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GOBIRNO DEL PRINGIPADO DE ASTURIAS

Revision sistemadatica
de la evidencia cientifica

La revision sistemdiica de la evidencia
cientifica es una metodologia que permite
conocer de la forma wmds objetiva posible,
si un determinado procedimiento (va sea
preventive, diagndstico o terapéutico) ha
demostrado cientificamente tener un efecto
positivo sobre el curso de la enfermedad a
la cual se aplica (si es eficaz) y que riesgo
(si es sequro) puede tener sobre la persona
o poblacion en que se aplica. Ademds de la
eficacia v sequridad, también se puede
conocer la efectividad, es decir el efecto de
un determinado procedimiento en la prdc-
tica habitual y no solo en las condiciones
ideales de los estudios aleatorios y contro-
lados. ‘

Definiendo brevemente los conceptos, por
revision entendemos eraminar y reexami-
nar un determinado conjunto de conoci-
mientos disponibles sobre un tema; y el
hecho de ser sistemdtica hace que la accidn
de examinar se realice con un méiodo
exhaustivo, estructurado y explicifo.

Este método consta de las siguientes eta-
pas: 1) Biusqueda de la evidencia cientifica
directa, estrategia de busqueda bibliogrdfi-
ca; e indirecta, estrategia de biisqueda de
datos locales. 2) Clasificacion, a través de
instrumentos genéricos, como escalas de
evaluacion de la evidencia; e instrumentos
especificos como la calidad de los estudios
individuales. 3) Presentacion de la eviden-
cia en tablas o matrices. 4) Sintesis de la
evidencia cientifica, el metaandlisis. 5)
Integracion de la evidencia mediante and-
lisis de idoneidad, andlisis de decisiones,
andlisis econdmico, andlisis de politicas
sanitarias y andlisis del impacto social. 6)
Elaboracion de las recomendaciones basa-
das en la evidencia cientifica para la prdc-
tica profesional, para las politicas de
salud, para gutas de prdctica clinica y
para protocolos clinicos. (Jovell, 1999).

De todas estas etapas destacaremos dos: la

clasificacion de los estudios segin su cali-
dad y la elaboracion de recomendaciones.
En cuanto a la seleccion segun calidad, los
criterios que se utilizan provienen de la
epidemiologia y tienen en cuenta, sobreto-
do, el diseiio del estudio. Las escalas de
clasificacion son instrumentos genéricos
que ftienen como objetivo garantizar la
validez interna del estudio. Y en este sen-
tido, el elemento que mejor determina la
validez de una investigacion, es el diseiio
de la misma; y las escalas nos permiten
hacer juicios de valor sobre la validez
interna del disefio. También existen instru-
mentos especificos, que se utilizan para
analizar el rigor metodoldgico, por ejemplo
en los estudios controlados v aleatorios, el
indice de Jadad o los criterios de Irwing en
los estudios observacionales para la eva-
luacion de pruebas diagnosticas. Un aspec-
to que cabe recordar es que la validez
interna no significa validez externa, que se
refiere a la capacidad de generalizar los
resultados a una poblacion con caracteris-
ticas distintas a la de la poblacion de estu-
dio.

En cuanto a la elaboracion de las conclu-
siones y recomendaciones, es decir si cor-
responde o no aplicar un tratamiento, una
estrategia preventiva o cubrir o no una
determinada prestacion a la poblacion,
deben expresarse en funcion del grado de
evidencia cientifica que se ha identificado
y analizado. Asi es que cuando la calidad
de la evidencia es buena, se concluird que
eriste adecuada evidencia cientifica para
recomendar (desaconsejar) la adopcion del
medicamento, intervencidn o estrategia de
prevencion. Si la calidad de la evidencia es
mala, se concluird por el contrario, que
cxiste insuficiente evidencia cientifica para
recomendar (desaconscjar) la adopcion de
la intervencion bajo estudio.
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de las Agencias pertene-
cientes a la red INAH
del afio 2002:

- Evaluation of tech-
niques for detecting
breast implant rupture
AETMIS Agence d'éva-
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Healthcare Research and
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Available publication in web
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Available publication in web
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Internet: www.anaes.fr

LA TERAPIA FOTODINAMICA
EN EL TRATAMIENTO DE
LA DEGENERACION MACULAR

La degencracion macular asociada a la edad
(DMAE) es actualmente la principal causa de
ceguera por encima de los 50 afos en los
paises desarrollados. Se diferencian dos tipos
de DMAE, la atrdfica y la exudativa. La prime-
ra es la mds frecuente y representa el 90% de
los casos, pero generalmente tiene poco efecto
sobre la vision a no ser que se desarrolle una
atrofia importante. La DMAE exudativa (10%
de casos) se caracteriza por una neovasculari-
zacion coroidea (NVC] que conduce a una peér-
dida severa y progresiva de la vision.

