar disorder, alcohol or
drug dependence, or who were pregnant or breastfeeding were
excluded from the study.

2.4. Intervention

INDI (Interventions for Depression Improvement) is a multi-
component programme based on the chronic care model
(Bodenheimer et al., 2002) adapted to primary care settings within
the Spanish public health system. It is of a training-based,
organizational, clinical, and psycho-educational nature and aims
to look at how the management of depression is organized within
the primary care team and how the skills of health professionals
can be improved in this area. One of its noteworthy features in
terms of costs is that the intervention model is based on the
optimization of available resources rather than the acquisition of
additional resources. Moreover, the intervention model did not
require more professionals than were already available at the
primary care centres. The programme has been described in detail
elsewhere (Aragoneés et al.,, 2007, 2008) and an overview of the
programme can be found in the online Appendix Al.

2.5. Usual care

In the control arm centres, patients with depression were
attended using standard criteria and all available resources con-
sidered appropriate, including drug treatments, referrals to psy-
chiatry, and recommendations for the use of private medical
services.

2.6. Measurements and masking

The results were monitored using standardized telephone
interviews conducted by a qualified independent survey taker
(a psychologist). The interviewer did not know which study group
the patients interviewed belonged to (blind). Follow-up interviews
were conducted at O (base), 3, 6 and 12 months. Medication
consumption data and information about work leave due
to depression were obtained directly from patients’ electronic
medical records and pharmacy electronic billing databases.

2.7. Measurement of costs

Costs were estimated from the health system perspective,
including direct intervention costs and healthcare costs related
to depression care, and from the societal perspective counting
direct costs plus costs for loss of productivity.

2.7.1. Direct costs

We have followed a conservative approach from a health
provider and planner perspective. In order to do so, we took into
account the previous analysis of the cost of depression in Catalonia
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(Salvador-Carulla et al., 2011) and to have a bottom estimate for
health planning and priority setting. Therefore direct costs not
related to depression care and direct non-health costs were not
taken into account. The costs of intervention include professional
training costs (annual training workshops, periodic training ses-
sions) and expenses related to the creation of materials (clinical
manual, check-up forms, questionnaires, health education book-
lets, etc.). The total cost for the implementation of the INDI
programme and the distribution of costs can be seen in the online
Appendix A2.

The healthcare costs include costs for healthcare visits due to
depression or related problems. Data on the number of primary
care visits (physician, nurse and emergency services); visits with
mental health specialists (psychiatrists and psychologists) at the
primary care centre, a mental health centre and at private centres;
hospital emergency room visits; and hospitalizations due to
depression were obtained by means of patient interviews (at 3,
6 and 12 months). The costs applied for each visit were taken from
official published rates and are reported in the online
Appendix A2.

The costs of antidepressant, anxiolytic/hypnotic and other
psychotropic medications were obtained from pharmacy billing
information available on pharmacy databases. Prices were calcu-
lated using 2011 prices in Spain for each brand and pharmaceutical
form used.

2.7.2. Indirect costs

These include costs incurred for temporary disability leave from
work due to depression or related problems. We have incorporated
the use of the conservative approach to our bottom-up estimates and
minimum salary was used for calculating indirect costs related to
productivity loss. These costs were calculated by multiplying the days
of leave by the daily minimum wage in Spain in 2011 (Espafia, 2010).
Mortality costs were excluded as no suicide cases were identified.

2.8. Measurement of effectiveness and utility

2.8.1. (Clinical effectiveness

The evolution of the severity of depressive symptoms was
monitored using the Patient Health Questionnaire (PHQ-9)
(Kroenke et al., 2001). We calculated the number of depression-
free days (DFD) using the results of the PHQ-9. DFD is an outcome
indicator that provides valuable insight into the experience of
patients with depression (Vannoy et al., 2010; Lave et al., 1998).

A PHQ-9 score of <5 points indicates that the patient is totally
free from depression. A PHQ-9 score of > 14 (moderate to severe
depression) indicates that the patient is fully depressed. Days
with intermediate scores were assigned a value between “free of
depression” (1) and “fully depressed” (0) by linear interpolation
(e.g. a day with a score of 10 would correspond to 0.45 DFD). The
sum of the estimations for each follow-up interval (0-3 months,
3-6 months and 6-12 months) yielded the total DFD number
(Vannoy et al., 2010).

