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1. Resumen

Objetivos

En pacientes con sospecha de ictus isquémico por oclusién de gran vaso (OGV)
localizados en un area geografica donde el centro de referencia es un centro Cédigo
Ictus local (el tiempo de transporte al centro terciario con capacidad de tratamiento
endovascular es mayor que el tiempo de transporte al centro Cédigo Ictus local):
evaluar el coste-efectividad de la estrategia de transporte directo al centro terciario
(modelo mothership) respecto al transporte al centro local y después al terciario en

caso de necesidad de tratamiento endovascular (modelo drip-and-ship) (Figura 1).

Figura 1. Esquema de los dos circuitos de traslado que se comparan en el estudio
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Especificamente:

- Evaluar la supervivencia y supervivencia ajustada por calidad (QALY) de ambas
alternativas.

- Estimar los costes de la atencidn sanitaria en la fase aguda y subaguda y hasta un
afo después del ingreso inicial.

- Estimar la ratio de coste-efectividad y coste-utilidad incremental bajo la perspectiva

del sistema sanitario.



Objetivos secundarios:

- Evaluar el impacto de la estrategia mothership vs. drip-and-ship sobre la
supervivencia, el grado de discapacidad y la calidad de vida a un afio.

- Aportar informacion descriptiva sobre los costes en las diferentes categorias que
puedan ser relevantes para la toma de decisiones sobre la organizacion de la atencion
del ictus agudo.

- Evaluar el impacto del ictus sobre las pérdidas de productividad de pacientes y

cuidadores informales, asi como sobre la carga y la calidad de vida de los cuidadores.

Metodologia
Se trata de un estudio de coste-efectividad paralelo al ensayo clinico aleatorizado

RACECAT, multicéntrico en condiciones de practica clinica habitual.

El estudio se realiza a partir de diferentes fuentes de datos:

- Datos recogidos de forma prospectiva en el ensayo clinico: Caracteristicas basales de
los pacientes, comorbilidades y gravedad y subtipo de ictus. Terapia de reperfusion
recibida. Eventos adversos y resultado (escala Rankin modificada, mRS) a 3 meses.
Tiempo entre el inicio de los sintomas, alerta a los sistemas de emergencias, llegada de
los sistemas de emergencias, prueba de neuroimagen, puncién y fin del tratamiento.
Datos sobre la atencidn de los sistemas de emergencias, tipos de transporte y
geolocalizacion.

- Datos recogidos de forma retrospectiva a partir de bases de datos administrativas y
la historia clinica: uso de recursos durante la hospitalizacion y durante el seguimiento.
Mortalidad, hospitalizaciones agudas, larga estancia, rehabilitacidn, visitas médicas,
tratamiento farmacoldgico.

- Datos recogidos mediante entrevista telefonica centralizada con pacientes y
cuidadores a los 3, 6 y 12 meses del ictus: sociodemograficas, capacidad funcional y
discapacidad (Barthel y mRS), calidad de vida (EQ5D5L), necesidad de cuidador formal
o informal, pérdidas de productividad del paciente y del cuidador, calidad de vida del
cuidador, necesidad de adaptaciones fisicas al domicilio.

Los datos se analizan primariamente bajo la perspectiva del Servicio Catalan de la
Salud, pero también, dada la importancia de la perspectiva social, se realizaran analisis
secundarios que incluiran las pérdidas de productividad de pacientes y cuidadores y

otros gastos no afrontados por el sistema publico.



Los datos se analizan en un horizonte temporal de un afio y también se modelizara el

resultado en un horizonte temporal hasta el final de la vida.

Se estiman los QALYs a partir de la supervivencia y las utilidades calculadas con el

cuestionario genérico de calidad de vida EQ5D5L.

Se estiman los costes mediante distintos métodos: contabilidad analitica en un hospital
de cada nivel para la fase aguda y subaguda, y tarifas o costes de facturacion para el
consumo de recursos sanitarios durante el seguimiento. Los costes de cuidador

informal se estiman mediante métodos de coste-oportunidad y/o métodos proxy good.

2. Resultados

En el subestudio de coste-efectividad se incluyeron un total de 629 pacientes que
habian sido incluidos en el ensayo clinico RACECAT de forma consecutiva entre
septiembre de 2017 y enero de 2019 (Figura 2). De estos, 451 pacientes
supervivientes participaron en las entrevistas de seguimiento a 3 meses, 372 a 6

meses y 350 a 12 meses, con unas pérdidas de seguimiento totales del 3,8%.

Figura 2. Flujo de pacientes incluidos en el estudio y de los pacientes seguidos
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En la Tabla 1 presentamos las caracteristicas de los pacientes incluidos en el estudio.
Vemos que por lo general tienen caracteristicas similares en cuanto a antecedentes
patoldgicos y al tipo y gravedad del ictus, pero en el grupo de traslado directo al centro

terciario hay una mayor proporcién de pacientes que reciben tratamiento endovascular.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos

73,47 (13) 74,5(12) 72,4 0,045
(14)
272 (43%) 126 (40) 146 (47) 0,087

0,533
303 (48)  162(51) 141 (45)
134(21) 64(20) 70(22)

136(22) 74(24) 62 (20)

42 (7) 22(7)  20(6)

14 (2) 8(2) 8 (3)

213(34) 106 (34) 107(24) 0,865

451(72)  233(73) 218(70) 0,255
301(48) 163(52) 138(44) 0,060
89(14)  41(13) 48(15) 0,39
43 (7) 20(6) 23(7) 0,613
164 (26)  100(32) 64(20) 0,001
78(12)  48(16) 30(10) 0,033
58 (9) 33(10) 25(8) 0,287
26 (4) 17(5)  9(3) 0,115

