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2. Resumen

Introduccion: La hemofilia es una enfermedad huérfana y de alto costo en todo el
mundo, y particularmente en paises con ingresos medios como Colombia. Dada la
carga de la enfermedad, en 2014 se cred un censo administrativo nacional a fin de
centralizar la informacion demografica, médica y econdmica relacionada con la

hemofilia y otras coagulopatias.

Objetivo: Describir los procesos de preparacion e implementacién del Censo

colombiano de hemofilia y otras coagulopatias.

Métodos: Se utilizé la metodologia de conferencia de consenso para el disefio del
censo. Fue un proceso multisectorial que incluy6 a diferentes actores del sistema
de salud (aseguradoras y prestadoras de servicios de salud, instituciones

gubernamentales, organizaciones cientificas y académicas, y pacientes).

Resultados: El censo nacional colombiano abarca 95 variables agrupadas en
cuatro secciones: (1) datos sociodemogréficos, (2) condicién médica, (3) costos
econOémicos, y (4) actualizaciones administrativas. De acuerdo con una resolucién
del Ministerio de Salud, aseguradoras y prestadoras de servicios de salud deben
reportar anualmente al censo la informacién de pacientes con coagulopatias, ya

sean estos nuevos o existentes.

Conclusiones: Un censo nacional funciona como un sistema organizado e
interactivo para monitorear morbilidad y mortalidad, y para evaluar el acceso a la
atencion médica y su impacto en la complicacion de enfermedades, asi como los
costos relacionados con la atencion médica. Asimismo, la informacién del censo
puede orientar un proceso racional de toma de decisiones a fin de utilizar los
recursos econémicos de manera eficiente. Por otro lado, los datos sobre
enfermedades huérfanas pueden fomentar la investigacion médica y la atencién
basada en pruebas cientificas, con el propdsito de mejorar la calidad de vida y
reducir la discapacidad relacionada con la enfermedad.



Introduccién

En Colombia, las enfermedades huérfanas se definen como trastornos crénicos y
gue ponen en peligro la vida, con una prevalencia baja (<1 caso por 5 000 personas)
[1]. Se reconocen como un problema de salud publica fundamental debido a su
proceso de atencion altamente especializado, el cual incrementa los costos
econdmicos relacionados con la atencion de la salud [1].

Desde 2012 se dieron los primeros pasos en la planeacion de un censo (padron o
registro) a escala nacional enfocado en enfermedades huérfanas [1, 2]. La fase
inicial abarc6 un sondeo realizado por el Fondo Colombiano de Enfermedades de
Alto Costo (Cuenta de Alto Costo o CAC), en el cual se identificé a la hemofilia
como la enfermedad huérfana mas frecuente, con una prevalencia de
hemofilia AyBde 4.7 y 1.1 casos por 100 000 hombres, respectivamente [3].
Con base en lo anterior, la prevalencia nacional de la hemofilia (A y B) en el
pais se calculé en 5.25 casos por 100 000 habitantes [2]. Dentro de este
contexto se identifico a la hemofilia como un trastorno prioritario. Por ende,
fue necesario establecer un censo para monitorear la situacion demografica,
médica y econdémica de la hemofilia en Colombia, a fin de manejar de manera
eficiente el riesgo inherente a la enfermedad y de mejorar la calidad de los
cuidados administrados.

Hasta donde sabemos, ocho paises de América Latina cuentan con censos
nacionales: Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, El Salvador, México,
Republica Dominicana y Venezuela [4].

El sistema de salud colombiano recibe financiamiento de fuentes publicas y
privadas, y su cobertura es cercana al 96% del total de la poblacion. El 4% restante
se agrupa bajo un seguro especial. Hay dos regimenes de aseguramiento: el
contributivo y el subsidiado, y cada ciudadano debe estar afiliado a alguno de estos.
La poblacion trabajadora se incluye en el régimen contributivo, al cual realizan
aportaciones tanto el empleado como el empleador, para el pago de los
servicios de salud. Por otra parte, al régimen subsidiado se afilian solamente

personas desempleadas o de bajos ingresos, y el pago de la atencién médica



se realiza con recursos aportados por la poblacion empleada y el gobierno [5].
El plan de salud incluye los mismos servicios, procedimientos, medicamentos e
intervenciones para ambos regimenes. No obstante, hay diferentes aseguradoras
responsables del manejo de los recursos y del pago a las prestadoras de servicios
de salud.