2.8.2. Utility

Utility was measured using quality-adjusted life years (QALY).
QALY measure health in terms of years of life in good health. It is a
measurement of subjective health that, in every period, assigns a
value ranging from “perfect health” (1) to “as bad as being dead”
(0) based on the subject's quality of life for that period. This
parameter was obtained by applying the conversion algorithms
proposed by Brazier and Roberts (2004), which are based on the
relative desirability (utility) for individuals of the different out-
comes on the SF-6D scale, derived from response data from the
SF-12 health-related quality of life questionnaire. QALY

calculations for the 12-month follow-up period used measure-
ments at
0, 3, 6 and 12 months, with linear interpolation between these
evaluation points, followed by calculation of the area under the
curve (Matthews et al., 1990).

2.9. Statistical methods

The unit of analysis was the patient. The analysis was performed
allowing for the mean cost per patient and mean effect per patient in
each group on the basis of the initial study group assignment, regard-
less of the centre, the health professionals and the patient adherence
to the programme. Costs and health effects were not discounted
because the period of study was limited to 12 months.

Primarily, we used the data from patients with complete infor-
mation during the monitoring period, and additionally we per-
formed a sensitivity analysis where missing values were imputed
using multiple imputation techniques by lineal regression models,
concatenating them with the variables that have complete values
(Sterne et al., 2009). Ten different imputation datasets were
created using the MI programme of the STATA-11.1 package.

We determined the incremental cost-effectiveness ratio (ICER),
which was calculated as the ratio between the difference in mean
costs (incremental cost, AC) and the difference in mean health
effects (incremental effect, AE) (ICER=AC/AE). The ICERs repre-
sent the additional cost per additional DFD and the additional cost
per additional QALY obtained with the INDI programme compared
to usual care.

The estimated model contemplates the differences between the
intervention group and the control group and is represented by
means of the following functional form:

Cost; = ap +Assessment;a; + INDI;::Assessment;a; + Uy;
Effect; = f, +INDI; /5, +Assessment;/3,

+ INDI;:xAssessment; /35 + Uy;

where Assessment=0 if the data of the individual is from the first
interview (basal), Assessment=1 if the data of the individual is
from the last interview (12 months), INDI=0 if the individual
belongs to the control group (usual care), and INDI=1 if belonging
to the intervention group (INDI programme). Depending on the
type of analysis, cost-utility or cost-effectiveness, Effect; represents
QALY; or DFD; respectively for each individual.

The ICERs are plotted on a cost-effectiveness plane with the
uncertainty of these estimates represented by confidence ellipses
(van Hout et al., 1994; Briggs, Fenn, 1998) where the contour lines
represent the cost and effectiveness combinations with a con-
stant density function (Nixon et al., 2010). The slope of the ellipse
varies according the correlation between incremental cost and
effectiveness, and was obtained by the econometric method
called SURE (Seemingly Unrelated Regression Estimator)
(Zellner, 1962) because the general linear model does not provide
a reliable measure of the relationship between cost and
effectiveness.

The likelihood that a programme will be considered cost-effective
in terms of decision making depends on the willingness to pay for
a given health effect, which is represented by cost-effectiveness
acceptability curves (CEAC) (van Hout et al, 1994; Fenwick et al.,
2004). The CEAC shows the likelihood of the cost-effectiveness of the
INDI programme as compared to usual care, in a range of different
willingness-to-pay values per DFD or per additional QALY.
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3. Results
3.1. Sample

The study involved 338 patients, 149 in the control group and
189 in the intervention group. The baseline evaluation indicated
that patients in both study groups were comparable in terms of
socio-demographic and clinical characteristics (Table 1). Eight out
of ten were women and the mean age was around 47. Sixty per
cent were actively employed. From a clinical perspective, the
baseline severity of depression was in the moderate range, and
half of the patients had a prior history of depression. The primary
economic evaluation was based on the 292 (86.4%) patients for
whom complete data of clinical outcomes and costs were available
(166 patients in the intervention group and 126 in the control
group) (Fig. 1). There was a higher proportion of men in the group
of patients not included in the analysis than in the group that was
included (37% vs. 18.2%; y*: 8.559; f.d.=1; p=0.003), the mean age
was lower (42.4+11.2 vs. 485+ 15.0; t:—2.662; f.d.=336;
p=0.009) and there were no differences in other baseline socio-
demographic and clinical characteristics, or in the evolution of
depressive symptoms or quality of life throughout the follow-up
period.

