CIENCIA Yy ENFERMERIA XIX (1): 75-82,2013 ISSN 0717-2079

COSTO-EFECTIVIDAD DE LA KETANSERINA VS. SULFADIAZINA DE
PLATA MICRONIZADA EN EL PACIENTE CON PIE DIABETICO

COST-EFFECTIVENESS OF THE KETANSERIN VS. SULFADIAZINE
ON THE PATIENT WITH DIABETIC FOOT

MA. GUADALUPE ZUNIGA-RAMIREZ
Ma. EUGENIA SELENE NIETO-ALVAREZ ™
LETICIA JIMENEZ-RAMIREZ ™
ENRIQUE VILLARREAL-Rios ™"
LipiA MARTINEZ-GONZALEZ ™

LiLiANA GALICIA RODRIGUEZ

ok %

RESUMEN

Objetivo. Determinar el costo-efectividad de la ketanserina vs sulfadiazina en el paciente con pie diabético. Ma-
terial y método. Estudio de costo efectividad en pacientes con pie diabético, se integraron dos grupos, los mane-
jados con ketanserina (n=50) y los manejados con sulfadiazina (n=30), se incluyeron a todos los que acudieron
al servicio. El costo contempld los insumos para la curacion y el medicamento. La efectividad se midié con la
reduccion de la lesién medida en centimetros y el porcentaje de pacientes curados. Se realizé analisis incremen-
tal. Resultados. El costo del centimetro cuadrado de curacion en ketanserina es de $22,43 US y en sulfadiazina
$120,44 US. La proyeccion del costo a 5000 pacientes con una lesion de 10 centimetros es $1.121.651 US en
ketanserina y $6.021.787 US en sulfadiazina de plata. Conclusion. En el manejo del pie diabético la relacion
costo-efectividad de la ketanserina es mejor que la sulfadiazina.

Palabras clave: Evaluacion de costo-efectividad, pie diabético, ketanserina, sulfadiazina.

ABSTRACT

Objective. Determine the cost-effectiveness of the ketanserin vs. sulfadiazine on the patient with diabetic foot.
Methodology. Study of the cost effectiveness on patients with diabetic foot, there were integrated two groups;
the ones managed with ketanserin (n=50), and the ones managed with sulfadiazine (n=30), all that came to the
service were included. The cost contemplates the inputs for the cure and the medication. The effectiveness was
measured with the reduction of the injury measured in centimeters and the cured patient’s percent. Sensitivity
and incremental analysis was performed. Results. The cost of square centimeter of healing in ketanserin is $22.43
US and in the sulfadiazine $120.44 US. The cost of 5000 patients whit an 10 centimeter injury is $1,121,651 US
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in ketanserin and $6,021,787 US in sulfadiazine. Conclusion. The relation cost-effectiveness of the ketanserin is
better than the sulfadiazine one in the management of the diabetic foot.

Key words: Cost-effectiveness evaluation, diabetic foot, ketanserin, sulfadiazine.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 2 es una enferme-
dad cronica degenerativa que se ha cons-
tituido como un serio problema de salud
publica por la tendencia de la prevalencia y
las complicaciones crénicas, entre ellas el pie
diabético, alteracion clinica inducida por la
hiperglucemia sostenida, con componente
neuropatico, isquémico y traumatico (1-6).

Se ha reportado que entre el 10 y el 15%
de los pacientes diabéticos presentan pie dia-
bético al menos una vez en la vida (7, 8). En
los paises desarrollados la prevalencia del
pie diabético se encuentra entre el 4 y 10%,
con variaciones segun el sexo y la edad (7).
En México la prevalencia se ha reportado en
10% y de los pacientes con pie diabéticos el
30% termina en amputacion (7-9).

