REVISION

Regulaciones y requisitos
para la introduccion de nueva tecnologia

J.D. Beard

En el articulo sobre el Registro Britdnico
parael Tratamiento Endovascular de Aneu-
rismas (RETA) enla edicion de este mes de
la revista [1] se cuestiona el valor de tales
registros. Los diversos aspectos relativos a
laregulacién y la evaluacién de nueva tec-
nologia también merecen discutirse.

En toda Europa existen ciertas regula-
ciones que evitan el empleo de nuevos
farmacos hasta que su seguridad y su efec-
tividad se han demostrado. Sin embargo,
hasta hace poco, no existia ningtn tipo de
regulacion en cuanto a la introduccién de
nuevas técnicas de intervencién y su tec-
nologia asociada. La introduccién incon-
trolada de nueva tecnologia sin la evalua-
cion adecuada ha originado serios proble-
mas. Las complicaciones relacionadas con
la apresurada adopcién de la colecistecto-
mia laparoscépica dieron lugar a una con-
siderable publicidad adversa [2]. Por des-
gracia, los cirujanos vasculares y los ra-
didlogos no parecen haber aprendido de
los errores de sus colegas cirujanos gene-
rales. Lareparacién endovascular de aneu-
risma de aorta (EVAR) sigue encerrando
grandes expectativas, tanto desde el pun-
to de vista clinico como del paciente.

Sin embargo, las ansias de publicidad
y de compensacion econdmica han dado
lugar a su adopcion indiscriminada en una
gran cantidad de centros [3]. La desinte-
gracion de algunos de los stents adrticos
de primera generacién ha sido reciente-
mente objeto de estudio [4].

El 1 de enero de 1995 entrd en vigor
una nueva directiva europea que cubria
los dispositivos médicos implantables. En
ella se exigia que todos los dispositivos
médicos presentaran una marca de la CE
apartirdel 14 dejunio de 1998. Esta marca
de la CE indica que el dispositivo cumple
los requisitos de seguridad esenciales. Mu-
chos paises de la Unién Europea reorga-
nizaron sus ministerios de Sanidad para
implementar tales directivas. En el Reino
Unido, la autoridad competente respon-
sable es la Medical Devices Agency, que
delegalas responsabilidades operativas en
organizaciones independientes (organis-
mos autorizados) como el British Stan-
dards Institute [5].

La directiva europea cubre tinicamen-
te los aspectos relacionados con la segu-
ridad, no con la eficacia, aunque siguen
plantedndose problemas relativos a la
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uniformidad de las normas de seguridad
impuestas por cada pais en particular [6].
En el Reino Unido, el Government’s Ad-
visory Committee on Science and Tech-
nology recomendo el establecimiento de
un ‘comité sobre seguridad y eficacia de
los procedimientos de revision y registro
de nuevas técnicas quirtrgicas’, con po-
deres legales similares a los del Commit-
tee for Safety of Medicines [7]. El Depar-
tamento de Sanidad rechazé esta propuesta
en favor de un sistema de registro volun-
tario, establecido bajo el auspicio de los
Medical Royal Colleges [8]. El Safety and
Efficacy Register of New Interventional
Procedures (Registro de Seguridad y Efi-
cacia de Nuevos Procedimientos de Inter-
vencion) (SERNIP) clasifica los nuevos
procedimientos del modo siguiente:

— Seguridad y eficacia establecidas: el
procedimiento puede emplearse.

— Elevado grado de similitud con otro
procedimiento ya establecido, como
para no plantear dudas razonables en
cuanto a su seguridad y eficacia: el
procedimiento puede emplearse.

— Seguridad y eficacia sin establecer to-
davia: el procedimiento requiere una
evaluacién totalmente controlada y
solo puede emplearse como parte de
una investigacién sistemdtica que in-
cluya un estudio de observacién (‘ci’)
ounensayo controlado aleatorio (“cii’).

— Laseguridad o la eficacia se han mos-
trado insatisfactorias: los procedimien-
tos no deben emplearse.

El SERNIP trabaja en colaboracién con el
Standing Group on Health Technology As-
sessment (HTA) con el fin de obtener fon-
dos parala financiacién de la investigacion
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sobre procedimientos no demostrados. El
SERNIP ha clasificado la reparacién en-
dovascular de aneurisma de aorta abdo-
minal (AAA)como ‘cii’,y el HTA ha sub-
vencionado un estudio multicéntrico
aleatorio de la EVAR frente a la repara-
cién de AAA convencional en el Reino
Unido. Otros paises, como Francia y los
Paises Bajos, cuentan con organizaciones
similares y pueden subvencionar estudios
parecidos [9].