En pacientes con hemofilia, los costos relacionados con la salud son mas elevados
gue en la poblacion general debido que el tratamiento farmacologico (profilactico o
“a demanda”) y el seguimiento médico en caso de complicaciones tales como
inhibidores, hemorragias recurrentes, problemas musculoesqueléticos (artropatia
hemofilica crénica y reemplazos articulares) y enfermedades infecciosas son
costosos. Ademas, existen costos indirectos relacionados con afios productivos
perdidos debido a la discapacidad [6, 7]. En términos de los costos relacionados con
la terapia de reemplazo de factor, Colombia tenia el mayor consumo per capita de
factor VIl (4.6 unidades) y factor 1X (0.7 unidades) en la region del Continente
Americano, en comparacion con paises de ingresos similares [8].

Dadas las elevadas carga de la enfermedad y carga econdémica de la hemofilia y
otras coagulopatias, un censo nacional de pacientes es imperativo, particularmente
en paises de ingresos medios en los que el acceso a la salud es heterogéneo. Por
lo tanto, el objetivo de este articulo es describir la creacién e implementacion del

Censo colombiano de hemofilia y otras coagulopatias.

Materiales y métodos

Se utilizé la metodologia de conferencia de consenso para definir la operacion,
estructura y confidencialidad del censo [9]. EI CAC encabezd el proceso y se
crearon dos grupos: expertos médicos y revisores bibliograficos. Se invitd a
participar a la mayoria de las partes interesadas del sistema de salud: aseguradoras
y prestadoras de servicios de salud, Ministerio de Salud, instituciones
gubernamentales de control y vigilancia (Superintendencia de Salud y Defensoria
del Pueblo), Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud, asociaciones cientificas

(Sociedad Colombiana de Hematologia y Oncologia y Sociedad Colombiana de



Hematologia y Oncologia Pediatricas), organizaciones de pacientes (Liga
Colombiana de Hemofilicos y Otras Deficiencias Sanguineas-ColHemofilicos) y
universidades (Universidad Nacional de Colombia y Fundacion Universitaria de
Ciencias de la Salud). En coordinacion con estos actores, el CAC utilizé una
metodologia de 10 etapas para definir la estructura y el funcionamiento del censo
(Cuadro 1).

Cuadro 1. Proceso de elaboracion del censo

En la etapa 1 se realiz6 una busqueda sistemética de pautas para el ejercicio de la
medicina (Clinical Practice Guidelines o CPG por sus siglas en inglés) en las
principales bases de datos (PubMed, Trip Database, Cochrane, Scielo y National
Guideline Clearinghouse), asi como en las péaginas Internet de la Federacion
Mundial de Hemofilia y de la Fundacién Nacional de Hemofilia de Estados Unidos.
El algoritmo de busqueda se elaboré con los términos MeSH/DeCS vy lo siguientes
filtros: publicado en los ultimos 10 afios, investigacion humana, e idioma (inglés y
espafiol).

En la etapa 2, las CPG que cumplieron los criterios de inclusién se evaluaron con la
herramienta AGREE (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation; Valoracion
de pautas para fines de investigacion y evaluacion) [10], y se excluyeron las
calificadas como “no recomendadas”. Enseguida, después de completarse la
revision del texto de las CPG incluidas, un panel de expertos médicos seleccion6
las variables relevantes y los resultados que deberia medir el censo (etapa 3).
Posteriormente se propusieron definiciones conceptuales y operacionales para las
variables relevantes (etapa 4), y se preparé el primer borrador de la estructura del
censo (etapa 5).

Se realizé un estudio piloto para determinar la validez y factibilidad de las variables
previamente incluidas (etapa 6). Este se realizdé durante 3 meses e incluyé 541
pacientes de seis aseguradoras. La muestra se seleccion0 al azar en dos fases:
Durante la primera fase se incluyeron seis aseguradoras y la probabilidad de

seleccién fue proporcional al nUmero de pacientes que atendian. En la segunda fase



se utiliz6 un muestreo al azar para seleccionar a los pacientes de cada aseguradora.

Después de ajustarse para los resultados de la prueba piloto, un panel conformado
por partes interesadas con extensos conocimientos sobre trastornos de la
coagulacion y el funcionamiento del sistema de salud vot6 una propuesta preliminar
de las variables y sus definiciones (etapa 7). Las variables con una tasa de
aprobacion mayor al 50% se incluyeron en la propuesta final (etapa 8) y se enviaron
al Ministerio de Salud para su repaso y edicion (etapa 9). Por ultimo, el Ministerio
de Salud publico la estructura y el funcionamiento del censo (etapa 10).

