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Analisis de impacto presupuestario de

un banco de tejido 6seo en un servicio
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FRANCISCO J. VERDUGO-AVELLO! 23, JACEK K.
WYCHOWANIEC*S, MATIAS JIMENEZ?2, SILVANA JIMENEZ!2,
CAROLINA CASTILLO!?, SORAYA GUTIERREZ!

Budget impact analysis of the

implementation of a bone tissue bank in a
Chilean health service

This research aimed to analyze the costs of bone grafting through a bone
tissue bank in a Chilean regional health service. Methods: First, we develo-
ped a preliminary epidemiological study to obtain the necessary data for the
analysis, specifically on bone graft procedures in a local health service (Servicio
Salud Concepcion). Next, we performed a budget impact analysis. Results: We
analyzed a total of 6,252 cc of bone grafts, with a total cost of USD$156,000
per year. We found a potential recovering capacity of 302 £ 16 femoral heads
per year from the total hip replacement procedures. Based on these results,
bone tissue banks could save USD$145,000 hospital costs annually. Studying a
representative health service from Chile, this analysis revealed a dependency on
imported bone substitutes and autografts. These requirements can be supplied
sustainably by a bone tissue bank based on donations of femoral heads under
the current legislation of the Chilean health authority.

(Rev Med Chile 2023; 151: 735-741)
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RESUMEN

El objetivo de la presente investigacion fue el realizar un andlisis de impacto
presupuestario del injerto 6seo en un servicio regional de salud chileno en base
a un banco de tejido éseo. Se realizo un estudio epidemioldgico preliminar para
obtener los datos necesarios para el andlisis, especificamente sobre procedimien-
tos de injerto dseo en un servicio de salud local del Servicio Salud Concepcion
(SSC). Esta biisqueda evidencié un total de 6.252 cc de injertos éseos con un
costo total de USD $156.000 por afio. Se encontré una capacidad potencial de
302 £ 16 cabezas femorales recuperadas por afio de los procedimientos de re-
emplazo total de cadera y que un banco de tejido dseo puede generar un ahorro
de USD $145.000 en los costos hospitalarios por afio. Este andlisis evidencié
que en un servicio de salud representativo de Chile existe una dependencia de
sustitutos 6seos importados y autoinjertos que pueden ser suplidos de manera
sustentable con un banco de tejido dseo basado en donaciones de cabezas
femorales bajo la legislacion vigente de la autoridad sanitaria chilena.

Palabras clave: Trasplantacion Osea; Costos y Andlisis de Costo; Proce-
dimientos Ortopédicos.
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blacién adulta producira un aumento de la

incidencia de enfermedades musculo-es-
queléticas con un aumento de las necesidades
socio-econdmicas sanitarias y del gasto asociado
a estos pacientes'?. Se estima que la poblacién chi-
lena mayor a 65 afios aumentara 3,25 veces de 1,2
millones de habitantes en 2002 a 3,9 millones en
2035°. La aparicion de patologias osteoarticulares
se correlaciona con la edad del paciente, recientes
datos muestran un aumento significativo en la
prevalencia de osteoporosis del fémur en Chile,
con una prevalencia de hasta el 22%*, porcentaje
mucho mas alto que el promedio de América
Latina con 15,2%°. La incidencia chilena esta re-
lacionada con una carga socioecondmica para el
pais, ya que 6.937 pacientes mayores de 65 afos
se sometieron a cirugia de reemplazo total de
cadera entre los ainos 2005 y 2008, con un costo
evaluado en un total de USD $28,5 millones®. Los
tratamientos quirurgicos de las enfermedades
Oseas suelen incluir injertos dseos o sustitutos
6seos y se emplean cuando hay un defecto que
debe rellenarse para inducir la reconstruccion de
la anatomia dsea. Los materiales de injerto pueden
provenir del mismo paciente (autoinjerto), de otra
persona (aloinjerto), de animales (xenoinjerto) o
ser sintéticos (sustitutos). La obtencién de cual-
quiera de estos cuatro materiales de injerto varia
considerablemente y afecta la gestion, la logistica
y el presupuesto general de una unidad sanitaria
determinada’. Los injertos 6seos se emplean
comunmente en los procedimientos de trau-
matologia, con una proporcion de 5-10/100.000
habitantes y 25-45/100.000 habitantes para los
aloinjertos y autoinjertos, respectivamente®'?,
pero se espera que este requerimiento aumente
en el corto plazo'*'’.