Aunque el SERNIP es voluntario,
muchas autoridades sanitarias en el Rei-
no Unido no subvencionan aquellos pro-
cedimientos incluidos en la categoria D,
sino sélo aquellos de categoria C que for-
men parte de un estudio o ensayo. El re-
cientemente creado National Institute for
Clinical Excellence (NICE) tiene poder
para vetar la introduccién de nuevos me-
dicamentos o tecnologia en funcién de su
relacion coste-eficacia. Ello ha hecho que
se acuse al NICE de basarse inicamente
en aspectos relacionados con el coste [10].

La Joint Working Party de la Vascular
Surgical Society of Great Britain and Ire-
land y la British Society of Interventional
Radiologists acordaron una serie de prin-
cipios relativos a la introduccién de la
EVAR en 1996 [11]. Estos principios pre-
cisan que la EVAR debe valorarse inicial-
mente en centros que cumplan ciertos cri-
terios, entre ellos:

— Clara evidencia de cooperacién entre
cirujanos vasculares y radiélogos vas-
culares.

— Formacién especifica en EVAR antes
de iniciar la practica independiente.

— Adecuada experiencia en procedi-
mientos de reparacién convencional y
tasas de mortalidad aceptables.
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— Estudio detallado de los resultados y
envio de los datos a un registro central
(RETA).

El objeto del registro consiste en facilitar
unos resultados eficaces y puntuales de
los andlisis y permitir, por tanto, una mas
rédpida y amplia adopcion de la EVAR,
sujeto a los resultados satisfactorios obte-
nidos a partir de centros piloto. El caricter
voluntario del registro plantea dudas so-
bre la exactitud y el alcance de los datos
remitidos [12]. Sin embargo, las compro-
baciones realizadas con empresas comer-
ciales apuntan hacia una tasa de envio de
datos correspondiente al 90% de los dis-
positivos implantados en el Reino Unido.
Laconformidad con el registro mejord me-
diante la decisién del Comité de Gestién
de Ensayos de EVAR de emplear el RETA
como ‘puerta de acceso’ para iniciar un
ensayo aleatorio, y los datos aportados por
el registro contribuyeron al éxito de la ob-
tencion de fondos para el estudio de la
EVAR. En consecuencia, el registro pare-
ce haber cumplido sus objetivos origina-
les y ahora debemos esperar los resulta-
dos de los ensayos aleatorios antes de
permitir unamayor expansiéon delaEVAR.
El registro Eurostar también ha propor-
cionado una valiosa informacién sobre la
desintegracion de stents y fugas [13].

El HTA tratd recientemente los aspec-
tos relativos a cudndo y cémo deben valo-
rarse las tecnologias en constante evolu-
cion [14]. Recomendaron realizar una
valoracién precoz y subrayaron la impor-
tancia de contemplar cualquier implica-
cién econdmica desde su inicio. El ‘pa-
trén oro’ para la valoracién de cualquier
nueva intervencion sigue siendo el ensa-
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yo aleatorio controlado (EAC). Sin em-
bargo, el EAC convencional parece de-
masiado inflexible [15]. Someter a alea-
toriedad una nueva técnica frente a un tra-
tamiento convencional puede afectar a sus
resultados si se lleva a cabo demasiado
pronto, pero retrasar el inicio de la aleato-
riedad puede implicar un riesgo de pérdi-
da de estabilidad clinica, es decir, el ciru-
jano o el paciente dejardn de aceptar el
tratamiento convencional. Russell ha ar-
gumentado la necesidad de realizar unos
ensayos mds pragmaticos [16]. El disefio
de ensayo de rastreo, defendido por Lil-
ford et al [17], incorpora cierto grado de
flexibilidad que adapta el protocolo de
ensayo a cambios en la nueva tecnologia,
conservando al mismo tiempo la esencia
del EAC.ElensayodelaEVAR enelReino
Unido incorpora algunos elementos de
disefio de ensayo de rastreo.

Conel advenimiento del ensayo de ras-
treo y otros disefios pragmadticos parece
quedar poco margen de excusa para que
los cirujanos o las empresas comerciales
evitenrealizar una valoracién formal tem-
prana sobre una nueva tecnologia y técni-
cadeintervencion. Sin embargo, tales va-
loraciones normalmente requieren un gran
ensayo multicéntrico y la subvencion de
admbito nacional o europeo puede tardar
afios en llegar.

Mientras, registros como el RETA se-
guiran conservando un lugar como medio
de obtencidén de datos, sin ningtin tipo de
parcialidad individual o comercial. Las
sociedades vasculares nacionales y la So-
ciedad Vascular Europea deberian promo-
ver y respaldar este tipo de registros, que
pueden facilitar la subvencién de los sub-
siguientes ensayos aleatorios.
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