3.2. Cost of services and total costs

Table 2 shows the direct and indirect costs related to depres-
sion that were considered in this analysis. In the intervention
group, the highest direct costs correspond to the use of healthcare
services, especially primary care, which all together (primary care
physician, nurse and emergency services) accounted for 49% of
direct healthcare costs. Medication (mostly antidepressants)
accounted for 13% of healthcare costs. Absenteeism accounted
for about half of total costs. The distribution of costs by classifica-
tion in the two study groups was not very different. The most
notable differences were in the cost of nursing visits — although
this represented less than 10% of direct costs - and, of course, in

Table 1
Baseline characteristics of the sample of patients.

costs directly related to the implementation of the programme,
which were only assigned for patients in the intervention group.

3.3. Cost-utility and cost-effectiveness analysis

The health outcomes achieved with the INDI model were
higher than those obtained through usual care, both in terms of
incremental utility (0.045 additional QALYs) and incremental
clinical effectiveness (40.09 DFD). Table 3 shows these results
together with incremental costs (direct and total costs).

The incremental cost-utility ratio of the INDI model compared
to usual care was €4056/QALY, taking into account the cost of the
intervention as well as healthcare costs (healthcare system per-
spective), or €3499/QALY including costs for lost work productivity
(societal perspective). The incremental cost-effectiveness ratio was
€4.55/DFD from the point of view of healthcare, and €3.93/DFD
from the societal perspective.

Fig. 2 graphically illustrates the position of these results in
terms of cost-effectiveness: the centre of the ellipse represents
point estimates of incremental costs and effects, and the ellipses
represent the uncertainty of the estimates. In the cost-utility
analysis from the point of view of the healthcare system, the
estimates (practically the entire surface of the 95% confidence
ellipse) are positioned in the quadrant indicating greater utility
associated with increased cost (Fig. 2(a)). At the same time, from
the societal point of view, the greater the majority of the surface
area of the ellipse at 95% is located in the same quadrant although
a part of it is located in the area where greater utility is associated
with a lower cost (Fig. 2(b)).

In the cost-effectiveness analysis, healthcare cost estimates
are also positioned in the quadrant where greater effectiveness
is associated with increased cost. If the cost of absenteeism
is included, part of the area of the ellipse is positioned in the
quadrant where greater effectiveness is associated with cost
savings (Fig. 2(c) (d)).

Whether these increases in utility and effectiveness and their
associated increases in cost infer a recommendation to implement

INDI programme group (n=189) Usual care group (n=149) p value®
n (%)* n (%)*

Gender: Female 153 (81.0%) 115 (77.2%) 0.396
Age (mean and SD) 475 (14.5) 47.8 (14.9) 0.857
Marital status

Single 16 (8.5%) 20 (13.4%) 0.403

Married/living with partner 129 (68.3%) 100 (67.1%)

Divorced/separated 27 (14.3%) 20 (13.4%)

Widowed 17(9.0%) 9 (6.0%)
Level of education

No studies 20 (10.6%) 19 (12.8%) 0.843

Primary 74 (39.2%) 59 (39.6%)

Lower secondary 36 (19.0%) 22 (14.8%)

Upper secondary 43 (22.8%) 37 (24.8%)

University 16 (8.5%) 12 (8.1%)
Currently working 114 (60.3%) 88 (59.1%) 0.823
Severity of depression (PHQ-9¢ score; mean and SD) 18.10 (5.20) 17.66 (4.80) 0.429
Recurrent depression 98 (51.8%) 69 (46.3%) 0.313
Length of the current depressive episode > 6 months 62 (32.8%) 43 (28.9%) 0.606
Health-related quality of life (mean and SD)

SF-12 MCS® 22.27 (9.05) 22.73 (10.44) 0.533

SF-12 PCS® 47.48 (10.98) 48.24 (11.24) 0.661

@ Unless stated otherwise.
b T test for continuous variables and Chi square test for categorical variables.

