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RESUMEN

El tratamiento de pseudartrosis es, muchas veces, largo y con gran costo financiero y
social. El objetivo de este estudio fue analizar los costos y las consecuencias de la
aplicacion de células-tronco en pacientes con pseudartrosis. Metodologia: Se trata de un
analisis econémico de costo y consecuencias. Este fue realizado en un Hospital
Universitario en el periodo de septiembre de 2008 a diciembre de 2010. Fueron
presupuestados los costos directos y el tiempo para la consolidacion de la fractura de
ocho pacientes. Resultados: El tiempo de acompafiamiento de los pacientes después del
procedimiento fue de seis meses, siendo que, de los ocho pacientes tratados, siete estan
curados. El tiempo de consolidacion fue en media de 14,7 semanas. Los costos directos
del tratamiento hospitalario fue de R$ 1.207,75. Consideraciones finales: Los resultados
de este estudio son animadores. El desafio futuro serd aumentar la muestra e analizar la
efectividad de este procedimiento.
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INTRODUCCION

Los avances en la ciencia biomédica abren nuevas posibilidades de tratamiento para
diversos tipos de enfermedades. Dentro de estos tratamientos esta la terapia celular que
consiste en la aplicacion de células-tronco (CTs) con el objetivo de regular el proceso
regenerativo del cuerpo humano; direccionando y ampliando el proceso de reparo y la
substitucidn de tejidos lesionados (.

La ortopedia asi como las otras areas del conocimiento busca esas nuevas posibilidades
de tratamiento para las enfermedades. Y la pseudartrosis es una de las enfermedades
que viene ganando cada vez mas la atencion de estos profesionales, pues tiene un
impacto considerado negativo en la calidad de vida de los pacientes y en el aumento de
los costos directos e indirectos generados por las internaciones recurrentes ),

La pseudartrosis es conocida en el idioma inglés como pseudarthrosis ou nonunion (no-
union), ocurre cuando la cura 6sea cesa prematuramente y no continua a menos que
haya algun tipo de intervenciéon. También ha sido definida como una fractura no
cicatrizada radiograficamente por 6 meses o como una fractura que no presenta
progresién de cura por un periodo superior de 3 meses @,

Actualmente existen diversos métodos para el tratamiento da pseudartrosis ¥ y los mas
utilizados son: la descorticacion o escamacion osteoperiostal, auto-injerto esponjoso,
adicion de BMP (proteina morfo genética désea), concentrado de células-tronco de la
medula 6sea y de factores de crecimiento plaquetario, distraccion del cayo déseo con
fijadores externos, injerto déseo vascular en las pérdidas Oseas, materiales de
estabilizacion interna, estabilizadores externos (fijadores externos o drtesis), ultrasonidos
ondas de choque y campos electromagnéticos.

El injerto o6seo autdélogo es considerado actualmente como el patron oro para el
tratamiento de la pseudartrosis, debido a sus propiedades ontogénicas, 6seo inductoras y
0seo conductoras, ademas del hecho de no causar reaccion inmunoldgica o transmision
de enfermedades infecciosas. Sin embargo, su uso es limitado por ser una fuente
agotable, causar secuelas en el lugar donador del injerto (dolor, alteracién de
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sensibilidad y cicatrices), ademas de tener su calidad dependiente de la edad y de las
condiciones generales del individuo (.

Este estudio aborda la aplicacidon de un concentrado de células-tronco de la medula 6sea
como posibilidad de tratamiento de la pseudartrosis, pues considera que este tratamiento
es una forma de injerto menos invasiva que las técnicas tradicionalmente utilizadas en
relacion al area donadora y receptora y los datos hallados en la literatura demostraron
mayor eficacia.