Resultados

Como resultado de la etapa 1 se encontraron 1 300 documentos. Luego de una
revision de titulos y resimenes se excluyeron editoriales, analisis no sisteméaticos y
ajenos al tema. En ultima instancia se analiz6 el texto completo de 44 documentos,
identificandose 15 CPG que se evaluaron con la herramienta AGREE. Luego de la
evaluacion, 6 CPG se clasificaron como “altamente recomendables”, 5 como
‘recomendables condicionalmente”, y 4 como “no recomendables”. Al final se
incluyeron 11 CPG (etapa 2).

Los resultados de la etapa 2 permitieron identificar los objetivos y resultados
esperados en cuanto al manejo médico de pacientes con hemofilia. Enseguida
fueron evaluados por un panel de expertos médicos quienes seleccionaron 91
variables relacionadas con el diagnéstico, la gravedad, el régimen de tratamiento, y
complicaciones tales como hemorragias, artropatia hemofilica cronica, infecciones

e inhibidores (etapas 3y 4).

De acuerdo con los resultados del estudio piloto, de las 91 variables propuestas, el
87% estaba disponible en historias clinicas, y el 4.5% de ellas requeria algunas
modificaciones relacionadas con la escala de respuesta, principalmente enfocadas
en una mejor definicion de las categorias. Identificamos algunos problemas para

recolectar los datos en 7.5% (variables tales como primera tasa de hemorragias,



primer sintoma clinico de la hemorragia, etiologia de la primera hemorragia,
comorbilidades (diabetes, hipertension, obesidad, necesidad de ayuda o de un
dispositivo para mejorar la movilidad).

Una vez realizadas las modificaciones pertinentes se agregaron otras 4 variables,
de modo que se obtuvieron 95 variables por las cuales votaron las partes
interesadas, y todas ellas se incluyeron en la propuesta final (etapa 8). Se agruparon
en cuatro secciones: Datos sociodemograficos, condicion meédica, costos
relacionados con la atencibn médica, y actualizaciones administrativas (Cuadro

complementario 1).

Datos sociodemograficos

Esta seccién abarca 16 variables, indispensables para una referencia cruzada con
otras fuentes oficiales de informacion, con el propdsito principal de verificar la
confiabilidad de las estadisticas demograficas. Asimismo, su andlisis descriptivo

ofrece valiosa informacion para metas epidemiolégicas y de gobernanza [6].

Condicion médica

Hay 72 variables agrupadas en esta seccion. La informacion sobre el proceso
diagnéstico abarca lo siguiente: Edad al momento del diagndstico, resultado de la
prueba diagnostica, fecha del diagndéstico, prestadora de servicios de salud donde
se confirmo el diagnéstico, clasificacion y gravedad de la deficiencia. El régimen
de tratamiento esta dividido en dos categorias: 1) tratamiento inicial, esquema
inicial, factor de reemplazo y fecha de inicio; y 2) tratamiento actual,
esquema y factor, peso del paciente, dosis y frecuencia de la profilaxis,
unidades recetadas durante los ultimos 12 meses (solo en el caso de

tratamiento demanda), ademas de marca y presentacion del medicamento.

En cuanto a complicaciones, hay variables tales como nimero de hemartrosis y
hemorragias articulares durante los ultimos 12 meses, asi como etiologia de la
hemorragia (espontanea o traumatica) y su localizacion. Se colecta ademas

informacion sobre inhibidores (induccién a la inmunotolerancia durante los ultimos



12 meses y su duracién), artropatia hemofilica crénica, complicaciones infecciosas
[virus de la hepatitis C (VHC), virus de la hepatitis B (VHB) o virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) y de otro tipo (pseudotumores, fracturas y
anafilaxis].

El objetivo de algunas de las variables de esta seccién es describir la atencion
meédica, incluso informacion sobre el profesional médico que encabeza el proceso
de atenciéon, asi como el numero de consultas médicas con el hematologo, el
ortopedista, el dentista, el nutricionista, y el psicélogo, entre otros.

Por dltimo, hay dos variables con el objeto de describir el numero de
hospitalizaciones y admisiones a la sala de urgencias relacionadas con la atencion

de la hemofilia durante el Ultimo afo.

