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RESUMEN

Introduccion: El Sindrome de Guillain-Barré (GBS) es una enfermedad de los nervios periféricos
inflamatoria, paralizante y aguda. Dicha enfermedad puede ser tratada con Recambio Plasmatico
Terapéutico (TPE), también conocida como Plasmaféresis, o Inmunoglobulina humana
endovenosa (IVIG). Un ensayo clinico aleatorizado demostrd resultados clinicos similares y
eficacia tanto de TPE y IVIG.

Objetivo general: Determinar la intervencion més eficiente para el tratamiento del Sindrome de
Guillain-Barre.

Disefio del estudio: Estudio observacional, transversal y prospectivo, siendo un estudio de
minimizacién de costos. La poblacion del estudio son los pacientes con diagndéstico de Sindrome
de Guillain Barré en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins, en el periodo comprendido entre Julio
2019 y Junio 2020.

Procedimientos y técnicas: En este estudio de minimizacion de costos se comparara un curso tipico
de cinco sesiones de TPE versus cinco infusiones de IVIG. Los costos a evaluar serdn costos
directos, y se obtendréan del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI
— EsSalud).

Plan de Analisis: Se elaborard una planilla de recoleccion de datos que posteriormente sera
procesada y analizada en una hoja de célculo de Microsoft Office Excel 2010. Se obtendréan los
costos totales de cada intervencion (IVIG vs TPE), y luego se deducira la diferencia entre estas
expresadas en nuevos soles.

Palabras clave: Recambio Plasmatico Terapéutico, inmunoglobulina endovenosa, sindrome de
Guillain-Barre, eficiencia.



INTRODUCCION

MARCO TEORICO

El Sindrome de Guillain-Barré (GBS) es una enfermedad de los nervios periféricos inflamatoria,
paralizante y aguda (1). Es una de las causas mas comunes de paralisis neuromuscular aguda en
los Estados Unidos con una incidencia de 1 a 2 por 100,000 (2,3). La enfermedad causa un
compromiso rapido de debilidad y entumecimiento de las extremidades, y a menudo de los
musculos faciales, para tragar y respiratorios. La debilidad alcanza su nadir dentro de unos pocos
dias o hasta 4 semanas. Veinticinco por ciento de los pacientes podrian requerir el uso de
ventilacion mecénica (1). La recuperacion toma varias semanas 0 meses. Muchos pacientes tienen
fatiga persistente, 12% aun requiere ayuda para caminar 1 afio después del comienzo, y 62% de los
pacientes experimentan un impacto en sus actividades de la vida diaria hasta 3 a 6 afios luego de la
remision (1). Pacientes con GBS tienen una tasa de mortalidad de 2,8% a 12% (1,4-5). Estos datos
epidemiologicos son similares a los existentes a nivel regional (16).

La enfermedad puede ser tratada con Recambio Plasmatico Terapéutico (TPE), también conocida
como Plasmaféresis, o Inmunoglobulina humana endovenosa (IVIG) (1-3, 6).

Un ensayo clinico aleatorizado demostro resultados clinicos similares y eficacia tanto de TPE y
IVIG, en razdén de menos dias de soporte ventilatorio y dias para deambular sin ayuda (7).

En unarevision sistematica de 5 ensayos clinicos con un enrolamiento combinado de 592 pacientes,
ambas intervenciones fueron equivalentes en eficacia (1). La tasa de eventos adversos es similar
con ambas intervenciones, la gran mayoria fueron transitorias y leves (7). Los estudios
mencionados y muchos otros sugieren que no solo son equivalentes con respecto a eficacia, sino
también con respecto a los riesgos potenciales (8-10).

Muchos médicos prefieren utilizar IVIG para el tratamiento de GBS. Esta preferencia podria
deberse al ensayo clinico de 1997 Plasma Exchange/Sandoglobulin Guillain-Barré Syndrome Trial,
quienes reportan: "En motivos de beneficio terapéutico igual, mayor comodidad y el coste global
similar, IVIG puede ser preferible a TPE para el tratamiento de pacientes adultos con sindrome de
Guillain-Barré, siempre que no existan contraindicaciones para IVIG" (7).

En el afio 1997, un curso de IVIG y un curso equivalente de TPE eran iguales en costo. Sin
embargo, la demanda mundial de IVIG se ha duplicado cada década desde el afio 2000, en gran
parte debido a un aumento en el uso de IVIG para el tratamiento de enfermedades neuromusculares
y neuropaticas (11).

Para el 2007, el precio de IVIG en los Estados Unidos era méas del doble, de 26 dolares por gramo
en 1997 a 57 dolares en 2007 (12). Debido a la mayor demanda de volumen de plasma y la
necesidad de mejorar los rendimientos de produccién y las colecciones en todo el mundo, la oferta
no pudo satisfacer lademanda. Asi, el tratamiento con IVIG puede haber sido denegado o retrasado.
Casi al mismo tiempo, los Servicios Nacionales de Salud del Reino Unido se enfrentaron al mismo



problema y publicaron una lista de indicaciones de enfermedades donde TPE deberia ser usado en
lugar de IVIG (11).