A nivel mundial, los aloinjertos dseos son la
principal fuente de injertos 6seos y se obtienen de
diferentes tipos de bancos de tejido 6seo (BTE) a
partir de un proceso que incluye la donacion bajo
consentimiento informado, seleccién, procura-
miento, almacenamiento, procesamiento y distri-
bucién, desde donantes vivos o cadaver y siempre
con seguridad asociada a estaindares de calidad'.
Se ha informado que la primera seleccion median-
te cuestionarios aprueba 58% aprox. de la tasa de
obtencion de tejido' y luego se descarta 13-14%
debido a que son positivos para infeccion durante
los test de laboratorio'. Los hospitales y centros

] z std pronosticado que el aumento de la po-
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ortopédicos pueden operar como BTE para suplir
sus necesidades clinicas de injertos, en la Union
Europea (UE) hay mas de 400 bancos de tejido®.
Los injertos obtenidos desde cabezas femorales
de donantes vivos son la donacién de tejido mas
comun. Los huesos de donantes vivos se obtienen
8 veces mas que los de donantes fallecidos, pero
los donantes fallecidos proporcionan mucho mas
volumen por procuramiento’®. Por lo general, los
injertos de cabeza femoral se proporcionan a los
cirujanos sin esterilizacion suplementaria como
"fresco-congelados"®, pero con procedimientos
operativos en estandar de calidad para su obten-
cidn, ablacion aséptica, testeo y almacenamiento
especifico’®.

Los procesos de obtencion de injerto éseo y
sustitutos tienen factores econdmicos que influyen
en los costos del presupuesto hospitalario, inde-
pendientemente de que sean publicos o privados.
También existe un efecto secundario relacionado
con la disponibilidad regional y econdémica de
injertos que conduce a las desigualdades en el
acceso a la atencién médica’, ya que hay una
serie de cirugias que no estan cubiertas por el
sistema publico de salud (Fondo Nacional de Sa-
lud, FONASA), lo que inevitablemente aumenta
el gasto de bolsillo (OOP) que deben pagar por
sus injertos.

El objetivo del presente estudio fue realizar
un analisis de impacto presupuestario (AIP) para
comparar el costo actual de injerto 6seo versus la
obtencion desde un BTE.

Materiales y Método

Poblacion y perspectiva

En Chile, el Sistema Nacional de Servicios de
Salud (SNSS) esta coordinado por el del Ministerio
de Salud (MINSAL) y tiene un componente pu-
blico (FONASA) que cubre alrededor del 78% de
la poblacién y un componente privado (ISAPRE).
Actualmente, no hay datos disponibles para el
costeo de injerto dseo en el SNSS en un sistema
de datos nacional integrado. Por consiguiente, se
realiz6 un estudio observacional retrospectivo de
los egresos hospitalarios de cirugia 6seas durante
el afo 2018 con datos desde el Departamento de
Estadistica e Informacion Sanitaria (DEIS) del
MINSAL, referente a los procedimientos de in-
jerto 6seo en un servicio de salud local, el Servicio
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Salud Concepcion (SSC). El estudio evidencié un
total de 34.807 egresos de pacientes FONASA.
Ademas, se clasifico a los pacientes en distintos
grupos de edad, incluidas las caracteristicas de
la poblacién adulta mayor, > 65 afios (Material
complementario).

Analisis del caso

Para el analisis del caso de referencia se tomé
la perspectiva del MINSAL y el SSC, asumiendo
que estas instituciones cubren los costos del pe-
riodo establecido desde FONASA segtin método
ISPOR"y en base normativa a la Norma Técnica
Ne 200, D.E. 353" del MINSAL.

Escenarios a comparar

El AIP comparé los costos del escenario
actual con los injertos dseos importados y el au-
toinjerto de pacientes ortopédicos versus el costo
de un BTE. Este estudio solo emple6 datos del
sistema publico (i.e. FONASA) para el analisis.
Ademas, el analisis también supuso el escenario
en el que todos los costos de hospitalizacion
asociados con el injerto dseo son proporcionados
por el SSC.

Periodo de tiempo

Actualmente, la fuente de injerto 6seo se basa
en importaciones y en algunos hospitales del SNSS
cuentan con un sistema de gestion centralizado
con la Comisiéon Chilena de Energia Nuclear
(CCHEN) para esterilizar aloinjertos de cabezas
femorales con irradiacién gamma (e.g. Servicio
Salud Talcahuano). Se eligi6 un horizonte tempo-
ral de 3 afos, a partir del afio original de los datos
obtenidos, es decir, desde el 2018.