Costos relacionados con la atencion médica

Se incluyeron cuatro variables: Dos de ellas relacionadas con el costo de los
factores de coagulacion durante el ultimo afio; una mas para determinar el costo
total del manejo de la enfermedad (que incluye tratamiento, consultas médicas,
terapias, pruebas de laboratorio y otras intervenciones); mientras que la Ultima esta

relacionada con los costos de discapacidad causados por la enfermedad.

Actualizaciones administrativas

Las variables de esta seccién definen la situacién administrativa actual del paciente
en el sistema de salud colombiano. Por ende, permiten identificar particularmente
namero, causa y fecha de fallecimientos, cambios en la afiliacién con aseguradoras,
namero de casos nuevos, abandonos del tratamiento.

Asimismo, las partes interesadas del sistema de salud decidieron excluir trastornos
adquiridos e incluir informacion sobre 12 trastornos de la coagulacion hereditarios,
con particular énfasis en la hemofilia A o B, y en la caracterizacién sociodemogréfica
de otros trastornos, tales como portadoras de hemofilia, enfermedad de Von
Willebrand, y deficiencias poco comunes (de fibrindégeno, protrombina, factor V,
combinada de factor V y factor VIII, factor VII, factor X, factor Xl y factor XIlII).



En cuanto al funcionamiento del censo, se declar6 que, cada afio, las aseguradoras,
en colaboracion con sus prestadoras de servicios de salud, deben recolectar datos
de sus afiliados a fin de actualizar la informacion del censo en una plataforma en
linea que se disefidé para validar la estructura, coherencia y consistencia de la
informacién proporcionada. Lo anterior es necesario tomando en cuenta que en
Colombia no existen historias clinicas estandarizadas; de hecho, cada prestadora
de servicios de salud tiene programas propios, o incluso siguen usandose historias
médicas en papel en las zonas méas remotas del pais.

Una vez que la informacién se carga a la interfase, la CAC realiza un proceso de
monitoreo de los datos a fin de garantizar su calidad. Esto lo efectdan profesionales
de la salud especializados en auditoria, quienes comparan la informacion del censo
con la informacién disponible en historias médicas electrénicas o en papel y, de

encontrarse alguna inconsistencia, se realizan las modificaciones necesarias.

Es importante mencionar que el censo esta clasificado como administrativo [11]. La

Figura 1 describe el flujo de informacién del censo, definido para orientar el proceso.

Figura 1. Funcionamiento del Censo colombiano de hemofilia y otras

coagulopatias

El Gltimo aspecto a considerar en el funcionamiento del censo fue la confidencialidad
de los datos. Para mantenerla se establecioé un proceso de triangulacion con la base
de datos oficial de los afiliados al sistema de salud en todo el pais, manejada por el
Ministerio de Salud, y la creacién de un nimero identificador Unico que se asigno
con el propdsito de garantizar la anonimidad de los datos y el seguimiento. EI CAC
fue la institucion responsable de garantizar la proteccion de los datos personales y
médicos, de acuerdo con la legislacion nacional.

Por ultimo, el borrador actualizado se envi6 al Ministerio de Salud a fin de verificar
Su consistencia con la reglamentacion nacional de salud (etapa 9). El censo empez6
a funcionar en 2015, mediante una medida administrativa del Gobierno colombiano

(etapa 10), que establecié que el informe anual es obligatorio para todos los actores



del sistema de salud colombiano.

Evolucién del censo (2015-2019)

El censo funciona desde el 2015. Durante el primer afio se reportaron 3 501 casos
de coagulopatias, de los cuales 1 834 eran casos prevalentes de hemofilia. Para el
2018 se habia identificado un total de 4 395 casos de trastornos de la coagulacion
congénitos, de los cuales 2 237 eran personas con hemofilia. Anualmente se publica
un informe de la situacion vigente sobre los trastornos sanguineos reportados [12].
Asimismo, cada afio se calculan también indicadores de manejo de riesgo (e. g.:
proporcion de pacientes con inhibidores; tasas de hemorragias espontaneas y
traumaticas; y acceso a consultas con hematélogo/dentista) a fin de evaluar y
comparar el acceso a los servicios de salud entre aseguradoras y prestadoras de
servicios de salud, de modo que, segln su evolucion, el Ministerio de Salud y otras
entidades del sistema de salud puedan modificar reglamentos nacionales y locales,
asi como protocolos para el ejercicio de la medicina, con el propésito de mejorar la

calidad de la atencion que se imparte.

