COBERNO DEL PRINGPADO DE ASTURIAS

Eficacia y efectividad
ZSon sinonimos?

Los efectos de las intervenciones médi-
cas pueden evaluarse a través de estu-
dios que estiman la eficacia o la efecti-
vidad de las mismas. Veamos similitu-
des y diferencias de ambos conceptos.

Por eficacia se entiende la medida del
efecto de la intervencion médica especi-
fica, ya sea ésta un procedimiento o un
régimen terapéutico o un servicio, en
condiciones ideales o experimentales,
es decir lo mas parecido a las condicio-
nes de los experimentos que se realizan
en los laboratorios.

En contraposicion, la efectividad mide
este efecto de la intervencion médica en
circunstancias rutinarias o de la prdc-
tica cotidiana, en una poblacion espe-
cifica. Segun Donabedian el diferencial
que se produce entre los resultados de
eficacia y de efectividad puede conside-
rarse una valoracion de la calidad de la
asistencia. Es decir que el modelo ideal
de atencion sanitaria seria aquel en el
que los resultados de eficacia y efecti-
vidad fuesen similares.

Los resultados de las intervenciones
pueden clasificarse en finales e inter-
medios. Entre los primeros se conside-
ran la wmortalidad/supervivencia, la
capacidad funcional, la calidad de vida
percibida, el estado y el rol psicosocial,
la satisfaccion y el consumo de recur-
sos. Entre los intermedios, que a menu-
do se utilizan en reemplazo de los fina-
les cuando se hacen evaluaciones de
tecnologias, podemos citar los marca-
dores o pardmetros fisioldgicos, ya sean
bioquimicos u otros. Pero para que el
marcador o resultado intermedio sea

valido es necesario que esté ligado a la
cadena causal (Gotzsche et al, 1996).

Ha de tenerse en cuenta también, que
es posible hablar de una funcion inte-
grada de la efectividad, cuyas variables
independientes serian las caracteristi-
cas de la persona enferma, qué se hace
con ella, dicho con mds precision la
intervencion de eficacia probada que se
le recomienda y como se realiza esa
intervencion, en concreto la calidad de
la asistencia.

Los conceptos de efectividad y de cali-
dad estan estrechamente relacionados,
ya que tienen en comun mejorar la
asistencia sanitaria, pero al igual que
la eficacia y la efectividad, no son siné-
nimos. Mientras la calidad de la asis-
tencia sanitaria es un atributo propio
de los proveedores de dicha atencidn, la
efectividad valora los resultados aso-
ciados a una determinada estrategia
terapéutica o intervencion y las condi-
ciones en que la tecnologia bajo estudio
es mas apropiada para alcanzar los
objetivos terapéuticos que sus alternar-
tivas (OTA, 1994).

En definitiva, las diferencias entre
resultados ideales y resultados en un
contexto determinado podrian llegar a
modificar las recomendaciones que de
una intervencion se hicieran a un
paciente individual y por lo tanto ofre-
ceria una oportunidad de mejora en el
proceso asistencial. De aqui el interés y
necesidad de la investigacion en la
efectividad vy los factores que la deter-
minan.
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PUBLICACIONES

Algunas publicaciones de
las Agencias pertenecien-
tes a la red INAHTA del
afio 2002, que se encuen-
tran disponibles en pdgi-
nas web:

Evaluation des techniques
de détection de la rupture
des implants mammaires
Juillet 2002

AETMIS Agence d'évalua-
tion des technologies ef des
modes d'infervention en
santé (formerly CETS)
hetps/funow.aetmis.gou.qe.ca/ft
- Endometrial ablation
techniques in the treat-
ment of dysfunctional
uterine bleeding
December 2002

AETMIS Agence d'évalua-
tion des technologies et des
maodes d'intervention en
santé (formerly CETS)
hitp:ffwww.aetmis.gour.ge.caffr
- Evaluacion de Algunas
Estrategias en el
Tratamiento de la
Dependencia Alcohdlica:
Influencia de
Antagonistas opidceos y
Acamprosato

Diciembre 2002

AETS Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitaria
hitp:/fwww.isciii.es/aetsl