Objetivo: El objetivo principal de este informe
es analizar la evidencia cientifica disponible
en relacion con la eficacia, efectividad y sequ-
ridad de la terapia fotodindmica en el trata-
micnto de la DMAE de fipo exudativo

Metodologia: El método se basa en una revi-

sion sistematica de la literatura cientifica. Las
fuentes de informacion fueron: Medline, DARE
Database, HTA Database, The Cochrane Data-
base of Systematic Reviews, The ISTAHC Da-
tabase, Indice Médico Espaiiol y diversos di-
rectorios de guias de prdctica clinica.
Resultados: En la biisqueda bibliogrdfica reali-
zada se identificaron dos ensayos clinicos
controlados y aleatorizados (ECCA), denomi-
nados ensayos TAP y VIP, de dos aiios de du-
racion, que analizaban la ferapia fotodindmi-
ca aplicada a lesiones de NVC subfoveales se-
cundarias a DMAE y a miopia patoldgica. Los
estudios, bdsicamente, se diferenciaban en los
criterios de seleccion de los pacientes. La valo-
racion de su calidad metodologica fue conside-
rada alta y la evidencia cientifica que aporia-
ban de buena calidad

En el ensayo TAP, en el que la mayoria de pa-
cientes tuvieron lesiones neovasculares clasi-
cas, se observd menos deterioro de la agudeza
visual en el grupo tratado con verteporfina
comparado con placebo. El riesgo relativo de
pérdida de 3 a 5 lineas a los 2 aiios fue de
0,75 (IC 95%: 0,65-0,88) v el de pérdida de 6
o mds lineas fue de 0,61 (IC 95%: 0,45-0,81)

EL MANEJO HOSPITALARIO
DE LA CARDIOPATIA ISQUEMICA

La Enfermedad Isquémica del Corazin (EIC) re-
presenta un importante problema para los ser-
vicios de salud. La variabilidad en el manejo de
estas patologias pone de manifiesto la existen-
cia de incertidumbre en cuanto al valor de las
tecnologias, tratamientos vy procedimientos dis-
ponibles. Este trabajo pretende presentar una
vision panordmica del manejo hospitalario de
la EIC en Espaiia y valorar las posibilidades de
evaluar la calidad y efectividad asistencial en
el tratamiento de dicha patologia utilizando
una base de datos administrativa (BDA).

Metodologia:  Estudio observacional  del
Conjunto Minimo Bdsico de Datos al Alta Hos-
pitalaria Agencia de Evaluacion de Tecnologias

en el mismo periodo. En el ensayo VIP los re-
sultados también fueron mds favorables en el
grupo infervencion.

A los dos aiios de sequimiento, se observd que
los pacientes tratados con terapia fotodindmi-
ca tenian aproximadamente un 28% (59% vs
31%) mds de probabilidad de presentar vision
estable (pérdida de menos de 3 lineas o sin
cambios) que los tratados con placebo cuando
las lesiones fueron NVC subfoveales de predo-
minio clasico. Los pacientes tratados con ver-
teporfina conservaron R .
a x;osf;’ afios 6 letras Se diferencian
mds de sensibilidad FUGRTNEEIIS
ORI AR DIVIAF, la atrofica

media de fratamien- y la exudativa
tos por paciente du-

rante el primer ano fue de 3,4 y de 2,2 duran-
te el sequndo aiio, segiin el ensayo TAP.

En relacion al coste del tratamiento, cabe des-
tacar que el coste del farmaco por paciente du-
rante el primer afio seria de 4.080 euros
considerando una media de 3,4 tratamientos y
el del sequndo aiio de 2.640 euros (2,2 trata-
mientos), ascendiendo el coste total a 6.720
euros. Ademds de ofros costes asociados al
tratamiento, se debe considerar también el
coste del laser no térmico que, en principio, no
se ha diseiiado para ser aplicado a otras pato-
logias medicoquiriirgicas.