¢ Patient Health Questionnaire (qualitative scoring: > 15 points: mild depression;

4 Mental Health Summary.
¢ Physical Health Summary.

15-19: moderate depression; > 19 points: severe depression).
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Randomized primary care centres
(n=20)
Allocated to INDI program Allocated to usual care
(n=10) (n=10)
Patients recruited Patients recruited
(n=201) (n=166)
Not eligible (n=3)
— No diagnosis of MDD (n=1) Not eligible (n=4)
— MDD secondary to brain — No diagnosis of MDD (n=3)
tumour (n=1) P o — Psychotic disorder (n=1)
- Alcohol dependence (n=1) A "] Losses (n=13):
Losses (n=9): — No contact (n=11)
— No contact (n=8) — Refused (n=2)
— Refused (n=1)
A\ 4
Patients enrolled in the trial. Patients enrolled in the trial.
Baseline assessment. Baseline assessment.
(n=189) (n=149)
3-month follow-up 3-month follow-up
Interviewed (n=182) Interviewed (n=138)
Not interviewed (n=7) Not interviewed (n=11)
6-month follow-up 6-month follow-up
Interviewed (n=177) Interviewed (n=134)
Not interviewed (n=12) Not interviewed (n=15)
12-month follow-up 12-month follow-up
Interviewed (n=172) Interviewed (n=130)
Not interviewed (n=17) Not interviewed (n=19)
CTTT T AT CTTToTTTT T I I I TTN
1 166 patients with complete data | | 126 patients with complete data |
i along the 12 month follow-up i |  along the 12 month follow-up |
1 period E 1 period E
Fig. 1. Flowchart: randomization of centres and sampling and monitoring of patients.
Table 2
Direct and indirect costs related to depression in a 12-month period in patients treated in the INDI programme group and in the usual care group.
INDI programme group (n=166) Usual care group (n=126) p value®
mean (SD) mean (SD)
INDI programme 7130 0 < 0.001
Medication (total) 104.00 (143.5) 127.80 (218.30) 0.264
Antidepressants 87.2 (131.40) 91.50 (128.40) 0.781
Other psychotropic drugs 16.80 (37.80) 36.30 (129.50) 0.067
Use of health services (total) 601.00 (625.00) 466.00 (498.70) 0.047
Primary care (doctor) 296.90 (256.10) 296.90 (280.50) 0.999
Primary care (nurse) 70.20 (68.10) 27.00 (51.80) <0.001
Primary care (emergencies) 12.00 (43.80) 11.10 (40.50) 0.859
Outpatient specialized care (psychiatrist) 56.80 (201.50) 30.90 (62.20) 0.165
Outpatient specialized care (psychologist) 108.00 (278.90) 76.30 (181.80) 0.269
Hospital (emergencies) 24.10 (96.40) 19.30 (113.20) 0.695
Hospital (inpatient) 33.10 (328.90) 4.50 (37.60) 0.333
Total direct costs” 776.30 (664.10) 593.80 (603.10) 0.016
Temporary disability leave from work (indirect cost) 718.30 (1587.70) 743.40 (1582.10) 0.894
Total costs (direct+indirect) 1494.60 (1911.10) 1337.20 (1806.20) 0.476

Costs are reported in euros (€).

¢ Student's T test.
" Direct costs include costs of the programme, psychotropic drugs and use of health services.
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Table 3
Incremental costs, utility and effectiveness of the INDI program with regard to usual care.