- Uso de la Mamografia y
de la Citologia de
Papanicolaou para la
Deteccion Precoz del
Cdncer de Mama y de
Cérvix Uterino en Espafia
Noviembre 2002

AETS Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitaria
http:/fwww.isciii.es/aets]

- Eficacia y sequridad del
tratamiento inmunoterd-
pico con células Riller
activadas mediante inter-
leukinas (lak) en el mela-
noma metastasico

AETSA Agencia de
Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia

hitp:/fwww.csalud junta-andalu-
cia.esforgdep/AETSA (default.litm

LOS CICLOS EN LOS
TRATAMIENTOS DE
REPRODUCCION ASISTIDA

Las técnicas de reproduccion humana asisti-
da (RHA) hacen referencia a cualquier mani-
pulacion de los elementos reproductores
humanos (células germinales, gametos, cigo-
tos, embriones) con la finalidad de consequir
la procreacion por medios asistidos o no
naturales. Su objetivo es maximizar las posi-
bilidades de fertilizacién y de embarazos via-
bles. La fecundacion in vitro (FIV) y la inyec-
cién intracitoplasmdtica de espermatozoides
(ICSI) son las técnicas mds extendidas.

En general, un ciclo de tratamiento de RHA
consta de las fases detalladas en la Tablal.
Desgraciadamente, la obtencion de una hiper-
estimulacion ovdrica controlada (HOC) ade-
cuada para la prdctica de la FIV no es un
objetivo facil.

La estimulacion ovdrica excesiva puede dar
lugar al sindrome de hiperestimulacidn que
puede comprometer gravemente la salud de la
mujer, mientras que, al contrario, una esti-
mulacion insuficiente puede obligar a cance-
lar el ciclo de FIV.

Por otra parte, se observa un incremento de la
demanda de los servicios médicos para el
estudio y el tratamiento de los problemas de
esterilidad (se considera estéril la pareja que
no consigue embarazos después de uno o dos
anos de relaciones sexuales completas sin
métodos anticonceptivos). El incremento en la
utilizacion de estos tratamientos se ha acom-
pafiado de un problema de lista de espera,
dado el volumen de pacientes y el tiempo de
espera. En general, los paises limitan el
nimero de ciclos de tratamiento de RHA sub-
sidiarios de financiacion sanitaria piblica.
Por tanto, es fundamental conocer cudndo se
inicia y cudndo se acaba un ciclo de trata-
miento.

Para definir el concepto de un ciclo de trata-
miento en las técnicas de RHA mediante FIV,
se realizé una revision de la literatura médi-
ca mediante una buisqueda en las principales
bases de datos biomédicas y publicaciones que
hiciesen referencia a los conceptos “ciclo” y
"cancelacion de ciclo”. Ademds, se realizo la
revision manual de las referencias de los
documentos seleccionados, comumnicaciones
personales y libros o documentos que tratasen
de organizacion sanitaria. También se realizd
una bisqueda de la literatura gris, a través de

Internet, de diferentes sociedades cientificas
profesionales, de organismos de investigacion
v de entidades de sequro médico de dmbito
internacional relacionadas con la RHA.

De los 10 documentos identificados y revisa-
dos sdlo se han encontrado definiciones de los
conceptos ciclo y cancelacion de ciclo en 4 de
ellos, de los cuales los mds completos son el
de Estados Unidos de América(2) y el de Gran
Bretafia(3) y de las recomendaciones extrai-
das de las sociedades, organismos y entidades
consultadas, se propone, finalmente, la
siguiente definicion y delimitacion de ciclo de
tratamiente de RHA.

_FIV con embriones frescos: un cicle comien-
" za con la administracion de firmacos esti-
‘mulantes ovdricos (generalmente gonado-
tropinas) para producir un desarrollo foli-
cualr miltiple o, en el caso de no utilizar
Jfdrmacos, comienza con la intencidn de
recuperar los oocitos.

FIV con embriones congelados-descongela-
dos: un ciclo comienza con la extraccion de
los embriones almacenados para desconge-
larlos y después transferirlos.