Se observa una notable difusion de la terapia
fotodindmica en nuestro pais, a finales de
2001 habia 64 centros, en su mavoria priva-
dos.

En conclusion, la evidencia cientifica dispo-
nible sugiere que la terapia fotodindmica
puede ser eficaz y sequra en pacientes con
NVC subfoveal predominantemente cldsica se-
cundaria a DMAE y a miopia patoldgica para
prevenir la pérdida visual. La evidencia se ex-
trae de un reducido ntimero de pacientes vy de
un sequimiento de 2 aiios como mdximo. Para
los pacientes con lesiones cldsicas inferiores al
50% no existe suficiente evidencia cientifica
para justificar el uso sistemdtico de la rerapia.

Referencia: Informe Marzo 2002,
CAHTA (AATM) Catalan Agency for Health
Technology Assessment and Research

Sanitarias (CMBD-AETS), una BDA. Se anali-
zan los datos de tres bases de datos: altas por
TAM, altas con Angioplastia Coronaria Trans-
luminal Percutdanea (ACTP) v altas con Cirugia
de Revascularizacion Coronaria (CRCJ, de los
afios 1997 y 1998. En cada base de datos se
realiza andlisis univariable vy multivariable
mediante regresion logistica para determinar la
asociacion de las variables de sexo, edad y co-
morbilidad con la mortalidad. En el caso del
TAM se investiga, ademds, la asociacion de di-
chos factores con la utilizacion de procedi-
mientos. Se valida una serie de sistemas de
ajuste por el riesgo desarrollados con BDA en
ofros paises.




.OTAS NOTA,

WOTAS Not

"OTAS

o e

T ———

= —

Resultados: La base de datos de IAM estd com-
puesta por 68.519 registros, el 48,2% corres-
ponden a 1997 y el 51,8% a 1998. El 71,6%
son hombres. La edad media es 67,6 afios y el
63,6% de los casos tiene 65 o mds aiios. El
16,0% recibe un cateterismo coronario, el
8,7% una ACTP y el 1,4% CRC. El 11,5% de
los casos fullece en el hospital. La media del
indice de Charlson es
1,6. La mortalidad es
mds elevada en las
mujeres, en los gru-
pos de edad mnds
avanzada, en los pa-
cientes sin angiografia coronaria, sin ACTP, y
con CRC, aumenta con el indice de Charlson y
para la mayor parte de las complicaciones y
comorbilidades. Los sistemas validados mues-
tran buena discriminacion y calibracion mode-
radua.

El mimero total de casos de ACTP es 25.020,
un 44,7% de 1997 y un 55,3% de 1998. El
800 son hombres, vy el 470% tiene 65 y mds
aiios. La edad media es 62,4 aiios. El porcen-
taje global de fallecidos es 1,9%. La media del
indice de Charlson es 0,8 y la media del indi-
ce de Ghali es 0,7. En el 69% de los casos se
realiza un cateterismo en el mismo ingreso y en

La mortalidad

es mas elevada
en las mujeres

CRITERIOS DE REVISION PARA
REALIZAR AUDITORIAS CLINICAS

Se registran variaciones importantes en la ca-
lidad, la adecuacién y el coste-efectividad de
los servicios sanitarios. Para reducir esas va-
riaciones, los proveedores de servicios sanita-
rios v las autoridades sanitarias han propicia-
do métodos para mejoran la calidad y dismi-
nuir la variabilidad de la prdctica clinica.
Objetivos:

- Desarrollar una definicion clara de las ca-
racteristicas de los criterios de revision y su
seleccidn.

- Crear y usar un cuestionario vdlido para
identificar el grado con que los criterios de re-
vision son seleccionados.

- Identificar obstdculos para la seleccidn o
desarrollo de los criterios de revision y reco-
mendar méiodos para superar estos obstdcu-
los.

Metodologia: Se desarroll una definicion fac-
lible de las caracteristicas de los criterios de
revision; a través de un cuestionario interac-
tivo realizado mediante técnicas de consenso
por un panel de expertos internacionales, del
dmbito de la calidad en los servicios sanita-
rios. Este cuestionario se utilizd después para
medir cudn correctamente habian sido selec-
cionados los criterios de revision para utili-
zarlos en las auditorias clinicas en el National
Health Service de Inglaterra y Gales.