De este modo, consideramos que es imprescindible realizar un estudio de evaluacion del
costo y de las consecuencias de este procedimiento. Pues, sin un analisis cuidadoso de
todos los aspectos envueltos en una intervencion, costos y sus consecuencias, decisiones
equivocadas pueden eventualmente ser adoptadas en la practica acarreando perjuicios.
Visando el paciente en su proceso de cura y calidad de vida, el enfermero se involucra
en los procesos de innovacion en ciencia y tecnologia, conociendo y
entendiendo conceptualmente su area y participando en todas las etapas del ciclo de
vida de los productos y procesos para reducir costos y maximizar el beneficio clinico,

terapéuticos e asistenciales (5).

Siendo asi, realizar estudios econdémicos envolviendo evaluaciones de costo y
consecuencias, aunque sean descriptivos, son un imperativo para ofrecer mayor
sustentabilidad a las complejas decisiones que envuelven los escasos recursos asignados
al sistema de salud de nuestro pais.

Esta pesquisa tuvo como objetivo analizar los costos y las consecuencias de la aplicacion

de células-tronco en pacientes con pseudartrosis.

METODOLOGIA

Se trata de un analisis economico del costo y de las consecuencias de la aplicacion de

células-tronco en pacientes con pseudartrosis.
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El analisis de costo consecuencia (ACC) es un tipo de analisis de costo-efectividad (ACE)
que compara los costos (directos y/o indirectos) y las consecuencias (medias de unidades
clinicas) de una determinada intervencién (®.

En obediencia a la Resolucion 196/96 do CNS, esta pesquisa fue sometida y aprobada
por el Comité de Etica en Pesquisa de la Facultad de Medicina y del Hospital Universitario
Antonio Pedro. Protocolo 108/09, CAAE: 0084.0.000.258-09.

El escenario fue el Hospital Universitario Antonio Pedro - HUAP, situado en el Municipio
Niterdi del Estado de Rio de Janeiro. Las unidades utilizadas fueron la Unidad de Pesquisa
Clinica, el Centro Quirargico y el Ambulatorio de Ortopedia. El periodo del estudio fue de
septiembre de 2008 a diciembre de 2010.

Los sujetos fueron ocho pacientes captados por el proyecto “Uso de la medula dsea en el
tratamiento de pseudartrosis y retardo de consolidaciéon” Los criterios de inclusion y
exclusion de los pacientes fueron consonantes a lo establecido en el proyecto supra
citado que precedié a este estudio.

Criterios de inclusidon de los sujetos: edad superior a 18 afios; pacientes portadores de
pseudartrosis no infectada de huesos largos con espacios entre los fragmentos de hasta
10 mm, en la radiografia simple en 2 incidencias; pseudartrosis decurrente de fractura
cerrada o abierta tratada con yeso, placa, fijador externo o un asta intramedular.
Criterios de exclusion de los sujetos: pacientes que presentaron pérdidas 6seas, o falta
de contacto con espacios mayores que 10 mm; pacientes con falta de cobertura cutédnea
del foco de la fractura; deformidad angular o encortamiento pre-existente que necesitase
de tratamiento; pacientes con infeccion activa de la fractura.

La perspectiva del estudio correspondié a la principal fuente de financiamiento de la
asistencia médica de Brasil, el Sistema Unico de Salud - SUS. Los costos inventariados
fueron los costos directos con el tratamiento.

Las siguientes etapas fueron recorridas para la estimativa de los costos: (1) la
identificacion de los costos relevantes a la evaluacion; (2) la mensuracion de los recursos

usados; (3) valoracion de los recursos.
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Los costos levantados en este estudio fueron los directos, que corresponden a aquellos
directamente relacionados a los servicios de salud que implican en dispendios
inmediatos, siendo de facil identificacion.

Al analizar el procedimiento registrado en los prontuarios, fueron identificados las
cantidades de materiales, medicaciones, volimenes de soluciones utilizadas e
internaciones hospitalarias. Después de la identificacion, los datos fueron compilados y
registrados en planillas Excel version 2007.

En este estudio, la consecuencia (deshecho) analizada fue el tiempo de la consolidacion
fractura tras intervencion.