El esquema de manejo del pie diabético
contempla el control metabolico, la antibio-
ticoterapia y la curacién de la lesion. En la
actualidad la curacién se ha acompanado del
uso de cicatrizantes o de antibioticos a nivel
local con resultados diversos. Entre los mas
empleados se encuentran la rifampicina, me-
tronidazol, sulfadiazina, italdermol (Tripti-
cum vulgare) y ketanserina (10-14).

En el actual contexto de los servicios de
salud caracterizado por los recursos limita-
dos, la evaluacién econémica y particular-
mente el analisis costo efectividad han ad-
quirido importancia. La trascendencia de
este tipo de estudios radica en la evaluacion
conjunta entre el costo y el resultado clinico,
no obstante es una realidad que en la actua-
lidad este tipo de analisis es poco frecuente
en el estudio del paciente con pie diabético
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(9), por ello se ha propuesto como objetivo
del trabajo la evaluacion costo-efectividad de
dos alternativas de tratamiento, ketanserina
y sulfadiazina de plata micronizada en el pa-
ciente con pie diabético (12, 14).

MATERIAL Y METODO

Se realiz6 un disefio de costo-efectividad en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y le-
sion de pie diabético que acudieron al servi-
cio de curaciones de la unidad de medicina
familiar N° 13 del Instituto Mexicano del Se-
guro Social en el periodo de septiembre de
2009 a agosto de 2010.

Previa autorizacion se formaron dos gru-
pos, el primero manejado con ketanserina y
el segundo con sulfadiazina de plata micro-
nizada. La integracion de los grupos fue no
aleatoria, a la llegada del paciente al servicio
se le explicaron las dos alternativas de mane-
jo y de manera libre eligié una de ellas; con
el consentimiento informado el paciente se
integro a una de las alternativas de manejo.
Para la evaluacion de los resultados se adop-
té como punto de corte la curacion del 100%
de los pacientes del grupo de ketanserina
(14 semanas), no obstante el tiempo de tra-
tamiento del grupo de sulfadiazina de plata
micronizada se extendi6 hasta la curacion.

En ambos grupos la curacion se realizd
inicialmente cada tercer dia y dependiendo
de la evolucidn la frecuencia varid; el proce-
dimiento incluyé la exposicion de la lesion
empleando para ello guantes de polietileno;
lavado con guante de latex, isodine y gasas;
agua bidestilada y gasas para enjuagar; de-
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bridacion del tejido necrético cuando fue
necesario; secado del area con gasas estériles;
y aplicacion con abatelenguas de ketanserina
o sulfadiazina. Una vez aplicado el medica-
mento se cubri6 la lesion con gasa estéril y el
area periférica a la lesion se lubrico con acei-
te mineral, finalmente se aplicé vendaje no
compresivo del miembro pélvico fijandola
con tela adhesiva. Este procedimiento se re-
plicé hasta la remision de la lesion, momento
en el cual el paciente fue egresado.

Se excluyeron aquellos pacientes que no
aceptaron el tratamiento y fueron eliminados
los que no asistieron a 4 o mas curaciones.

Para el calculo del tamafio de la muestra
se utilizd la formula de porcentaje para 2 po-
blaciones con el 95% de confianza y poder de
la prueba del 80%, considerando que el 99%
de los pacientes con ketanserina tenia cura-
cion y el 60% de los pacientes con sulfadia-
zina de plata tenia curacion. Para un total de
20 pacientes por grupo, no obstante se inclu-
yeron a todos aquellos que llegaron en el pe-
riodo de estudio, con un total de 50 pacientes
del grupo de ketanserina y 30 pacientes del
grupo de sulfadiazina.

% Se estudid la edad, el sexo y el tiempo de
evoluciéon de la diabetes, considerando
como tiempo de evolucién el numero de
afios transcurridos desde el momento que
fue diagnosticado.

% La estimacion del costo se realizé en do-
lares estadounidenses (tipo de cambio
$12,8012), incluyd los costos variables y
fijos desde el inicio del tratamiento hasta
el egreso.