93 (15) 56(18) 37(12) 0,037
179 (28) 94(30) 85(27) 0,472
127(20) 70(22) 57(18) 0,218

120(27) 57(25) 63(30) 0,001
77 (18) 56(25) 21(10)
119 (27) 54(24)  65(31)
121(28) 59(26) 62 (29)
198 (45)  115(51) 83(39) 0,008
22(3.5) 11(3.5) 11(3.5) 0,982

La supervivencia en ambos grupos también fue similar (Figura 3), asi como la

evolucidn de la situacién funcional (Figura 4) a los 6 y 12 meses. Podemos decir, por



tanto, que el impacto clinico del ictus fue equivalente en ambos grupos de tratamiento.

Esto se traduce en una necesidad similar de recursos sanitarios (visitas a atencién

primaria, hospitalizaciones en hospital de agudos o sociosanitario, atencion

domiciliaria, consumo de farmacos) y sociales (horas de cuidador formal o informal,

necesidades de reformas para las adaptaciones del domicilio) en la ventana temporal

de 12 meses.

Figura 3. Supervivencia segun grupo de aleatorizacién
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Si traducimos el consumo de recursos a costes, vemos que también el coste es similar
en ambos grupos (Figura 5.A). La mayor proporcién del coste total (alrededor de
15.000 € por paciente en el periodo de 12 meses postictus) se debe a la atencidn
hospitalaria, incluyendo la fase aguda y la necesidad de nuevas hospitalizaciones en
hospital de agudos o sociosanitario durante el seguimiento. Sin embargo, buena parte
del coste (cerca de 10.000 € por paciente en un periodo de 12 meses) podemos decir
gue en la mayoria de los casos corre a cargo de los pacientes y las familias y

corresponde a las horas de cuidador (informal o formal).

Si distribuimos los costes segun mRS (Figura 5.B), vemos que el coste aumenta

considerablemente en funcién del nivel de dependencia.

Figura 5. Costes segln grupo de aleatorizacién y segun escala mRS
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3. Relevancia y posibles implicaciones futuras

En primer lugar, los resultados de este estudio pueden tener implicaciones en el disefio
de sistemas de atencidn prehospitalaria del ictus agudo. Hemos observado que el
transporte directo a un centro capaz de trombectomia es tan eficiente como el
transporte inicial al centro local y, por tanto, habria que definir el mejor modelo de
transporte para pacientes con sospecha de ictus a causa de oclusién de gran vaso a
partir de factores locales, tales como establecer las métricas de flujo de trabajo

alcanzables, los patrones de practica y la disponibilidad de recursos locales, en lugar de



seguir un enfoque one size fits all. Este analisis coste-efectividad y los tiempos de flujo
observados para el tratamiento fibrinolitico y trombectomia en el ensayo RACECAT
reflejan un alto nivel de eficiencia en la evaluacion y el tratamiento de los pacientes

con ictus agudo en el sistema catalan de organizaciéon de atencion al ictus.

Segundo, el estudio muestra que el mayor gasto sanitario después de un ictus se
produce principalmente por la hospitalizacidon en fase aguda y por la necesidad de
hospitalizacidon en centros sanitarios o sociosanitarios durante los primeros meses
después del ictus. Ademas, el coste asociado a la necesidad de cuidados representa la
mitad del coste total en pacientes con discapacidad moderada a grave. Este hecho
remarca la necesidad y la importancia de evaluar el impacto del ictus también desde la

perspectiva social.

La optimizacién del tratamiento del ictus en fase aguda esta mejorando
progresivamente las posibilidades de supervivencia, pero, desafortunadamente,
también aumenta el volumen de personas que sobreviven con secuelas y la
consecuente necesidad de atencién sanitaria y social. Este fuerte impacto remarca la
necesidad de inversidon no solo en prevencion y organizacion de la fase aguda, sino
también en la atencion integrada (social y sanitaria) de los pacientes y sus familiares.
El estudio evidencia también un impacto importante en las necesidades de cuidados en
el domicilio, que fundamentalmente estan cubiertos por familiares y personas cercanas
gue actian como cuidadores informales. Este es un problema creciente en nuestra
sociedad, se genera un abanico de nuevas actividades econdmicas en constante
crecimiento centradas en la provisién de servicios a las personas mayores o a personas
con discapacidad. Conocer con detalle los costes asociados al cuidado de las personas
con discapacidad puede ser Util para diseflar nuevas politicas dirigidas a mitigar este

problema y fomentar la equidad en el acceso a estos servicios.

4. Bibliografia cientifica generada

El proyecto todavia no ha generado bibliografia. Muy recientemente se han publicado

los resultados del estudio principal RACECAT, que abren la puerta a las proximas

publicaciones que va a generar este subestudio. Hay tres articulos en preparaciéon que



muy probablemente se publicaran pronto en revistas indexadas de impacto. Los titulos

orientativos de estos tres trabajos seran los siguientes.

1. Coste-efectividad del transporte directo de los pacientes con ictus con sospecha de
oclusién de gran vaso a un centro terciario con disponibilidad de trombectomia

2. Impacto de las secuelas del ictus en el consumo de recursos y costes sanitarios y
sociales

3. Impacto de la discapacidad por ictus en la carga, la calidad de vida y las pérdidas

laborales de los cuidadores informales. Diferencias segun género.