Inseminacion por denante: el ciclo comien-
za cuando tiene lugar la primera insemina-
cién con esperma del donante.

El objetivo de un ciclo de tratamiento de RHA
es llegar a la transferencia de embriones
(tanto frescos como congelados) con su consi-
guiente implantacion al utero y la generacion
de un embarazo. Por tanto, se podria conside-
rar finalizado un ciclo de tratamiento cuando
se llega a la transferencia de embriones gene-
rados a través de la FIV (resultado con éxito).
Ahora bien, aquel ciclo en que se realiza una
estimulacion ovdrica pero que se suspende
antes de recuperar los oocitos o, en el caso de
ciclo con embrion congelado, se suspende
antes de transferir el embrion, se tendria que
considerar un Tciclo cancelado de RHA™.
Siempre que se produzca una cancelacion de
un ciclo de tratamiento, éste se tendria que
considerar finalizado (resultado sin éxito) y se
tendria que hacer una valoracion de la
paciente y del abordaje terapéutico a sequir
segin el motivo de esta cancelacion. En el
caso de que se decida aplicar otro protocolo
de tratamiento o la utilizacién de oocitos o de
embriones de donante se tendria que conside-
rar, en cada caso, un nuevo ciclo de trata-
miento.

Tabla. Fases de un ciclo de tratamiento de RHA

Fases Funcion

1. HOC Hip_eres_t'imulacidn de los ovaries para conseguir el desarrollo folicu-
lar maltiple y aumentar las posibilidades de fecundacion y embarazo.

2. Puncién y aspiracién folicular

Consequir la obtencion de oocitos para poder realizar la FIV.

Se inseminan los oocitos recuperados y maduros in vitro y se realiza
el cultivo de embriones. Los embriones adicionales se congelan y se
pueden transferir en un ciclo posterior.

4. Transferencia de embriones

Transferir los embriones frescos o congelados al utero.

5. Apoyo luteal

Favorecer la implantacion del embrion

HOC: Hiperestimulacion ovdrica controlada FIV: fertilizacion in vitro
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ESTRATEGIAS EN EL TRATAMIENTO
DE LA DEPENDENCIA ALCOHOLICA

Objetivo: Evaluar la eficacia v sequridad de los
antagonistas opidceos y del acamprosato en el
tratamiento de la dependencia alcohdlica.
Meétodo: Revision sistemdtica de la literatura
médica desde enero de 1990 hasta septiembre
de 2002. La estrategia de busqueda: bisqueda
electrénica en Medline, CINAHL y Embase
(Pollution and Toxicology), todas ellas en
WebSPIRS 4.30, SilverPlatter, y en el Registro
Cochrane de Ensayos Clinicos Controlados.
Asimismo, se han examinado las referencias
bibliogrdficas de los articulos obtenidos.

Los criterios de seleccion han sido los ensayos
clinicos con asignacion aleatoria y estudios
clinicos prospectivos y controlados que evali-
en la eficacia v seguridad de uno o mds anta-
gonistas opidceos y del acamprosato en el tra-
tamiento de la dependencia alcohdlica.

Los datos correspondientes a variables dicotd-
micas se analizaron teniendo en cuenta a la
poblacion por intencion de tratar mediante la
OR de Peto con intervalo de confianza del
959%. Los correspondientes a variables conti-
nuas se analizaron mediante las Diferencias
Ponderadas de Medias con intervalos de con-
fianza del 95%.

Resultados:

Naltrexona:

- Los estudios que evalian el empleo de nal-
trexona son, en general, de buena calidad,
aunque, en ocasiones, el tamaiio muestral es
reducido.

- El tratamiento ambulatorio parece ser eficaz,
reduciendo el consumo de alcohol en los
pacientes con dependencia alcohdlica, aunque
no modifica significativamente la tasa de abs-
tinencia.

- Los beneficios del tratamiento se han mos-
trado estadisticamente significativos en las
siguientes medidas de eficacia: tasa de recai-
das, tanto durante la fase de tratamiento acti-
vo como en la fase de seguimiento; tiempo
hasta la recaida; porcentaje de dias de inges-
ta; dias de ingesta abundante; nimero de con-
sumiciones estdandar por dia de ingesta; consu-
mo total, y parametros bioldgicos.