El cuestionario fue pilotado y revisado en va-
rias rondas por diferentes usuarios y expertos.
Resultados: El cuestionario de criterios de au-
ditoria (CCA) fue concebido para evaluar el
grado de extension con que son utilizados los
métodos sistemdticos para seleccionar los cri-

el 66% de las ocasiones se inserta un stent. En
el 429 de los casos la ACTP se realiza en pa-
cientes con [AM. La comorbilidad mds fre-
cuente es la diabetes. La calibracion y discri-
minacion de los sistemas validados son buenas.
La base de datos de CRC estd compuesta por
13.023 registros. El 80% son hombres. La
edad media es 64,5 aiios, y el 56% tiene 65 y
mds aiios. Al 29,5% se le practica una coro-
nariografia en el mismo ingreso, v el 1,2%
tiene, ademds, una ACTP. El 7,3% fallece en el
hospital. EI 7% de los casos se realiza en pa-
cientes que ingresaron en el hospital por IAM.
La media del indice de Charlson es 0,7, y del
indice de Ghali, 0,6. El 30% tiene antece-
dentes de infarto de miocardio y el 22% pre-
senta diabetes. La validacion de los sistemas de
ajuste por el riesgo ofrece bucna calibracion y
discriminacion.

Conclusiones: Los resultados obtenidos ofrecen
posibilidades de mejora. Las mujeres, las per-
sonas de mds edad v con mayor comorbilidad
tienen menor utilizacion y peores resultados.

Referencia: Informe 31/2002. AETS Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias Institutoe
de Salud "Carlos 111"

terios de revision de la prdactica clinica y para
evaluar la calidad de dichos criterios. La pun-
tuacion del CCA estd basada en la lista de ca-
racteristicas deseables de los criterios de revi-
sion, derivadas del consenso de expertos.

Los métodos para seleccionar criterios fueron
menos sistemdticos de lo esperado (0.52 con
un rango de 0-0.98).

El 71% de las respuestas basan sus criterios
de revision en la literatura de investigacion;
de estos el 78% usa la revision bibliogrifica
de menos de tres afios. Solo el 27% tiene en
cuenta la validacion de la investigacion y el
250 registra los métodos utilizados para la
misma. Por lo tanto mas del 70% de los casos
que usan la evidencia como base para los cri-
terios de revision no comprueban su validez.
El 33% dijo que combinaban la bibliografia y
la opinion de exper-
tos, pero no explicita-
ron ningin método
para hacerlo.

La mitad de los que
respondieron utilizan
criterios de revision que han sido pilotados;
las auditarias realizadas con criterios no pilo-
tados se arriesgan a perder el tiempo y mal-
gastar recursos para concluir que los criterios
son inviables, contradictorios y ambiguos,
después de haber recolectado un gran mimero
de datos.

Conclusiones: Este estudio ha demostrado que
la seleccion de criterios de revision, a menudo
omite, muchas de las caracteristicas deseables
para dichos criterios. Una proporcién signifi-
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de auditoria

- Priicipes de mise en
oeuvre d'une démarche
qualité en établissement
de santé

ANAES L'Agence
Nationale d'Accréditation
et d'Eva-luation en Sanié
(Avril 2002)

Internet: www.anaes.fr
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cativa de los criterios de revision no estd ba-
sada en la evidencia cientifica. Aun en los
casos en que el desarrollo del criterio hace ne-
cesaria la referencia a la bibliografia cientifi-
ca utilizada, no se encuentran referencias a la
calidad de la bibliografia va sea en relacion
con su actualidad como a su validacién. La

AYUDA A LOS USUARIOS EN

LAS DECISIONES RELACIONADAS
CON LA SALUD

Este proyecto se ha desarrollado dentro del
Plan Marco de Calidad y Eficiencia de la
Consejeria de Salud (Junta de Andalucia). Su
objetivo principal es aportar informacion vdli-
da sobre la investigacion cientifica en este
campo y proponer lineas de trabajo para incre-
mentar la participacidn y la eleccion informa-
da de los ciudadanos en las decisiones sobre su
salud.

Las Herramientas Ayuda a los usuarios en la
Toma de Decisiones (HATD) son un campo en
clara expansion en la literatura cientifica,
aunque todavia existen grandes vacios. Se dife-
rencian de los mareriales educativos y del
conocimiento informado (CI) en su enfoque
sobre decisiones especificas que afectan a la
salud de pacientes concretos v en el énfasis en
cuantificar los resulfados de las opciones,
considerar los valores personales y fomento de
la participacion. EI numero y calidad de HATD
disponibles estd incrementdndose en diferentes
sistemas sanitarios, especialmente en instifu-
ciones sanitarias del Reino Unido, Canadd,
Estados Unidos, Holanda, etc.