Costeo

Se realiz6 una investigacion estadistica del
SSC que evidenci6 un total de 429 pacientes con
procedimientos de injerto éseo con un volumen
total de injerto de 6.252 cc (Tabla 1).

Los costos de autoinjertos 6seos se calcularon
con los honorarios médicos valorizados en USD
$ 244 + 40 por 1 dia de estadia hospitalaria mas
la cirugia evaluada en un promedio de USD $215
+ 11 (segun la “libreta de tarifas de seleccién de
modalidad gratuita” 2016 de FONASA) con un
costo total de USD $46.191 por afio para 91 pa-
cientes, costo por cc de USD $21,9. La principal
fuente para obtener injertos dseos en el SSC fue
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Tabla 1. Estudio preliminar para obtener datos
epidemioldgicos con el costo de diferentes fuentes
de injerto 6seo y sustitutos

Costo (en
$/USD)

$21,9 por cc

Item medido NUmeros

Costo autoinjerto 91 pacientes

Costo de injerto
y sustituto 6seo
importado

$26,27 por cc 252 pacientes

Costo de injerto Estimado en 152

de banco 6seo  $1/64porcc  cabezas femorales
(50 cc c/u)
1 o,
Investigacién de $30) Estlmadgl_er_w z@
infeccion de £ [parr para analisis de
paciente impacto

injerto 6seo :
presupuestario

Tabla 2. Comparacién de costos donacién y trasplan-
te de cabezas femorales entre el Banco 6seo de los
Paises Bajos versus el BTE del SSC

Netherlands

BTE SSC, USD
wgﬁ?ﬁm(ma%dmm
'cost) Y

Procuramiento 46,8 (39,0%) 23,69 (28,1%)

Testeo 59,04 (49.2%) 60,75 (71,9%)
Procesamiento 00,0% 0,0
Distribucién 14,16 (11.8%) 0,0
Total 120 (100%) 84,44 (100%)

a través de sustitutos dseos importados con un
total de 4,215 cc por afio para 352 pacientes, lo
que representa un costo total de USD $110.333,
con un costo por cc de $26,27.

Para evaluar la producciéon de un banco de
tejido dseo en el SSC, se empled una busqueda
estadistica entre los afios 2014 a 2017 que eviden-
ci6 una mediana de 302 + 16 cabezas femorales
por afo de cirugias de reemplazo total de cadera.
Para la estimacion de la produccién de volumen
de injertos potenciales a partir de estos datos,
empleamos datos desde referencias publicadas®**
(tasa de obtencidn de cada cabeza femoral del 58%
y 13% consecutivo de descarte positivo para infec-
cion), lo que result6 en un suministro potencial de
152 cabezas femorales por afio en el SSC (con un
volumen total de 7.600 cc). Los costos asociados
para la obtencién de 152 cabezas femorales se
estimaron en USD $23,69 por donante vivo mas
los test complementarios de USD $60,75, con un
total aprox. de USD $84,44 por cabeza femoral
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Tabla 3. Analisis de impacto presupuestario para los tres anos consecutivos a partir de 2018. Todas las cifras de
costos se presentan en $/USD

Resultados

Costo de BTE a SSC por ano (A)

suspendidos (C)

cimiento de tejidos para cubrir el volumen empleado (D)

El potencial de injerto 6seo proyectado requirié cirugias (pacientes) en el SSC

Ndmero total de procedimientos de injerto éseo, BTE por afo

Costo de las investigaciones por infecciones por injerto éseo por afo (B)

Ahorro de costos para SSC en injertos éseos importados y sustitutos

Costo ahorrado por SSC en admisiones evitadas mientras estaba en un estable-

Impacto presupuestario de un establecimiento de tejido éseo (A + B) - (C + D)

Ano

2018 2019 2020

1.432 1.446 1.460

429 433 437
(6.252 cc) (6.310 cc)  (6.368 cc)

10.555 10.656 10.754

3.504 3.793 3.828
156.525 158.055 159.585

2.962 2.989 3.017
-145.428 -146.595 -148.020

(Tabla 2). Se puede estimar un costo total anual de
$12.835 para el SSC resultante de 152 donaciones
exitosas de cabezas femorales, esto en un escenario
de capacidad de operacion completa con un costo
de USD $1,64 por cada cc de injerto 6seo fresco
congelado.