Costos variables:

* Se identificaron los insumos y la cantidad
empleada (gasas, isodine, jabon, abatelen-
guas, vendas, aceite, guantes, tela adhesi-
va, ketanserina y sulfadiazina).

Se identifico el costo unitario de cada in-
sumo.

* La multiplicacién de la cantidad de insu-
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mo por el costo unitario se integré en el
costo promedio por insumo.

Costos fijos:
* Se identifico el sueldo del personal ope-
rativo, administrativo, y de servicios basi-
cos, se identificé la inversion en mobilia-
rio, equipo e infraestructura.

A estos insumos se les calculd el costo por
minuto y se relaciond con el total de mi-
nutos otorgados a un paciente por aten-
cion.

El resultado se constituyé como el costo
fijo promedio.

Costo promedio por alternativa de trata-
miento (ketanserina y sulfadiazina de plata):
se integrd a partir de la suma de los costos
variables y fijos.

¢ La efectividad se establecid en funcion de
la reduccién semanal de la lesion medida
en centimetro cuadrado, asi como el por-
centaje de poblacion curada.

. L .,

¢ El costo efectividad se establecio en rela-
cién al costo de cada centimetro cuadra-
do curado.

El analisis incluy6é promedios, porcenta-
jes, intervalos de confianza y analisis incre-
mental.

RESULTADOS

En el grupo de ketanserina la edad es 59,22
afios (IC 95%; 55,49-62,95), el tiempo de
evolucion de la diabetes 13,90 anos (IC 95%;
11,60-16,09), predominan las mujeres con
52.0% (IC 95%; 38,2-65,8), y la superficie del
area de la lesion al ingreso es 10,01 cm (IC
95%; 6,22-13,80).

En el grupo de sulfadiazina de plata la
edad es 60,56 anos (IC 95%; 55,24-65,88),
el tiempo de evolucién 17,30 afos (IC 95%;
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14,12-20,47), predomina el sexo masculino
66.7% (IC 95%; 49,8-83,6) y la superficie del
area al ingreso es 12,68 cm (IC 95%; 9,29-
16,06).

El costo promedio de la opcién ketanse-
rina es $224,55 US y el de la sulfadiazina de
plata $266,16 US. En la Tabla 1 se presentan
los insumos por grupo, la utilizacioén, el cos-
to unitario y el costo promedio por insumo.

En el grupo de ketanserina el tamafo pro-
medio inicial de la lesion es 10,01 cm, a las
14 semanas el tamafio promedio es 0,00 cm,
con 100.0% de la poblacidon con remision de
la lesion; en el grupo de sulfadiazina de plata
el promedio inicial de la lesion es 12,68 cm,
a las 14 semanas es 10,48 cm, el promedio
de modificacion (reduccion) es 2,21 cm y el
porcentaje de poblaciéon con remision de la

lesion a las 14 semanas es 16,6%. En la Ta-
bla 2 se presenta por semana el tamafio de
la lesion, la modificacién y el porcentaje de
poblacién con remision.

El costo por centimetro cuadrado curado
en ketanserina es $22,43 US y en sulfadiazina
de plata $120,44 US; tratar una lesién de 10
centimetros cuesta $224,33 US en el grupo
de ketanserina y $1.204,36 US en sulfadiazi-
na de plata. En la Tabla 3 se presenta el costo
para lesiones de diferente tamafio.

Atender una lesion de pie diabético de
10 centimetros en una poblacién de 5.000
pacientes tiene un costo de $1.121.651 US
con ketanserina y $6.021.787 US con sulfa-
diazina de plata. En la Tabla 4 se presenta el
analisis incremental para diferentes pobla-
ciones.

Tabla 1. Insumos, utilizacion, costo unitario y costo promedio para el grupo manejado con
ketanserina y el grupo manejado con sulfadiazina de plata.