El analisis estadistico: fue calculada la media (desvio patrén) y la mediana del costo

directo del procedimiento y del periodo para la consolidacion de la fractura.

RESULTADOS

Caracterizacion de los Sujetos de la Pesquisa

La muestra fue constituida de ocho pacientes con pseudartrosis del fémur y de la tibia,
siendo que 87,5% (7) eran del sexo masculinoy 12,5% (1) del sexo femenino. La edad
vario entre 21 y 59 anos, con una media de 35,8 afios.

De las causas, 87,5% fueron de accidentes automovilisticos y la tibia correspondié a 75%
de los huesos acometidos. En este estudio el periodo entre el diagndstico y el Gltimo
tratamiento fue en media 15 meses. Los pacientes permanecieron internados para el
procedimiento en media 24 horas, recibiendo alta hospitalaria logo después del periodo.

No fue observada ninguna reaccién adversa inmediata o tardia tras el procedimiento.

Calculo del costo del Tratamiento

Fueron computados como costos directos aquellos directamente resultantes de las
intervenciones, especificamente los costos de internaciéon hospitalaria examenes
complementares, medicamentos, insumos y honorarios profesionales. A los recursos

utilizados fueron atribuidos costos en reales en valores de 2009.
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Los costos unitarios de los insumos fueron obtenidos por la consulta en las actas de los
pregones electronicos realizados por el HUAP y por el Banco de Precios de la salud del
Ministerio de Salud (BPSMS). La tasa del quiréfano fue calculada con base en el Boletin
Proahsa y los honorarios médicos en el SIGTAP - Sistema de Gerenciamiento de la Tabla
de Procedimientos, Medicamentos y OPM del Sistema Unico de Salud (SUS). El calculo del
costo total fue obtenido multiplicando la cantidad y el costo unitario de los servicios e

insumos. A Tabla 1 ilustra los costos directos del tratamiento.

Tabla 1 - Costos directos del Tratamiento - Niterdi, 2009

n° DH TSC Med. 1In EXL EXI HP Costo
Total (R$)

PC1 374,96 360,48 26,49 174,01 16,09 17,88 225,27 1.195,18
PC2 374,96 360,48 34,35 175,32 21,24 17,88 225,27 1.209,50
PC3 374,96 360,48 27,80 179,66 21,24 17,88 225,27 1.207,29
PC4 374,96 360,48 50,94 176,38 16,09 17,88 225,27 1.222,00
PC5 374,96 360,48 44,4 178,33 16,09 17,88 225,27 1.217,41
PC6 374,96 360,48 34,50 178,84 16,09 17,88 225,27 1.208,02
PC7 374,96 360,48 21,50 180,28 21,24 17,88 225,27 1.201,61
PC8 374,96 360,48 26,41 179,90 16,09 17,88 225,27 1.200,99
Media 374,96 360,48 33,30 177,84 18,02 17,88 225,27 1.207,75
DP 0,00 0,00 10,00 2,33 2,67 0,00 0,00 8,79

Minimo 374,96 360,48 21,50 174,01 16,09 17,88 225,27 1.195,18
Maximo 374,96 360,48 50,94 180,28 21,24 17,88 225,27 1.222,00

Mediana 374,96 360,48 31,08 178,59 16,09 17,88 225,27 1.207,66

Leyenda: DH - diaria hospitalaria; TSC - tasa da sala de cirugia; Med - medicamentos;
In - insumos; EXL - Examenes de laboratorios; EXI - Examenes de imagen; HP -

Honorarios profesionales.
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En la Tabla 2 son presentados los costos directos con cada paciente en relacién al tempo

de consolidacion de la fractura.

Tabla 2 - Costo del tratamiento versus el tiempo de
consolidacion - Niterdi, 2009

Paciente Costo Total Tiempo de
consolidacion
PC1 1.195,18 24 semanas
PC2 1.209,50 03 semanas
PC3 1.207,29 16 semanas
PC4 1.222,00 16 semanas
PC5 1.217,41 12 semanas
PC6 1.208,02 12 semanas
PC7 1.201,61 20 semanas
PC8 1.200,99 No consolidd
Media 1.207,75 14,71
Minimo 1.195,18 3,00
Maximo 1.222,00 24,00
Desvio Patron 8,79 6,70

Fuete: Datos de la pesquisa 2010.