Discusion

Colombia forma parte de América Latina y actualmente tiene 50.4 millones de
habitantes. Segun la clasificacion mas reciente del Banco Mundial, se considera un
pais de ingresos medios altos. Entre 2014 y 2018, el promedio del gasto anual en
salud fue de 7.2% del producto interno bruto (PIB), menor al porcentaje de Estados
Unidos (16.9%) o de la Unién Europea (superior al 10%), pero similar al de otros
paises de la region [13].

De acuerdo con lo anterior, en un sistema de salud con fondos limitados, la atencion
de la hemofilia representa una importante carga econémica para el sistema, a pesar
de su baja prevalencia.

Antes de la creacion del censo, la prevalencia de la hemofilia se calculaba con datos
proporcionados por el Censo Nacional de Enfermedades Huérfanas, realizado por
el Instituto Nacional de Salud, el Ministerio de Salud y la CAC, en 2013 (3). En 2019,

habia 2 331 personas con hemofilia (A o B) y la prevalencia ajustada a la edad era
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de 4.6 casos por 100 000 personas [12].

Los costos directos relacionados con el tratamiento son particularmente altos. Por
ejemplo, en 2010, los costos para el sistema de salud colombiano del factor de
coagulacion de reemplazo fueron de més de 74 millones de dolares
estadounidenses [14]. Asimismo, la necesidad de hacer de la hemofilia una
enfermedad visible y de uniformizar su atencion fueron las bases para la creacion
de los 10 Principios Europeos para la Atencion de la Hemofilia, publicados en 2008
por la Asociacion Europea para la Hemofilia y Trastornos Afines (EAHAD por sus
siglas en inglés), uno de los cuales se centra en la creacién de censos nacionales
de pacientes [15].

Desde entonces, una mejor calidad de la atencion para las enfermedades
hematol6gicas poco comunes se ha convertido en un tema relevante a escala
mundial. Por ende, el censo colombiano se cre6 con el proposito de mejorar los
resultados relacionados con la atencion de la salud y a fin de administrar de manera
eficiente los recursos del sistema de salud colombiano. Para determinar la
estructura y el alcance del censo se utilizé un enfoque multisectorial y, debido a
esto, constituye una util herramienta para el proceso de toma de decisiones en el
sector de la salud publica. El censo se clasific6 como administrativo porque incluye
algunas variables relacionadas con la dinamica del sistema de salud colombiano y
su proceso de actualizacion fue enunciado por el Ministerio de Salud, con la
participacion activa de aseguradoras y prestadoras de servicios de salud.

Al contrario de Brasil [16-17], Italia [18] y Suiza [19], paises en los que la informacion
de los censos proviene de los centros de tratamiento de hemofilia, en Colombia son
las aseguradoras y las prestadoras de servicios de salud las que deben actualizar
el censo. La informacion no se recolecta directamente de las prestadoras de
servicios de salud porque el pais no tiene un sistema de registro de salud Unico.

El censo recolecta valiosa informacion para la planificaciéon de los servicios de salud
porque las variables sobre régimen de afiliacién, aseguradoras y prestadoras de
servicios de salud, asi como las de carga de la enfermedad para el municipio o el
departamento son utiles a fin de determinar tendencias a lo largo del tiempo.

Asimismo, a partir de esta informacion los encargados de la toma de decisiones de

11



salud publica pueden encabezar una distribucién de recursos equitativa.

Otro punto fuerte del censo es la inclusién de algunas variables relacionadas con el
estado gestacional y el acceso a anticonceptivos y asesoria genética para mujeres
potadoras de hemofilia y quienes padecen una coagulopatia diferente. Esto es
particularmente importante a fin de centrarse en la prevencion, la deteccion precoz
y en programas de atencidén neonatal para poblaciones de alto riesgo [20, 21].

A pesar del importante papel que desempefia para ayudar a personas con
trastornos de la coagulacion hereditarios a tomar decisiones mejor informadas, la
asesoria genética es novedosa en paises en vias de desarrollo [22]. Por ende, el
monitoreo de los datos en este campo es nhecesario y podria resultar una
intervencion rentable.

La parte mas extensa del censo se centra en la condicion meédica (75.8% de las
variables) y es una caracteristica que comparte con otros censos a escala mundial.
Es bien sabido que la hemofilia se encuentra estrechamente relacionada con la
herencia. No obstante, recientemente se ha documentado cientificamente que
alrededor del 30% de los casos se atribuye a nuevas mutaciones [23]; de hecho, se
incluyeron historial familiar e indicacién médica para pruebas diagndsticas.