La metodologia utilizada en este proyecto ha
sido: 1) identificacion de las HATD disponibles
mediante consulta a diferentes fuentes biblio-
grdficas y de Internet; 2) revision sistemdtica
de la literatura en la que se evaluaron y sinte-
tizaron los estudios mds relevantes publicados,
3) técnica de grupe que siguié el formato
Delphi modificado, propuesto por RAND.

Las HATD que se han identificado se agrupan
en tres dreas clinicas fundamentalmente: las
relacionadas con el cdncer (especialmente
colorrectal, de mama, prostdtico y de cérvix
uterino), las relacionadas con procesos croni-
cos (hipertension, diabetes, asma, terapia hor-
monal sustitutoria), v las relacionadas con el
VIH, adiccion a drogas, alcohol y tabaco. Con
estas HATD identificadas se ha creado un
inventario provisional para su uso futuro. Los
estudios realizados (especialmente los ensayos
aleatorizados) que evalian estos instrumentos
frente a la prdctica habitual obtienen los
siguientes resultados:

o Aumento del conocimiento en relacion con su
enfermedad y mayor realismo en las expectativas
de los pacientes sobre los posibles efectos de una
intervencidn.

e Reducen la pasividad en la toma de decisiones
v el conflicte decisional generado por la incerti-
dumbre. .

e Tienen un efecto variable sobre la eleccion
concreta de opciones de screening o tratamieito,

mayor utilizacion de criterios de revisiin estd
relacionada con que resulten prdcticos y faci-
les de aplicar.

Referencia: Hearnshaw, H. El al. A study of the
methods used to select review criteria for clini-
cal audit. Health Technology Assessment 2002,
Vol.6 N° | NHS R&D HTA Programme

aunque existe una tendencia a que los pacientes
opten por opciones mas conservadoras.

® No existe evidencia suficiente sobre el efecto
en la satisfaccion, tanto en relacion con el pro-
ceso asistencial, como en cuanto a la decision
adoptada.

Las principales conclusiones del grupo de exper-
tos fueron que la introduccion de las HATD en el
Servicio de Salud Publico Andaluz es deseable,
siempre que se tengan en cuenta, entre otras, las
siguientes recomendaciones:- iniciar su uso en
dreas clinicas previamente priorizadas, realizan-
do un pilotaje previo antes de su difusién. Su
desarrollo requiere, en general, impulsar mejoras
en la comunicacion con el paciente, incluyendo
Jormacion en habilidades, asi como cambios
organizativos y culturales. Otro aspecto destaca-
do es la importancia de valorar las necesidades y
deseos de informacion del paciente y sus prefe-
rencias en cuanto a implicarse en las decisiones,
dado que no liene sentido imponer un proceso
participativo.

Recomendaciones: Se debe desarrollar los dere-
chos del ciudadano, recogidos en la Ley de
Salud de Andalucia,
sobre la informacion y
posibilidad de eleccion
entre las opciones de
diagndstico y tratamien-
to v sobre consentimien-
to informado.

Esta linea debe comenzar por priorizar y defi-
nir las dreas de actuacion en las que exista
mayor necesidad de desarrollar HATD, diferen-
ciando otras opciones de mejora de la comuni-
cacion con el paciente. La incorporacion de las
HATD en la prdctica habitual debe coordinar-
se con otras iniciativas de la Consejeria de
Salud, como el desarrollo de la gestion por pro-
cesos, la adopcion de guias de prdctica clinica
o los proyectos de mejora de la comunicacion
con el paciente.

Deben tenerse en cuenta los cambios necesarios
en la gestion y organizacion de los servicios
para que los profesionales cuenten con las
condiciones adecuadas para participar activa-
mente en este proceso, y especialmente en lo
relativo a la formacion. Finalmente, serd
importante facilitar la participacion de los ciu-
dadanos, a fravés de las organizaciones repre-
sentativas, en el desarrollo vy evaluacion de
estos instrumentos.

Las HATD
identificadas se

agrupan en tres
areas clinicas

Referencia: Informe 4/2002. AETSA Agencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia
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