Utilizacion Costo promedio
Insumos . Sulfadiazina Uiiz(roio . Sulfadiazina
Ketanserina de plata Ketanserina de plata
Gasas (paquete) 208,82 846,83 0,02 4,57 18,52
Isodine (ml) 181,60 1.369,70 0,001 0,14 1,07
Agua oxigenada (ml) 4,84 - 0,001 0,004 -
Jab6n neutro (ml) 44,66 52,77 0,001 0,03 0,04
Abatelenguas (pieza) 16,52 48,07 0,01 0,09 0,26
Vendas (pieza) 6,78 - 0,33 2,25 -
Aceite mineral (ml) 36,80 99,57 0,003 0,11 0,31
Guante de polietileno (pieza) 12,36 44,87 0,05 0,67 2,42
Guante de latex (pieza) 16,56 73,13 0,09 1,44 6,34
Tela adhesiva (cm) 436,52 1.367,80 0,04 17,05 53,42
Ketanserina 6,78 - 17,58 119,17 -
Sulfadiazina de plata - 396,03 0,12 - 49,50
Atencion (consultas) 8,04 13,66 9,83 79,03 134,27
Costo promedio 224,55 266,16

Los costos se expresan en dolares estadounidenses. 1 US = 12,8012 pesos mexicanos.
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Tabla 2. Porcentaje de poblaciéon con remision, tamano y modificaciéon de la lesién por se-
mana y tipo de tratamiento.

Ketanserina Sulfadiazina de plata
Porcentaje de Porcentaje
Semana Tamafio  Modificacion poblacién Tamafio  Modificacién de poblacion
con remision con remision
Inicial 10,01 12,68
Primera 9,41 0,6 0 12,7 -0,02 0
Segunda 7,9 2,11 8 13,85 -1,17 0
Tercera 6,19 3,82 22 11,67 1,02 0
Cuarta 5,88 4,14 32 11,5 1,18 0
Quinta 4,84 5,17 36 124 0,28 13,3
Sexta 4,5 5,51 44 11,67 1,01 13,3
Séptima 3,48 6,53 56 11,67 1,01 13,3
Octava 3,5 6,51 66 11,43 1,25 13,3
Novena 3,33 6,68 70 10,99 1,69 13,3
Décima 2,3 7,71 70 10,56 2,13 13,3
Onceava 1,92 8,1 78 10,92 1,76 13,3
Doceava 1,58 8,43 80 10,79 1,89 13,3
Treceava 0,72 9,29 96 10,67 2,01 13,3
Catorceava 0 10,01 100 10,48 2,21 16,6
Tabla 3. Costo por centimetros cuadrados curados por tipo de tratamiento.
Ketanserina Sulfadiazina de plata
) Centimetros Costo Costo por Centimetros Costo Costo por
Centimetros  cuadrados . centimetro cuadrados . centimetro
curados promedio cuadrado curado curados promedio cuadrado curado
10,01 224,55 22,43 2,21 266,16 120,44
1 22,43 120,44
2 44,87 240,87
3 67,30 361,31
4 89,73 481,74
5 112,17 602,18
6 134,60 722,61
7 157,03 843,05
8 179,46 963,49
9 201,90 1.083,92
10 224,33 1.204,36
11 246,76 1.324,79
12 269,20 1.445,23
13 291,63 1.565,66

Los costos se expresan en dolares estadounidenses. 1 US = 12,8012 pesos mexicanos.
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Tabla 4. Analisis incremental del costo de la curacion de una lesién de 10 centimetros, con
ketanserina o sulfadiazina de plata en el paciente con lesion de pie diabético.

Costo

Numero de pacientes

Ketanserina Sulfadiazina de plata
1 224 1.204
100 22.433 120.436
500 112.165 602.179
1.000 224.330 1.204.357
5.000 1.121.651 6.021.786
10.000 2.243.302 12.043.573
50.000 11.216.509 60.217.863
100.000 22.433.018 120.435.726
500.000 112.165.090 602.178.628
1.000.000 224.330.180 1.204.357.256

DISCUSION Y CONCLUSION la més costosa.