Para responder tanto a la necesidad insatisfecha como a los costos crecientes, la farmacia del
hospital de la Universidad de California de San Diego (UCSD), comenzd una urgente iniciativa
para encontrar vias al control de la utilizacion de IVIG y el manejo del impacto del incremento de
costos. Analisis detallados de los costos de la UCSD mostrd que un curso de cinco infusiones
estandar de IVIG fueron més del doble de caras que cinco sesiones de TPE. El analisis contabilizo
para todos los costos totales de TPE, incluyendo colocacion de acceso venoso central, amortizacion
de la maquina de TPE, enfermera de aféresis y suministros, comparado con los costos del
tratamiento con IVIG (13).

Subsecuentemente, un estudio similar en la Clinica Mayo fue publicado, indicando que en
pacientes con GBS, ... los costos directos de la terapia con IVIG son mas del doble que con TPE
(3). Dada la eficacia equivalente y similar severidad y frecuencia de efectos adversos, TPE parece
ser la opcion de terapia de primera linea menos cara para el tratamiento de pacientes con GBS” (3).

Posteriormente, entre el afio 2012 y 2017 se han realizado otros estudios similares de comparacion
de costos entre ambas intervenciones, los cuales han arrojado similares conclusiones (8-10, 14).
Ademas algunos han sido realizados en paises subdesarrollados como la India (15).

Existe en la literatura un estudio de minimizacion de costos realizado en Colombia donde se
comparan ambas intervenciones, y llama la atencion que los resultados contrastan con los
mencionados a nivel mundial (16). Desde nuestro punto de vista, no consideramos que dicho
andlisis sea un estudio de minimizaciéon de costos, pues para sus resultados los autores han
considerado los costos de atencion de los pacientes sometidos a TPE en base a un mayor numero
de complicaciones derivadas del mismo tratamiento. Ya ha sido mencionado que los perfiles de
seguridad y efectos adversos para ambas intervenciones es similar (7-10).

Un analisis de minimizacion de costos es un “método de calculo de los costos de una droga
(intervencion) para proyectar la droga 0 modalidad terapéutica menos costosa”. Un analisis de
minimizacion de costos “puede solamente ser usado para comparar dos productos que han
demostrado ser equivalentes en dosis y/o efecto terapéutico” (15).

JUSTIFICACION

Con base a lo anterior se decide realizar un estudio de minimizacion de costos en el Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, dado que nuestro hospital es de referencia y contamos con
ambas intervenciones.

Se trata de reexaminar la suposicion de la paridad de costos entre un curso estandar de IVIG y una
serie de cinco sesiones de TPE al realizar este analisis de minimizacién de costos, para determinar
si hay diferencias significativas en los costos directos entre ambas intervenciones en nuestro
hospital y asi poder contrastarlos con la literatura internacional.

Asimismo, presentar a la Institucion estudios econdmicos de este tipo a tomar en cuenta para la
elaboracion de guias de practica clinica y asi ahorrar recursos.
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HIPOTESIS

El uso de Recambio Plasmatico Terapéutico (TPE) es una intervencidén mas eficiente que el uso de
Inmunoglobulina humana endovenosa (IVIG) para el tratamiento de Sindrome Guillain Barré en
el Hospital Edgardo Rebagliati Martins, en razon a los resultados de estudios econdmicos
publicados a lo largo del tiempo (2011-2018) en paises desarrollados, y con similares conclusiones
y/0 observaciones en paises subdesarrollados.

OBJETIVOS

1. Objetivo general

Determinar la intervencion mas eficiente para el tratamiento del Sindrome de Guillain-Barre.

2. Objetivos especificos

- Calcular los costos totales y parciales de las intervenciones realizadas en el tratamiento del
Sindrome de Guillain Barré, comparando la TPE y IVIG.

- Presupuestar un costo aproximado por periodo de tiempo (idealmente anual), del tratamiento
para GBS, comparando uso de TPE y IVIG.

MATERIAL Y METODO

1. Disefo del Estudio:

Este estudio de minimizacion de costos, es observacional ya que el investigador no intervendra con
los datos obtenidos, de corte transversal pues la informacion se obtendra en un espacio y tiempo
determinado, y con recoleccion prospectiva de los datos ya que se recogeran en el momento de los
hechos.

2. Poblacion:

Pacientes con diagnostico de Sindrome de Guillain Barré en el Hospital Edgardo Rebagliati
Martins, en el periodo comprendido entre Julio 2019 y Junio 2020.

Dentro de los criterios de seleccidon se tomara en cuenta a todos los pacientes con diagndstico
confirmado de Sindrome de Guillain Barre, en base a criterios clinicos y paraclinicos. Dentro de
los paraclinicos, que tengan una puncién lumbar diagndstica compatible con el hallazgo de



disociacion albumino-citologica en liquido cefaloraquideo (LCR), y que tengan realizado un
estudio de Electromiografia y Velocidades de Conduccion (EMG y VCN) compatible con el
hallazgo de polineuropatia desmielinizante.