- Existen datos que sugieren gue naltrexona
puede reducir el grado de compulsion o cra-
ving. Sin embargo, la evaluacion de esta varia-
ble presenta importantes limitaciones metodo-
lagicas.

- Los efectos de naltrexona persisten mientras

dura el tratamiento activo, pero van decayen-

INDICES Y ESCALAS DE LA
PRESTACION ORTOPROTESICA.

La prestacion ortoprofésica se hace efectiva
mediante un heterogéneo conjunto de fécnicas y
procedimientos cuya valoracion en términos de
Sintesis de Evidencia presenta notables limitacio-
nes que, en gran medida, derivan de la superposi-
cion de tres consecuencias diferentes de la enfer-
medad: deficiencia, incapacidad y minusvalia,
para cada una de las cuales la prestacion ha de
atender diferentes objetivos.

@

do progresivamente a lo largo del periodo de
sequimiento, hasta que terminan por desapa-
recer.

- La literatura consultada no ofrece datos sufi-
cientes para establecer la eficacia y segquridad
en pacientes con polidependencia.

- Naltrexona parece ser aceptablemente tolera-
da, sin que los efectos adversos reduzcan sig-
nificativamente la tasa de retencion en los
estudios analizados.

- Los estudios analizados no ofrecen la eviden-
cia cientifica necesaria para evaluar el impac-
to sobre la calidad de vida y el grado de satis-
faccion de los pacientes. Asimismo, dada su
breve duracion, ninguno de ellos ha sido capaz
de medir los efectos sobre la incidencia de
complicaciones secundarias a la ingesta alco-
hdlica.

Nalmefeno:

La valoracion de la eficacia y sequridad de nal-
mefeno estd claramente limitada por el escaso
tamaiio muestral de'los estudios realizados.
Acamprosato:

- Los ensayos de acamprosato tienen, en con-
Jjunto, un adecuado tamafio muestral y buena
calidad metodoldgica.

- Dichos estudios muestran un efecto signifi-
cativamente favorable al acamprosato en rela-
cion con el placebo en sujetos con dependencia
alcohdlica que son sometidos previamente a un
proceso de desintoxicacion.

- Existe un buen grado de evidencia sobre su
eficacia para aumentar la tasa de la abstinen-
cia continua y los dias de abstinencia acumu-
lada.

- Los beneficios del tratamiento son significa-
tivamente superiores en los estudios de mayor
duracién y dicha superioridad se mantiene
durante el periodo de sequimiento.

- Existen datos que sugieren que puede reducir
el craving aunque la evaluacion de esta varia-
ble presenta importantes limitaciones.

- Existen datos que sugieren un efecto favora-
ble sobre la GGT.

- Es un farmaco bien tolerado y con pocos
efectos secundarios. Sin embargo, las tasas de
cumplimiento con el tratamiento son sdlo
moderaduas.

- Los estudios analizados no ofrecen la eviden-
cia cientifica necesaria para evaluar el impac-
to del tratamiento sobre la calidad de vida y el
grado de satisfaccion de los pacientes.
Tampoco se han estimado los efectos del fir-
maco sobre la morbilidad asociada a la depen-
dencia alcohdlica.

A su vez, los indices y escalas utilizados para
valorar resultados en salud suelen dividirse en
grupos, seqin su relacion con la intervencion rea-
lizada. Asi, las mediciones de resultados, tales
como estado funcional y bienestar, reflejan dimen-
siones de salud de una forma general y apreciada
por el publico, pero no se aplican a la enfermedad
o0 al proceso que deteriora, por lo que se denomi-
nan medidas genéricas. Paralelamente, para mejo-

- Uso correcto de la este-
rilizacion por ciclo corto
(“esterilizacion flash”) en
la cirugia oftalmologica
no urgente.