Por lo que respecta a la evolucidn clinica, pruebas cientificas han demostrado que
la gravedad de la hemofilia y otras coagulopatias esté directamente relacionada con
la incidencia de complicaciones [23]. Este efecto se acentia con el incremento en
la edad; por ejemplo, en personas con hemofilia A o B grave, la prevalencia de
hemorragias articulares aumenta de 21% en nifios de 1 a 6 afios de edad, a 50%
en el grupo etario de 10-17 afios, y a 60% 0 mas en pacientes de 18 a 65 afios de
edad [24, 25]. Pruebas cientificas previas justificaron la inclusion de variables
relacionadas con la gravedad y la edad al momento del diagnéstico, debido a su
valor clinico y pronéstico.

Ademas, tomando en cuenta que el fenotipo caracteristico de la hemofilia es la
tendencia hemorréagica [22], se incluyeron variables para caracterizar la frecuencia,
localizacion y origen de las hemorragias. Asimismo, las caracteristicas clinicas de
las hemorragias estan relacionadas con la presencia de inhibidores, particularmente

en casos de hemofilia leve y moderada. En casos de hemofilia A grave, la incidencia

12



acumulativa de inhibidores presenta un rango de entre 20%-30% [26]. Cuando hay
presencia de inhibidores, las opciones y las dosis de tratamiento deben modificarse,
y tales cambios incrementan los costos de manera considerable [27-29]. Por
consiguiente, los inhibidores constituyen la complicaciébn mas seria en pacientes con
hemofilia, motivo por el cual se incluyeron en el censo algunas variables sobre
estos, a fin de predecir su impacto en los resultados de salud [30].

En términos de régimen terapéutico, el factor de coagulacién de reemplazo
constituye el tratamiento de referencia [22]. La seleccion del esquema de
tratamiento depende de los objetivos del mismo, de la gravedad del trastorno y del
historial de complicaciones; asimismo, el tratamiento puede ser “a pedido” (indicado
para hemorragias agudas) o profilactico (una infusién periédica de concentrado de
factor a fin de prevenir hemorragias, incluso hemartrosis) [31, 32]. En cuanto a las
ventajas de la profilaxis, esta ha demostrado un decremento importante en la
frecuencia de las hemorragias, ademas de la preservacion de la funcién articular
[33].

La inclusion de variables de tratamiento permitira el desarrollo de indicadores y
estudios de investigacion localizados sobre acceso, rentabilidad para prevenir
complicaciones, y administracion por parte de aseguradoras y prestadoras de
servicios de salud.

Es sabido que la atencién por parte de un equipo multidisciplinario de profesionales
capacitados en un entorno de atencion integral es importante para maximizar
resultados [34-35]. En efecto, el censo abarca informacion sobre prestadoras de
servicios de salud y equipo a cargo de la asistencia médica y el seguimiento.

A pesar de que existen multiples opciones de factor de coagulacion autorizadas, la
informacion de calidad sobe sus dosis, frecuencia y costo es limitada. Esto justifica
la inclusion de informacion sobre el factor recetado (recombinante o derivado de
plasma).

Del mismo modo, los costos relacionados con la atencion médica son mas elevados
en el caso de la hemofilia y, debido a esto, su seguimiento tiene prioridad sobre
otras enfermedades huérfanas en el pais. Si bien se reconoce que los costos

elevados se relacionan principalmente con costos directos (concentrado de factor,
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complicaciones, hospitalizaciones y procedimientos), los costos indirectos
(disminucion de la productividad laboral o escolar) y los costos intangibles (calidad
de vida y discapacidad) también tienen un considerable impacto [36, 37]. De hecho,
el censo abarca informacion relacionada con todo tipo de costos de salud, excepto
por la calidad de vida, que es dificil de cuantificar en el contexto de una poblacion.

Las variables de costos seran Utiles para establecer con exactitud la carga social y
econdémica de las enfermedades huérfanas hematoldgicas. Igualmente, a partir de
dichos hallazgos, pueden modificarse las politicas publicas y los procesos de
atencién segun necesidades y oportunidades de mejoramiento.