Cost/utility Cost/effectiveness
(N=292; control=126, INDI=166) (N=292, control=126, INDI=166)
mean (SD) p value! mean (SD) p value?
Analysis of complete cases
Incremental costs® (direct costs) 182.53 € (53.16) 0.000 182.53 (53.16) 0.000
Incremental costs® (including direct and indirect costs) 157.44 € (155.42) 0.311 157.44 € (155.42) 0.311
Incremental utility and effectiveness® 0.045 QALY (0.019) 0.017 40.09 DFD (15.79) 0.011
ICER® (direct costs) 4056.22 €/QALY 4.55 €/DFD
ICER (including direct and indirect costs) 3498.67 €/QALY 3.93 €/DFD
(N=338; control=149, INDI=189) (N=338; control=149, INDI=189)
mean (SD) p value! mean (SD) p value?
Analysis with imputed missing values (sensitivity analysis)
Incremental costs® (direct costs) 165.10 € (46.41) 0.000 165.10 € (46.41) 0.000
Incremental costs® (including direct and indirect costs) 186.57 € (137.79) 0.176 186.57 € (137.79) 0.176
Incremental utility and effectiveness” 0.043 QALY (0.017) 0.011 37.45 DFD (14.224) 0.009
ICER (direct costs) 3838.53 €/QALY 4.41 €/DFD
ICER (including direct and indirect costs) 4338.84 €/QALY 4,98 €/DFD

Health resources use was considered for direct costs. Temporary unfitness for work was considered for indirect costs. Costs are reported in Euros (€), utility is reported in
Quality Adjusted Life Years (QALY), and clinical effectiveness is reported in Depression Free Days (DFD).
NOTE: a complete version of these tables can be found at the online Appendix A2.

2 Additional costs per patient of the intervention group with regard to usual care in 12 months.

b Additional utility (QALY) or effectiveness (DFD) per patient of intervention group with regard to usual care in 12 months.
€ ICER: Incremental cost-effectiveness ratio.

d Seemingly unrelated regressions method.

600 € - 600 € -
500 € 500 € 4
400 € - 400 € o
300 € 4 300 €
§ 200 € § ] 200€
3 o
k= 100 € 4 g 100 €
g ]
% " : i . : . . . £ r . O €
b -0.050 -0.030 -0.010 0.010 0.030 0.050 0.070 0.080 E 0.050 -0.030 -0.010
= -100 € 4 8 -100 € 4
-200 € 1 -200 € q
300 € 4 -300 € 4
QALYs gained QALYs gained
600€ - 600 € -
500 € S00€ 4
400 € - - 400 € A
3 00€q o 300€
(8] - E
® 200€ 1| € 200€
uc) e @ -
£ 100 € - g 100€
] G
8 : 3 . : : : ! £ : st :
= .50 -30 -10 10 30 50 70 0 -50 -30 -10 20
-100 € A -100 € 4
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300 € -300 € -

DFD gained

DFD gained

Fig. 2. Graphic representation on the cost-effectiveness plane of the incremental cost-utility ratio (cost per quality-adjusted life year; QALY) and incremental cost-
effectiveness (cost per depression-free day; DFD), considering direct medical costs and total costs. a) cost-utility; diret costs, b) cost-utility; direct+ indirect costs, c) cost-
effectiveness; direct costs d) cost-effectiveness; direct+ indirect costs

the INDI model depends on the degree of willingness to pay to informed decision-making. These indicate the likelihood that the
achieve these healthcare effects. The cost-effectiveness acceptabil- cost-effectiveness (or cost-utility) ratio favours the INDI model
ity curves (CEAC) (Fig. 3) have been plotted to facilitate well- over usual care in terms of the willingness to pay for an additional



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD Y COSTE-UTILIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA MEJORA DEL MANEJO DE LA DEPRESION EN
ATENCION PRIMARIA.

German Lépez Cortacans

Diposit Legal: T 1304-2015

E. Aragonés et al. / Journal of Affective Disorders 159 (2014) 85-93 91

— Direct costs
------- Direct + indirect costs

Cost-utility probability
o
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Cost-effectiveness probability
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Willingness to pay for a gained DFD

Fig. 3. Cost-effectiveness acceptability curves based on the willingness to pay for
an additional quality-adjusted life year (QALY) or an additional depression-free day
(DFD) achieved, considering the direct medical costs and total costs.

QALY or DFD. The estimate of €4056 per additional QALY is
associated with a 50% likelihood of the INDI programme being
cost-effective. If the willingness to pay is €10,000 per QALY, this
likelihood increases to more than 90%.