La importancia de este estudio radica en la
evaluacion conjunta de los aspectos clinicos
y econdémicos del manejo del pie diabético,
patologia que limita la capacidad fisica, so-
cial y emocional del paciente, asi como el in-
cremento de insumos y costo por parte de la
institucion (7, 8). El resultado marca la pau-
ta para la correcta asignacién de recursos y
programas institucionales.

Evaluar la efectividad de la intervencion
a través de la disminucion de la lesiéon pa-
reciera ser el mejor indicador a emplear, lo
cual se ve reforzado al tomar como punto de
comparacion el tiempo de curaciéon (12, 14,
15). No obstante se debe reconocer como de-
bilidad del trabajo la no aleatorizacion de los
grupos, en este caso podia existir el sesgo de
seleccion de los pacientes.

El costo del medicamento ketanserina es
mas alto que la sulfadiazina, lo cual podia
encarecer el manejo con este esquema, no
obstante el costo de la atencién por cura-
cion en el grupo de sulfadiazina de plata lo
compensa y convierte a esta alternativa en

80

Aunado a ello, con el manejo a base de
ketanserina es evidente la mejoria clinica
evaluada en funcion del tamafio y tiempo de
remision de la lesion, asi lo sefialan los re-
sultados; tener el 50% de la poblacién con
curacion de la lesion a las seis semanas ha-
bla de una alta efectividad, resultado que al
relacionarlo con el costo permite identificar
desde la perspectiva costo-efectividad cual
es la mejor alternativa de tratamiento del pie
diabético. Lo que muestran los resultados es
un retraso en la curacion con el esquema de
sulfadiazina de plata, la remision se presenta
en la quinta semana y durante nueve sema-
nas mas no se presentan nuevos casos, con
lo cual se pone en duda la efectividad de este
esquema de tratamiento.

El costo por centimetro cuadrado cura-
do es menor con el empleo de ketanserina
en una relacion de 1 a 5, esto evidentemente
marca una diferencia en el uso del medica-
mento en el paciente con pie diabético, tanto
a nivel personal, al acortar el tiempo de con-
valecencia, como para el sistema de salud, al
permitir el uso mas eficiente de los recursos.
Ante este panorama, la alternativa de tra-
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tamiento con ketanserina se puede ofrecer
como una recomendacion a los gestores de
los servicios de salud.

Aunado a ello la curacién del 100% de la
poblacién en 14 semanas cuando se emplea
la ketanserina es una clara muestra del acor-
tamiento del tiempo de evolucion que reper-
cutird en la vida personal del paciente, al re-
integrarlo a sus actividades cotidianas (16).
En este mismo lapso de tiempo el porcentaje
de curacion con la sulfadiazina de plata no
alcanza ni la quinta parte de la poblacion,
con las consecuencias ya sefialadas a nivel
personal y para el sistema.

La satisfaccion del paciente no fue evalua-
da en este estudio, sin embargo es un punto
que se debe considerar en futuras investiga-
ciones ya que forma parte de la calidad de
vida del individuo (16); muy probablemente
cuando se incluya la satisfaccion como parte
de la evaluacion costo-efectividad, la tenden-
cia sera mas marcada a la ketanserina.

La identificacion del costo por centimetro
cuadrado permite hacer un estimado para
un caso concreto en funcion del tamafo de la
lesion, aunado a ello ofrece la posibilidad de
estimar los insumos en cada caso particular
en funcién de la evaluacién clinica (17). Esta
informacion se complementa con el analisis
de proyeccion, escenario en el cual se pue-
de estimar la cantidad requerida de recursos
para una poblacion especifica.

En conclusion, se puede decir que el ma-
nejo del pie diabético tiene una mejor rela-
cion costo-efectividad con la ketanserina que
con la sulfadiazina de plata micronizada.
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