Generalmente, los aloinjertos de cabeza
femoral no tienen un proceso de esterilizacion
y existen preocupaciones de seguridad por el
potencial aumento de las tasas de infeccion, lo
que tendria implicancias indirectas en el AIP.
El costo de investigar a un paciente con una in-
feccién posoperatoria incluiria una tomografia
computarizada (USD $73), 1 dia de estadia en el
hospital (USD $214) y examenes de laboratorio
(USD $5). Por lo tanto, el costo total de la inves-
tigacion de infeccion post-trasplante se estimé
en USD $292.

Analisis de impacto presupuestario y analisis
de sensibilidad

El impacto presupuestario de la introduccién
de un BTE se calculd como el costo del grupo de
pacientes que se beneficiaria con el trasplante 6seo
menos los costos de mantener a estos pacientes
con importaciones de injertos y sustitutos 6seos,
siguiendo el método de referencia ISPOR. Las
proyecciones de poblacidn para los nimeros con
requisitos de injerto dseo se basan en la epide-
miologia evidenciada anteriormente, menos los
numeros proyectados en el BTE y los numeros
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proyectados se basan en la cobertura total de
FONASA de todos los casos elegibles dentro de
los 3 afos con una tasa de crecimiento de la po-
blacion de 1%.

Ademas, se realiz6 un andlisis de sensibilidad
unidireccional para las variables més influyentes
en las principales areas de incertidumbre, incluido
el nimero de pacientes que requirieron injerto
6seo, el costo de la situacion actual de los pro-
ductos importados y los autoinjertos versus a la
implementacion del BTE. Se utilizaron los limites
superior e inferior del 25% y se vari6 una serie de
variables de este andlisis para determinar su im-
pacto en el AIP con el objetivo de exponer posibles
variaciones de escenarios. Esto se realizé con una
serie de andlisis de sensibilidad unidireccionales,
donde solo se varié un parametro a la vez mante-
niendo inalteradas todas las demds variables del
caso de referencia. Sin embargo, para el analisis del
escenario de todos los costos, se cambiaron todos
los pardmetros para reflejar el hecho de que en este
escenario todos los costos serian asumidos por el
MINSAL, manteniendo los demas pardmetros en
el caso de referencia.

Resultados

Impacto de un banco de tejido 6seo
Los resultados del AIP se presentan en la Tabla
3. El andlisis muestra que las proyecciones para

Rev Med Chile 2023; 151: 735-741
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Tabla 4. Resultados del efecto sobre los costos de cada elemento empleados para la variacion de los
parametros utilizados en el andlisis (analisis de sensibilidad) durante los tres afios consecutivos
a partir de 2018. Todas las cifras de costos se convierten en $/USD

Elementos con variacion en el andlisis de sensibilidad

Si aumenta el nimero total en BTE en 25%
Si disminuye el nimero total en BTE en 25%
Si el costo de BTE aumento en 25%

Si el costo de BTE disminuy6 en 25%

Si el costo de la investigacion por infeccion se reduce en 2%

Si el costo de la investigacion por infeccion aumenta en 6%

Impacto presupuestario de BTE para el analisis de casos de referencia por ano

Ano
2018 2019 2020
-145,428 -146.595 -148.020
-142.817 -142.648 -142.563
-148.062 -147.965 -147.915
-142.789 -142.789 -142.540
-148.067 -147.991 -147.918
-146.427 -147.860 -149.296
-141.428 -142.796 -144.208

el impacto presupuestario de un BTE para 2018,
2019 y 2020 fueron — USD $145.428, - $146.595
y - $148.020, respectivamente. Para cada afio de
analisis, el tratamiento con produccién institucio-
nal de injertos éseos habria generado un ahorro
de costos para el SSC.

Analisis de sensibilidad

Los resultados del analisis de sensibilidad se
presentan en la Tabla 4. El nimero total de pacien-
tes que recibieron injertos dseos de BTE se varid
para cada uno de los anos 2018-2020 aumentando
los niimeros estimados en 25% y disminuyendo
los numeros estimados en 25%. Los resultados
de muestran que hubo un cambio menor y sin
una sensibilidad considerable a las variables que
dependen del niimero de pacientes, y en todos
los escenarios la implementacién de un BTE
continud siendo un gran ahorro de costos dentro
del rango completo del anilisis de sensibilidad. La
mayor variacion se encontré con el aumento de la
investigacion de infeccién al aumentar hasta 6%,
pero sin cambios considerables.