Confidencialidad

En paises como lItalia [18] y Alemania [38] se requiere un consentimiento o
autorizacion firmado por el paciente o los padres del paciente para el uso de datos
epidemioldgicos y sociodemogréaficos. En Colombia, la legislacion permite el uso de
datos médicos para fines del censo porque la CAC es una organizacion técnica del
sistema de salud. De hecho, la CAC cuenta con autorizacién para auditar los datos
a fin de garantizar la calidad, confiabilidad y veracidad de la informacién reportada.
El censo colombiano fue una iniciativa multisectorial encabezada por el gobierno
nacional, en la que la participacion de aseguradoras y prestadoras de servicios de
salud fue decisiva para centrarse en enfermedades huérfanas hematolégicas y
mantener el censo actualizado.

El enfoque multidisciplinario permitié obtener datos oportunos y de calidad, lo cual
ha desembocado en un seguimiento sustentable, con importantes mejoras en la
atencién de la salud y los resultados de los pacientes. Otro de sus puntos fuertes
es que la informacion exacta a nivel nacional permite comparaciones factibles con
la situacién de las enfermedades huérfanas hematolégicas a escala mundial.
Respecto a sus limitaciones, el censo cuenta con informacién médica limitada sobre
otras coagulopatias porque inicialmente se enfoco en la hemofilia. Asimismo, no
existe una interfase para pacientes que les permita reportar directamente sus

tratamientos, hemorragias y mediciones de calidad de vida.
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Conclusiones

El censo colombiano se cre6 para lograr varios propositos: Determinar la frecuencia
y distribucion de las coagulopatias congénitas en todo el pais, la calidad de la
atencién que estas reciben, la rentabilidad, y los indicadores de riesgo a fin de

administrar la carga de la enfermedad y fomentar practicas médicas estandarizadas.

La creacién y el manejo del Censo colombiano de hemofilia y otras coagulopatias
mediante una metodologia estandarizada y la participacion de actores del sistema
de salud permite garantizar procesos de toma de decisiones basados en pruebas
cientificas y necesidades nacionales, asi como un manejo mas eficiente de recursos
e investigacion médica enfocados en la distribucion epidemiolégica de la
enfermedad y sus complicaciones, la rentabilidad de los tratamientos y su efecto en

la discapacidad.
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Cuadro 1. Proceso de preparacion del censo

2014 2015
Etapa Descripcion :
Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene

1 Busqueda sistematica de CPG*.
2 Evaluacion de CPG*.
3 Identificacion de objetivos y resultados

relacionados con el manejo clinico.
4 Seleccibn de variables que se mediran,

objetivos y resultados.
5 Preparacion del primer borrador con

estructura del censo.
6 Realizacion de estudio piloto.
7 Discusion y consenso sobre la estructura del

censo.
8 Propuesta final de disefio.
9 Revision y edicidn por el Ministerio de Salud.
10 Declaracion y publicacion por el Ministerio de

Salud.

*CPG: Siglas de Clinical Practice Guidelines (pautas para el ejercicio de la medicina)
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Cuadro complementario 1. Estructura del Censo colombiano de hemofiliay otras
coagulopatias

1. Datos sociodemogréficos

Primer nombre del paciente

Segundo nombre del paciente

Primer apellido del paciente

Segundo apellido del paciente

Tipo de identificacion del paciente
Numero de identificacién del paciente
Fecha de nacimiento

Sexo

Ocupacion

10. Régimen de afiliacién al sistema de salud
11. Cddigo de EAPB* (aseguradora) o de la entidad territorial
12. Cddigo de pertenencia étnica

13. Grupo poblacional

14. Municipio de residencia

15. Numero telefénico del paciente

16. Fecha de afiliacién a la EPS** (prestadora de servicios) que registra

CoNoh,~wNE

2. Condicion médica

17. Estado de gestacion (a la fecha de corte)
18. Paciente en programa de planificacion o consejeria genética

Diagndstico

19. Edad del paciente al momento del diagndstico

20. Motivo de la prueba de diagnéstico

21. Fecha del diagnéstico

22. Prestadora de servicios de salud donde se realizé el diagnéstico
23. Tipo de deficiencia diagnosticada

24. Gravedad de la deficiencia (definida por el nivel de factor)

25. Actividad coagulante del factor
26. Historial de trastornos de la coagulacién (antecedentes familiares relacionados con hemofilia)

Tratamiento inicial

27. Factor recibido
28. Esquema
29. Fecha de inicio

Tratamiento actual

30. Factor recibido
31. Esquema
32. Peso (kg) del paciente



Cuadro complementario 1. Estructura del Censo colombiano de hemofiliay otras
coagulopatias (sigue)