The ICER used as a measurement of DFD effectiveness
is €4.55 per additional DFD (50% likelihood), but with a
willingness to pay of €13.00 per DFD, the likelihood of the
intervention being cost-effective compared to usual care
increases to 95%.

3.4. Sensitivity analysis

The results of the sensitivity analysis using the databases where
the lost values were imputed gave rise to a slightly lower
incremental cost when the direct healthcare costs are considered,
whereas the total cost (including the cost due to loss of produc-
tivity) is somewhat higher. The values obtained from clinical utility
and effectiveness are similar. The results of the sensitivity analysis
agree with the results from the main analyses carried out with the
complete cases, and reach the same conclusions (Table 3). Com-
plete results of this sensitivity analysis are reported in the online
Appendix A2 (Tables IIl and 1V, Figures I and II)

4. Discussion

To the best of our knowledge, this is the first cost-effectiveness
analysis of a collaborative care programme to improve the man-
agement of depression in primary care conducted in Spain, and
one of the few studies of its kind carried out in a European
healthcare system. The study shows that the INDI programme
yields better health outcomes than usual care. These favourable
effects were achieved with a modest increase in costs, resulting in
cost-effectiveness ratios of €4,056/QALY and €4.55/DFD. When
costs for lost productivity associated with depression (societal
perspective) are included, the results are even more favourable for
intervention (€3,499/QALY, and €3.93/DFD).

1 One of the notable features of the INDI programme is the low

implementation cost. It uses available human and material
resources more efficiently and does not require a large investment
in additional resources. Furthermore, some of the costs included
(e.g. costs for the actual implementation of the programme
(training, materials)) have the benefit of economies of scale (i.e.
the costs incurred for a few hundred patients in the clinical trial is
similar to the cost of attending to a few thousand patients in a real
healthcare setting). So, general implementation would result in
lower per-patient costs and an even better cost-effectiveness ratio.
Furthermore, the costs of the intervention itself would be pro-
gressively less significant in the long term.

It is difficult to make strict comparisons between cost-
effectiveness studies conducted in different countries with differ-
ent health systems because access to health resources, unit costs,
the organization of healthcare levels and professional roles can
vary greatly. Even if these discrepancies are taken into account,
our results generally agree with those reported in the literature. In
the review by Gilbody et al. (2006), most economic evaluations of
programmes to improve the management of depression reported
an improvement in clinical results and all of them reported
increases in cost. However, our cost-effectiveness estimate of
€4.55/DFD is considerably lower than the range reported ($13 to
$24 per DFD). The estimates reported by Gilbody in terms of
cost-utility in the range from $15,463 to $36,467 per QALY were
also higher than our estimate (€4056/QALY). The results of the
economic evaluation of a primary care case management pro-
gramme in Germany have recently been published (Gensichen
et al., 2013). In terms of direct costs, that study reported estimates
of €16/DFD and €38,489 /QALY. Our more favourable results are
due to lower direct costs as well as greater effectiveness. However,
Gensichen shows that when lost workdays are included in the
assessment, total cost is lower in the intervention group than the
control group, and cost-effectiveness ratios are placed in a position
of dominance (lower cost, greater effectiveness). In our study,
we also saw better results when the costs of missed workdays
were included, although the effect was not pronounced enough to
translate into savings.

Our study has several features that should be taken into
account when interpreting the results. First, we followed a con-
servative approach from a governmental perspective that does not
include an assessment of direct non-health costs, or direct costs
due to physical diseases. Following the governmental perspective,
productivity losses were estimated according to the minimum
wage salary and not average wages. Productivity losses only
include the costs associated with workdays lost due to sick-leave
attributed to depression. This conservative approach was agreed
with the regional department of health in the previous study of
the cost of depression in Catalonia (Salvador-Carulla et al., 2011).
It is aimed at estimating ‘floor’ effects of the intervention and
preventing overestimates due to a broad societal perspective.
On the other hand, health costs due to physical conditions should
not be included in the bottom-up cost-effectiveness analysis of
low-resource mental health interventions on reduced samples,
as a single unrelated event in one arm (e.g., a stroke, or a surgical
intervention) may have a huge impact on the costs of the
related group.