AETSA Agencia de
Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia
http:/fwww.csalud. junta-andalu-
cia.es/orgdep/AETSA/default.htm

- Education thérapeutique
de enfant asthmatique
Juin 2002

ANAES L'Agence Nationale
d'Accréditation et
d'Evaluation en Santé
Internet: ll-'H'H.'.{IﬂﬂES._ﬁ'

- Technigue du ganglion
sentinelle dans le cancer
du sein - Rapport d'étape
Octobre 2002

ANAES L’Agence Nationale
d’Accréditation et
d’Evaluation en Santé
Internet: www.anaes.fr

- Cribado de cancer de
cérvix. Métodos conven-
cionales y nuevos méto-
dos. Revision de la evi-
dencia para su posible
implantacién en Galicia
INF2002/01

AVALIA-T Arencia de
Avaligeion de Tecnoloxias
Sanitarias de Galicia
Subdireccion Xeral de
Planificacion Sanitaria e
Asequramento
http:/fww.sergas.es/qal/default.asp

- Evaluacion de la cirugia
de reduccion de volumen
pulmonar en el enfisema
INF2002/02

AVALIA-T Arencia de
Avaliacion de Tecnoloxias
Sanitarias de Galicia
Subdireccion Xeral de
Planificacion Sanitaria e
Aseguramento

_hitp b sergasies/aal/defanltasp .

- Fisioterapia en el linfe-
dema postmactectomia
Febrero 2002

CAHTA (AATM) Catalan
Ageney for Health Technology
Assessment and Research

www.aatm.es

- Definicion de criterios
de indicacion en: artros-
copia de rodilla, libera-
cion del tinel carpiano y
cirugia de catarata.

Mayo 2002.

CAHTA (AATM) Catalan
Agency for Health Technology
Assessment and Research
www.aatm.es
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rar la especificidad de la medicién, en relacién con
una enfermedad, problema o intervencidn, es fre-
cuente que se combinen las medidas genéricas con
las medidas especificas que identifican los cam-
bios en el estado de salud atribuibles a la técnica
o0 procedimiento; asi como que se afiadan items
concretos y relacionados con el problema o inter-
vencion, de las escalas genéricas a las especificas.
Para ello se ha sequido una compleja estrategia de
bisqueda en la literatura médica que combinaba
cadenas de términos relativos a los campos: cali-
dad de vida y estado de salud, escalas funcionales
y resultados, depresidn y ansiedad, apoyo social,
bienestar y satisfaccion, y dolor; con otras relati-
vas a intervenciones de protetizacion en las dis-
tintas localizaciones del sistema osteoarticular
que, en la medida de lo posible, se estructuraban
por su correspondiente codigo CIE-9. Extraidos los
instrumentos de medida citados en la bibliografia
ast generada, se ha procedido a recopilar la infor-
macion que sobre los mismos se presenta en las
pdginas que siguen.

INFORMACION UTIL PARA LA CONSULTA.- Los _

instrumentos de medida se ordenan en dos gran-
des categorias: genéricos y especificos; y dentro de
cada una de ellas, por orden alfabético de sus
siglas en inglés. Y los accesos a la misma se rea-
lizan a través de: Autor; fuente de acceso a la
escala; descripcion y estructura.

Propiedades psicométricas:

Fiabilidad: Cualquier medicion contiene una cier-
ta cantidad de error aleatorio, por lo que, segin la
Teoria Cldsica de los Tests, la puntuacién empiri-
ca X es igual a la puntuacion verdadera de la
prueba, V, mds un cierto error, e. Una prueba fia-
ble serd aquella que estima el error de medida con
precision, para lo cual se consideran fres supues-
tos: 1°) que existe una puntuacion verdadera que
seria la media que se obtendria tras aplicar infi-
nitas veces el test a esa persona; 2°) se asume que
no hay correlacién entre las puntuaciones verda-
deras y los errores; y 3°) se asume que los errores
en tests distintos no estdn correlacionados. A lo
largo del texto se aludird a coeficientes de fiabili-
dad cuyo cdlculo empirico se ha realizado de algu-
no de los siguientes modos:

Formas paralelas: Consiste en correlacionar las
puntuaciones obtenidas en una muestra para dos
Jormas paralelas de un test, es decir, que miden lo
mismo pero utilizando items distintos. El esfuerzo
adicional que requiere esta duplicidad constituye
la principal limitacion de la técnica. El coeficien-
te obtenido con este método se llama de equiva-
lencia.