El costo medio del tratamiento hospitalario de la aplicacion de aspirado medular para el
tratamiento de la pseudartrosis por paciente en el HUAP fue de R$ 1.207,75 con desvio
patron de R$8,79. Los costos esperados son en lo minimo de R$ 1.195,18 y en lo
maximo de R$ 1.222,00. El costo total es uniforme, o sea, para los casos analizados no
hubo discrepancia.

El periodo de consolidacion medio fue de 14,7 semanas, con desvio patréon de 6,7
semanas indicando la variabilidad de ese periodo. El tiempo minimo esperado para la
consolidacion es de 3 y en lo maximo de 24 semanas. El paciente II tuvo el menor
periodo y los pacientes I y VII tuvieron los mayores (Tabla II).
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DISCUSION

Los resultados obtenidos con relacién a la edad del grupo estudiado corroboran otras
pesquisas, la edad media de los pacientes fue de 35,8 afios, mientras que en otros
estudios ® fue de 36,6 afios y 40 afios, lo que nos lleva a constatar que la
pseudartrosis atinge un sector de la poblacién con edad potencialmente productiva. Se
trata de un dato estratégico, por envolver el absentismo profesional y merecer la maxima
atencién por parte de los profesionales de la salud envueltos en el cuidado de esos
pacientes. Cuanto mas precozmente esos pacientes se recuperen, mas rapido volveran a
sus actividades diarias y al trabajo, disminuyendo el absentismo y aliviar de esta forma

al estado.

Las hospitalizaciones frecuentes y muchas veces por un gran tiempo, aumentan adn mas
el absentismo. La demora del tratamiento aumenta el riesgo de desenvolver

complicaciones aumentando consecuentemente los costos (.

Ademas de eso, la pérdida de la productividad de estos pacientes durante el periodo de
incapacidad resultante de la pseudartrosis tiene efectos negativos sobre la economia. El
impacto sobre la familia del paciente también tiene efectos indirectos negativos. Los
costos indirectos (dias de trabajo perdidos, del transporte utilizado por el paciente entre
otros) relativos a los cambios de Ila capacidad productiva del individuo y familiares

decurrentes de la enfermedad pueden ser devastadores .

En este estudio, de los ocho pacientes tratados, siete recibieron alta tras seis meses de
tratamiento y no necesitaron de nuevas internaciones. Evidenciando una disminucién de
los costos para el Sistema de Salud y un retorno de estos pacientes para la sociedad.

En Brasil no existen estudios de analisis econdmico del costo e/o efectividad del

tratamiento de la pseudartrosis con efecto comparativo a éste.
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Actualmente existen diversos tratamientos para la pseudartrosis y su costo, dependera
del método escogido. La literatura internacional presenta los costos de algunos
tratamientos incluso el de aqui propuesto. Sin embargo, éstos no reflejan los costos

practicados en Brasil, haciendo cualquier comparaciéon inadecuada.

En relacién al tiempo de consolidacidon de la fractura entre los diferentes métodos, un
estudio @ con 111 pacientes con pseudartrosis del fémur compard estos métodos
evaluando el indice de cura y el tempo. En este estudio los pacientes se sometieron en
media a dos procedimientos quirdrgicos y el tempo medio de acompafiamiento después

del estabelecimiento de la pseudartrosis fue de 62 meses.

Entre los 111 pacientes tratados, 55 (49%) se curaron y 56 (51%) no se curaron. El
analisis reveld una diferencia significativa en la edad media de los pacientes, los que se

curaron con 35,9 afios, versus aquellos que no se curaron con 42,9 afios (p= 0,026).