The study has some limitations to consider. The diagnosis of
major depression in patients was made according to the clinical
assessment of the participating doctors, and the PHQ-9 was used
to ensure that the DSM-IV and severity criteria were complied
with, but there was no independent diagnostic assessment with a
standardized diagnostic interview. This may generate some uncer-
tainty about the reliability of the diagnosis.

In our study, 13.6% of the patients in the initial sample lacked
complete data on resource use or on their clinical evolution.
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Although we used imputation techniques for the missing data and
performed a sensitivity analysis leading to similar results to those
obtained in the main analysis, we cannot rule out the possibility
that the loss of this data may have introduced a bias into the
results.

There is evidence that the non-healthcare costs of depression
represent the largest share of the total costs of depression
(Salvador-Carulla et al., 2011; Gustavsson et al., 2011), and in our
study the data available related to the cost of depression in this
respect was limited: we considered the costs associated with
missed workdays, but not data on the financial impact of depres-
sion for unpaid work (e.g. housewives, students), on the family
(e.g. the need for informal care), or the impact of presenteeism
(reduced productivity without missed workdays).

Depression may be associated with increased costs due to a
general increase in the use of healthcare services (not only services
strictly related to the treatment of depression). The review by
Jacob et al. (2012) reports that several studies have found that the
improved evolution of depression (as a result of the effectiveness
of collaborative care programmes) leads to a decrease in total
healthcare costs due to a general decrease in the use of healthcare
services (cost-offset). Katon et al. (2012) reports that a collabora-
tive care programme aimed at optimizing the management of
depression combined with interventions to improve diabetes and
coronary heart disease achieved an increase in DFD in a range
comparable to our study (47 DFD in the first year of follow-up).
However, the cost calculations reflect greater savings for the
intervention group resulting in an adjusted ICER of —$5.30/DFD.
In our study we took the cost of using services directly related to
depression into account; however, the design of the study does not
shed light on the economic impact (potentially in the form of
savings) of a decrease in overall healthcare use or the impact of
improvement of depression in the evolution of other concomitant
chronic diseases.

4.1. Implications

The primary purpose of this cost-effectiveness analysis is to guide
the decision-making process with regard to the general appli-
cation of the INDI programme for the management of depression. As
such, considering and interpreting the results in terms of deter-
mining factors on a local level is equally or more important than
comparisons with other studies. Willingness to pay is a critical factor
in the decision to implement the programme. In Spain, allocating up to
€30,000 to achieve an additional QALY has been considered a reason-
able threshold (Sacristan et al., 2002). This is clearly higher than our
cost-utility estimates (even taking into account their uncertainty). This
may support the recommendation to implement the INDI model on a
wide scale to improve the clinical results of depression in primary care
in Spain. Naturally, this financial threshold is not an absolute condition,
but must be evaluated and adjusted according to the availability of
resources and the political and social priorities at any given time.
Moreover, there are criteria other than financial efficiency that must
also be taken into account, such as equity, sustainability and social
responsibility. In this regard, we should note that the INDI programme
is designed to be implemented in primary care, which is the level of
care that provides greater accessibility and the level in which the most
common mental healthcare problems in the population can be
handled with the greatest equity and efficiency (WHO, 2001, 2008;
Bower and Gilbody, 2005). It is important to note that Spain has a
universal public health care system covering nearly the entire census
population. The system is arranged into small health areas corre-
sponding to a primary care centre. A number of primary care centres
are related to a single community mental health centre and to a
hospital for inpatient care. Primary care centres are the gatekeepers of
the local health system. Therefore any intervention provided at a

primary care centre will be available for the whole population of the
related health area. The characteristics of the Spanish primary care
system and the mental health system have been described elsewhere
(Borkan et al., 2010; Salvador-Carulla et al., 2010). Furthermore, the
programme is aligned - in its objectives and in its development - with
the current priorities and strategies for addressing mental healthcare
and chronicity established in Europe (Nolte and McKee, 2008; Busse
et al, 2010) and with the Spanish healthcare system (Ministry of
Health, Social Services and Equality, 2011; Orozco-Beltran and Ollero
Baturone, 2011).
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