3. Muestra:

No amerita tamafio muestral, teniendo en cuenta que es un estudio de minimizacion de costos.

4. Definicion operacional de variables:

Segun el disefio de investigacion de nuestro trabajo, no encontramos variables a operacionalizar,
teniendo en cuenta que sélo se va a buscar la diferencia de costos directos de dos intervenciones.

5. Procedimientos y técnicas:

En este estudio de minimizacién de costos se comparara un curso tipico de cinco sesiones de TPE
versus cinco infusiones de IVIG, indicaciones acorde a guias clinicas (17, 18).

Los costos a evaluar serdn costos directos, y se obtendran del Instituto de Evaluaciéon de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI — EsSalud).

Asunciones:

- Los eventos adversos graves atribuibles a TPE o IVIG ocurren con poca frecuencia y a tasas
similares.

- Los costos asociados no afectarian directamente este analisis.

- Se asumiré que la duracion de la hospitalizacion sera equivalente entre las dos terapias.

- Eficacia igual con ambas intervenciones.

Recambio Plasmaético Terapéutico o Plasmaféresis (TPE):

- 5 Recambios plasmaticos 250ml/Kg reemplazo total del volumen plasmatico.

- 80% del volumen reemplazado ser& con albumina humana al 20% (45 frascos en total), y la
diferencia con solucion salina u otro cristaloide

- Uso de catéter venoso central de alto flujo en la vena yugular o subclavia no tunelizada.

- 70 Kg de peso.

Infusion de Inmunoglobulina Humana endovenosa (1VIG):
- 5infusiones de IVIG con una dosis total de 2gr/Kg (28 frascos en total).

- Infusién iniciada y monitorizada por enfermera.
- 70 Kg de peso.



6. Aspectos éticos del estudio:

En el estudio comparativo se analizaran costos. No se analizaran datos personales de los pacientes
y por ende no se necesitard consentimiento informado.

Se seguiran los principios referentes al cddigo de ética de acuerdo con la declaracién de Helsinki.
Se garantizara la seguridad y confidencialidad de la informacién aclarando que los datos derivados
de la investigacion seran utilizados con fines cientificos. El estudio se aprobara por el Comité
Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

7. Plan de Analisis

Se elaborara una planilla de recoleccién de datos (modelo) que posteriormente sera procesada y
analizada en una hoja de calculo de Microsoft Office Excel 2010. Este modelo brindara a nuestro
hospital la oportunidad de incluir sus propios costos directos y los montos de reembolso de
cualquier pagador especifico para llegar a valores en tiempo real.

Se obtendran los costos totales de cada intervencion (IVIG vs TPE), y luego se deducira la
diferencia entre estas expresadas en nuevos soles.
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PRESUPUESTO: Cantidades expresadas en nuevos soles

Recursos Humanos

Ne PERSONAL COSTO/DIA DIAS TOTAL
1 Asesor 10 30 300
2 Digitador 20 6 120
3 Estadistico 50 4 200
SUB TOTAL 620

Recursos Materiales

N° | MATERIALES | COSTO/UNIDAD | CANTIDAD COSTO
1 Papel 80 g. 35 2 millar 70
2 Sobres manila 0.5 50 25
3 Engrapador 50 2 100
4 Grapas 7.5 2 caja 14
5 Lapiceros 0.5 50unid. 25
6 Borrador 1.00 15 15
7 Folders 3.5 30 105
8 Calculadora 10 3 30
| T 0 | w

10 USB 30 3 90

SUBTOTAL 554




Recursos Financieros

e Servicios
N SERVICIO COSTO/DIA DIAS TOTAL
1 Movilidad 40 10 400
2 Refrigerio 25 10 250
3 Fotocopias 10 10 100
4 Llamadas telefonicas 5 10 50
5 Servicio Internet 3 36 108
6 Servicio anillado 5 1 5
SUB TOTAL 513
PRESUPUESTO EN TOTAL
NE ASPECTOS AI\DEI)QI\(/;I\I(\IEIE'I_}%ATIVOS DEL TOTAL
1 Recursos Humanos S/ 620
2 Recursos Materiales S/ 554
3 Servicios S/ 513
SUBTOTAL S/ 2287

» Presupuesto sera autofinanciado por el autor
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CRONOGRAMA

MESES 2019 - 2020

N° | ACTIVIDADES
MA | Ju AG |SE|OC|NO|DI|EN|FE|MA|AB| M | JU
Y | N o|p|T|V|C|E|B| R |RJ|AY|N
Revision
L | bibliografica X
9 Elaboracién del X
proyecto
3 Revision del X
proyecto
Presentacion de
4 autoridades X
Preparacion del
5 | material de X
trabajo
5 Seleccion de la
muestra
7 Recoleccion de x | x
datos
8 _\/erlflcac_|9n de X
informacion
9 E_valquonde la X
ejecucion
10 Tabulacién de X
datos
Codificacion y
11 preparacion de X
datos para
analisis
12 AnaI|S|se_, x| X
interpretacion
13 _Redaccmp x | x
informe final
Impresion y
14 | presentacion del X
informe final
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