El tratamiento inicial de la fractura no tuvo un impacto significativo en el resultado del
tratamiento de la pseudartrosis. No obstante diferencias estadisticamente significantes
fueron encontradas entre los diferentes métodos de tratamiento para pseudartrosis

después de establecida.

La varilla intramedular (con y sin hueso injerto adyuvante abierto y/o la estimulacion
eléctrica de la osteogénesis fue el método mas bien sucedido de tratamiento para
pseudartrosis. Los pacientes tratados de esta forma, 21 de los 45 (47%) se curaron (p =
0.031). sin embargo, no se quedé claro si el injerto 6seo y/o la estimulacion eléctrica de

la osteogénesis mejord el resultado de este tratamiento.
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En otro estudio ¢ con 200 pacientes que sufrieron fracturas de la tibia fueron evaluados
cudles eran los factores prondsticos que estaban asociados con un riesgo aumentado de
recuperacion después del tratamiento quirdrgico. Y la pseudartrosis fue la mas frecuente
en los tratamientos con placa (2,6%); con varilla de fresado (8,0%); con varilla no

fresada (16,7%) y con tratamiento con yeso (17,2%).

Son escasos los trabajos que refieren 100% de consolidacién en sus series de caso. En
este estudio el tiempo de acompafiamiento fue de seis meses y los pacientes fueron
sometidos a sdlo un procedimiento quirlrgico para el tratamiento de la pseudartrosis. El
indice de cura fue de 87,5% con solamente un caso no consolidado después del
tratamiento. Y el tiempo medio para alcanzar la consolidacién fue de 14,71 semanas,
corroborando con otros estudios %1% que utilizaron un método similar al que se ha

practicado en este.

Niedzwiedzki ) aplicé la misma técnica con 96 pacientes en 3 situaciones distintas
(fractura, retardo de consolidacion y pseudartrosis) y alcanzé la consolidacion con una
media de 11,2, 12,8 y 13,6 semanas respectivamente, tras la aplicacién de células-
tronco. Hernigou et al. ©® obtuvo en su estudio un tiempo medio de consolidacién de 16
semanas. Mientras que, Healey et al."*? obtuvo la consolidacién de la pseudartrosis en un
tempo medio de 19,8 semanas, a pesar de los pacientes poseer una enfermedad de

base, el sarcoma en la cabeza del fémur.
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CONSIDERACIONES FINALES

Los objetivos fueron alcanzados analizando los costos del procedimiento de aplicacion de
células-tronco en pacientes con pseudartrosis (R$ 1.242,3), siendo el tiempo medio de
consolidacién de 14,7 semanas.

El tiempo de consolidacion fue semejante al de otros estudios internacionales que
aplicaron un método similar, siendo incluso, considerado mejor que otros estudios que
utilizaron métodos rutineros de tratamiento (placa, varilla de fresado, varilla no fresada y
yeso). Los costos directos de este procedimiento fueron relativamente bajos, pero no
permite comparar con la tabla de procedimiento del SUS y ni siquiera con los costos
internacionales. Estudios futuros deberan ser realizados visando elucidar las cuestiones
todavia persistentes.

En lo que se refiere a la enfermeria, entendemos que para proporcionar una asistencia de
calidad al paciente debemos buscar permanentemente un proceso de capacitacion
técnica, aprendiendo y pesquisando, conociendo las nuevas tecnologias, identificando sus
conceptos, su incorporacion, su utilizacidon, su costo, sus consecuencias, sus beneficios y
hasta su substituciéon. De este modo, la insercién de la enfermeria en las pesquisas con
terapia celular abrié un nuevo campo de actuacion para el enfermero, posibilitdndole
actuar en otras areas de conocimiento, como la evaluacion econémica en la salud.

Asi, este estudio se reviste de gran relevancia por inventariar los costos y consecuencias
de este procedimiento innovador, contribuyendo en un futuro préximo para que el
Sistema Unico de Salud tenga subsidios para evaluar e incorporar esta nueva tecnologia

de tratamiento para pacientes con pseudartrosis.
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