32.1. Dosis profilactica (en Ul; ultima dosis calculada para el periodo)

32.2. Frecuencia por semana (profilaxis)

32.3. Solo tratamiento a pedido: nimero de unidades de factor que recibié el paciente en los Ultimos 12
meses

32.4. Solo tratamiento a pedido: frecuencia de administracion de factor en los ultimos 12 meses

33. Lugar en el que se administro el tratamiento (hogar o institucién médica)

34. Via de administracién (tipo de acceso venoso)

35. Cadigo unico del medicamento (marca del concentrado de factor)

36. Caodigo unico del medicamento (marca del concentrado de factor)

37. Cdbdigo unico de otros medicamentos utilizados (marca del concentrado de factor)

38. Cadigo unico de otros medicamentos utilizados (marca del concentrado de factor)

39. IPS*** (prestadora de servicios de salud) a cargo de la atencién y seguimiento del paciente

Hemorragias (durante los ultimos 12 meses)

40. Hemartrosis

40.1. Numero de hemartrosis espontaneas

40.2. Numero de hemartrosis traumaticas

41. Hemorragias en el lliopsoas

42. Hemorragias en otros musculos o tejidos blandos

43. Hemorragias intracraneales

44. Hemorragias en cuello o garganta

45. Hemorragias orales

46. Otras hemorragias

47. Otras hemorragias diferentes a la hemartrosis

47.1. Numero de hemorragias espontaneas (diferentes a hemartrosis)
47.2. Namero de hemorragias traumaticas (diferentes a hemartrosis)
47.3. Numero de hemorragias relacionadas con procedimientos médicos

Complicaciones (durante los ultimos 12 meses)

48. Presencia de inhibidores actualmente

48.1. Fecha de determinacién de titulos de inhibidores
48.2. Historial de inhibidores

48.3. Induccion a la inmunotolerancia (ITI)

48.4. Duracion de la ITI (dias)

. Diagnéstico de artropatia hemofilica cronica
49.1. Numero de articulaciones afectadas

50. Infeccion por virus de la hepatitis C (VHC)

51. Infeccion por virus de la hepatitis B (VHB)

52. Infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)

53. Presencia de pseudotumores

54. Fracturas (osteopenia/osteoporosis)

55. Anafilaxis

55.1. Factor al que se atribuye la reaccion alérgica o anafilactica

56. Numero de reemplazos articulares (durante toda la vida)

56.1. Numero de reemplazos articulares (durante los Gltimos 12 meses)

Cuidados multidisciplinarios (durante los Gltimos 12 meses)

57. Profesional que encabeza los procesos de atencion y tratamiento (hematélogo, médico general,
médico familiar, internista, ortopedista, etc.)

57.1. Nimero de consultas con hemat6logo



Cuadro complementario 1. Estructura del Censo colombiano de hemofiliay
otras coagulopatias (sigue)

57.2. Numero de consultas con ortopedista

57.3. Intervenciones por parte del profesional de enfermeria
57.4. Namero de consultas con odontélogo

57.5. Numero de consultas con nutricionista

57.6. Intervenciones por parte del personal de trabajo social
57.7. Numero de consultas con fisiatria

57.8. Numero de consultas con psicologia

57.9. Intervenciones por parte del quimico farmacéutico
57.10. Intervenciones por parte de fisioterapia

57.11. Primer nombre del médico tratante principal

57.12. Segundo nombre del médico tratante principal

57.13. Primer apellido del médico tratante principal

57.14. Segundo apellido del médico tratante principal

58. Numero de admisiones al servicio de urgencias debidas a la hemofilia
59. Numero de hospitalizaciones debidas a la hemofilia

3. Costos relacionados con la atencién médica

60. Costo del factor de coagulacion
61. Costo de los agentes de puenteo o desvio
62. Costos totales relacionados con el tratamiento de la enfermedad

63. Costos relacionados con discapacidades laborales resultantes del ausentismo laboral
causado por la enfermedad

4. Actualizaciones administrativas

64. Actualizaciones administrativas relacionadas con la situacion del paciente en el
sistema de salud

64.1. Causa de muerte

64.2. Fecha de muerte

* EAPB: Entidad administradora de planes de beneficio
** EPS: Entidad promotora de la salud
*** |PS: Institucién prestadora de servicios