Fiabilidad fest-retest (reproducibilidad): Se refiere
a la estabilidad temporal de la prueba siempre que
se mantengan las condiciones de medicién y de
concepto. Su mayor inconveniente técnico es
determinar el tiempo dptimo entre las dos ocasio-
nes en las que se pasa la prueba. Al coeficiente asi
calculado suele denominarse de estabilidad.
Meétodo de las dos mitades: El test se aplica una
sola vez, estimdndose la fiabilidad al correlacionar
las puntuaciones obtenidas por los sujetos en cada
una de las dos mitades que conforman el fest. Esta
correlacion entre las dos mitades se corrige
mediante la formula de Spearman-Brown. La fia-
bilidad asi obtenida se llama consistencia interna.
El coeficiente alfa (a) propuesto por Cronbach
(1951) es un coeficiente calculable aplicando el
test una sola vez, y su valor depende del grado en

el que los items del fest covarian entre si. En con-
secuencia, depende de la consistencia interna del
test, entendida como correlacion entre los items,
por lo que viene a ser una puntuacion que recoge
la media de todas las puntuaciones obtenidas
haciendo todas las formas paralelas posibles en la
prueba. Su valor numérico resulta menor o igual
que el coeficiente calculado mediante el método de
las formas paralelas.

Fiabilidad interjueces o entre observadores: Se
obtiene cuando el proceso de medicidn se lleva a
cabo por diferentes experimentadores u observado-
res. Los factores que influyen en el coeficiente de
fiabilidad son la longitud del test y la variabilidad
de la muestra.

Validez: Se dice que un instrumento es vdlido
cuando mide el concepto o atributo que prefende-
mos medir. Actualmente se tiende a pensar que lo
que se valida no es el test, sino las inferencias
hechas a partir del mismo; por tanto, cada tipo de
inferencia requetird una estrategia de validacion
diferente.

Validez de contenido: Este tipo de validez hace
referencia a si el instrumento contiene las dimen-
siones e items representativos de fodas las dimen-
siones que forman la definicion del concepto y si
su numero es proporcional a la importancia que
concede la teoria a cada una de las dimensiones de
la definicion.

Validez de criterio: Constituye la relacidn entre
una variable externa, un indice o un indicador del
concepto objeto de la medicién y el instrumento
que se considera. En caso de no disponer de un
patron de referencia, gold standard, la validez de
criterio suele establecerse mediante variables
externas a la escala, relacionadas con el concepto
a evaluar.

Validez concurrente: Las correlaciones entre un
test y un criterio se establecen en el mismo
momento temporal.

Validez predictiva: La variable criterio es un acon-
tecimiento futuro que se intenta predecir median-
te el resultado del instrumento de medicion.
Validez de constructo o de concepto: Se refiere al
grado en que las relaciones entre los indicadores
observables reproducen los constructos hipotéticos
que representan, Tal validacion se aborda desde
un punto de vista externo.

Validez convergente-discriminante: Se orienta a
analizar si una matriz de relaciones entre diferen-
tes instrumentos es coherente con lo esperable a
partir del conocimiento tedrico.

Sensibilidad al cambio: Es la capacidad del ins-
trumento para detectar modificaciones o cambios
en la variable que se estd evaluando, y distinguir
(discriminar) entre grupos de individuos o de
pacientes con distintos niveles de gravedad de una
afectacion deferminada,

Modificaciones: En este apartado se incluyen los
instrumentos resultantes de modificar la escala
original para adaptarla a nuevos postulados de
medicién, a cuyo efecto se suelen afiadir, suprimir
o reformular items o dominios completos. También
se incluyen las adaptaciones transculturales que
no hayan sido objeto de validacién estadistica.
Bibliografia: Relaciona las referencias que susten-
tan el contenido informativo del texto y las de la
literatura clinica, meramente indiciaria, que nos
ha revelado el empleo de la escala en intervencio-
nes concretas.
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