Discusion

Este estudio de AIP fue realizado para entregar
datos iniciales referente al programa de trasplante
de tejidos de la Subsecretaria del Redes Asisten-
ciales del MINSAL a modo de fundar medidas de
desarrollo basados en datos clinicos. Como no
existe ala fecha datos epidemiolégicos en relacion
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al injerto Oseo para realizar un AIP, se realiz6 un
estudio observacional de estimacién de costos
del injerto dseo en un servicio de salud represen-
tativo de Chile (SSC), ya que no se encontraron
informes similares de salud publica anteriores. Se
cuantificaron 1.432 cirugias dseas en el SSC con
potencial requerimiento de injerto 6seo, con un
registro de 429 procedimientos de injertos con
un volumen total de 6.252 cc. Estos datos epide-
mioldgicos son necesarios para tener un punto
inicial de cuantificaciéon para disenar estrategias
de ahorros de bienes y para proporcionar un nivel
de conocimiento que base medidas de desarrollo
de salud publica basado en datos y acorde a la
normativa Ley N° 20.128".

El estudio del AIP muestra que en el SSC existe
una dependencia de las importaciones de injerto, a
pesar de que la Norma Técnica N°200 describe el
procedimiento para el procesamiento de cabezas
femorales con una esterilizacion por irradiacion
gamma en la CCHEN a través de un sistema de
gestion centralizado®. El estudio preliminar re-
veld una capacidad potencial para la producciéon
de injertos dseos en el SSC mediante el uso de
las cabezas femorales extraidas de las cirugias de
reemplazo de cadera, lo que resultaria en unas 150
después de la seleccion y testeo. Las estimaciones
de este estudio mostraron un costo total por
donacidn de cabeza femoral de 84,4 ddlares, més
bajo costo que lo reportado en la UE, unos 120
délares por donante®. Ademas, el reemplazar los
procedimientos de autoinjerto por aloinjerto pue-
de mejorar significativamente la calidad de vida
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de todos los pacientes al prevenir la morbilidad
del sitio donante y las complicaciones asociadas.
Lo anterior, tendria un impacto positivo para
el presupuesto anual del SSC, que actualmente
ya cuenta con una Unidad de Almacenamiento
Transitorio segiin Norma 200%, al reemplazar
los costos de morbilidad asociados al autoinjerto
(e.g. complicaciones asociadas y aumento de la
estadia hospitalaria) y para los gastos de bolsillo de
los pacientes que en Chile alcanzé 31% del gasto
sanitario total en 201222,

Los resultados del estudio indican que un BTE
operativo puede significar un ahorro de costos
de hasta USD $150.000 por aiio, incluso consi-
derando el andlisis de sensibilidad y las posibles
variaciones en los datos los ahorros estarian entre
USD $140.000 y $150.000. También se demostro
que una variable a considerar con impacto en el
BTE podria sera la complicacion de infeccién, pero
sin un impacto significativo en los costos. Actual-
mente, hay una falta de otros AIP con respecto al
injerto 6seo y el tnico informe similar sobre la
implementacion de matriz 6sea desmineralizada
en combinacion con autoinjertos es demasiado
diferente para comparar’. Se podria argumentar
que la falta de comparaciones disponibles se debe
a que el trasplante dseo ya esta establecido en
varios paises.

El escenario operativo de un BTE impactaria
con un ahorro de costos significativo para el
SSC, disminuyendo la dependencia de injertos
importados financiados por FONASA. También,
el andlisis realizado entrega datos para una via
de desarrollo sanitario sustentable, aun con las
estimaciones mds conservadoras en el andlisis de
sensibilidad. En consecuencia, los resultados del
analisis pueden considerarse reproducibles, ya que
se basan en los principios de buenas practicas para
el andlisis de impacto presupuestario de ISPOR'.
Cabe mencionar que esta investigacion tiene li-
mitaciones debido a la recopilacion retrospectiva
de datos preliminares que pueden proporcionar
algiin sesgo numérico y la tasa de produccion
potencial de cabezas femorales se estimé en base
a la revision de la literatura actual®** y no a las
estadisticas locales.

En conclusion, se demuestra que existe la posi-
bilidad de ahorrar costos mediante la financiaciéon
del tratamiento de injertos 6seos con un banco de
tejido 6seo en el SSC, lo que representaria una via
de sustentabilidad para el MINSAL.
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