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GOBERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

La evaluacion, una alternativa para

guiar la toma de decisiones

La metodologia identifica, mide, valora y compara
costes y resultados

La evaluacion economica (EE) tiene por
objeto ofrecer un método consistente de
valoracién de decisiones en términos de
sus consecuencias. Puede expresarse
como el andlisis econdmico sistemdtico de
acciones alternativas para guiar la foma
de decisiones.

Para ello se efectiia una comparacion
entre los recursos empleados y los resul-
tados y consecuencias de cada alternativa
considerada. Su metodologia bdsica con-
siste en identificar, medir, valorar y com-
parar los costes y resultados de las alter-
nativas estudiadas.

Los estudios de EE se pueden clasificar
en funcion de si examinan simultdnea-
mente los costes v los resultados y de si
estudian una unica alternativa o compa-
ran dos o mds. En los casos que se cum-
plen ambas condiciones la evaluacion es
completa; cuando falla una de ellas la
evaluacion es incompleta y da lugar a
resultados engaiiosos; por lo que estas
evaluaciones solo se deben realizar en cir-
cunstancias excepcionales.

Los recursos consumidos pueden ser de
tres tipos: costes directos, que son los
recursos sanitarios fisicos, tiempo de per-
sonal sanitario, medicamentos, gastos de
desplazamientos de pacientes y familia-
res...; costes indirectos o capacidad de
produccion perdida de pacientes y cuida-
dores informales; v costes intangibles, o
valor monetario del dolor o sufrimiento
del paciente, sus familiares o otros afec-
tados, cuva denominacion se debe a la
dificultad de valoracién inherente de los
mismos.

El resultado principal del programu es
la mejora de la salud. Esta puede medir-

se de diversas maneras dando origen a los
distintos tipos de evaluaciones economi-
cas. Si el resultado se mide en efectivi-
dad, utilizando indicadores de salud obje-
tivos como a¥ios de vida ganados, casos
de enfermedad evitados, remision de sin-
tomas, etc, el estudio es de coste-efectivi-
dad. Si el resultado se mide en términos
de valor o utilidad para pacientes, fami-
liares o la sociedad en su conjunto, el
estudio corresponderd a un coste-utili-
dad. Si el resultado se mide en términos
monetarios, teniendo en cuenta que los
beneficios son costes evitados, nos encon-
tramos con un andlisis coste-beneficio.

Una guia indispensable para realizar
una EE o para valorar un trabajo ya rea-
lizado es la que se presenta a continua-
cion y que es fruto del consenso de los
investigadores que se dedican a estos
temas.

1. Definicion de los objetivos de evalua-
cion
2. Descripcion de alternativas

3. Conocimiento de la efectividad de las
alternativas

4, Enumeracion de costes y resultados
5. Medida de costes y resultados
6. Valoracion de costes y resultados

7. Consideracion temporal de costes y
beneficios

8. Consideracion del riesgo e incerti-
dumbre

9. Consideraciones de cuestiones redis-
tributivas

10. Aplicacion
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Publicaciones

Algunas publicaciones de las
Agencias pertenecientes a la
red INAHTA de los aiios
2000-2001-2002:

- Test rapido de la PCR en el
consultorio privado para dis-
minyir la prescripeion de an-
tibicticos.

ITA, Institute of Technology
Assessment at the Austrian
Academy of Sciences.
Reports June 2/2000

Ww. oeaw.at it
- Efectividad de los progra-
mas de autocuidados para los
frastornos respiratorios obs-
Tructivos.

AETMIS (antes CETS), Agen-
ce d'Evaluation desd Techno-
logies et des Modes d'inter-
vention en Sante.

Informe 2001/8

Wi, aehmis.gpur, ge.ca

- Informe anual del programa

de evaluacion de la tecnalo-
gin sanitaria del Servicio Na-
cional de Salud del' Reino
Unido (NHS) de 1999,
NCCHTA, National Coordi-
nating Office for Technology.,
Assessment.

Informe 2000/2

winw.soton.ac.uk/~hia/

- Terapiu genética: Estado
actual y posibilidades en la
medicina clinica,

SMM, The Norwegian Center
for Health Technology As-
sessment,

Report 1/2000
www.oslo.sintef. no/smm/
- Tf.'emcdirirm:mh-rforme de
evaluaeion v aplicaciones en
Andalucia.

AETSA, Agencia de Fvalua-
cion de Tecnologias Sanita-
rias de Andalucia,

Informe 2000/9

RS  0 Gl AR 0 A i
andalucia.es/orgdep/AETSA/
index: hitm

LA TERAPIA HORMONAL SUSTITU-
TORIA: UNA REVISION DE LA EVI-
DENCIA CIENTIFICA

El estrogeno es una hormona femenina
que ha venido utilizdndose para el trata-
miento de los sintomas de la menopausia.
También se ha usado con un propdsito
preventivo para contrarrestar los riesgos
de enfermedad cardiovascular y las frac-
turas relacionadas con la osteoporosis.

Los efectos del tratamiento con estrdge-
nos son conocidos en parte, pero aiin
queda mucho por saber, sobretodo en lo
que se refiere a los efectos y riesgos de
largo plazo. Una revision critica de la
literatura cientifica ha identificado
muchas lagunas de conocimiento. Esta
ultima revision realizada por la Agencia
Sueca ha ratificado la evidencia respecto
a ciertos riesgos en cambio en otros se
mantienen la incertidumbre.

Objetivo: Compilar la evidencia cientifi-
ca de la Terapia Hormonal Sustitutoria

(THS), sus efectos en el climaterio y sus '

efectos preventivos después de la meno-
pausia.

Metodologia: Busqueda sistemdtica de
las bases de datos de publicaciones desde
1995, Los estudios relevantes fueron revi-
sados utilizando un formulario para
extraer los datos evaluar su calidad.
Todos los articulos fueron revisados por
dos expertos.

Resultados:
Muchas muje-
res que experi-
mentan proble-
mas durante la
menopausia,
por ejemplo,
sofocos y sudo-
res, se mejoran
con los estrdge-
nos. Ninguna
de las investi-
gaciones sugiere que un tratamiento de
tan corto plazo podria resultar en un
aumento, medible, del riesgo de cdncer.
No obstante hay un mayor riesgo de
embolia, particularmente en los primeros
aiios del tratamiento.

El tratamiento con agentes estrdgenos
de baja potencia tiene un efecto positivo
en los sintomas del tracto urinario y vagi-
na.

Se ha encontrado un incremento del
cancer de mama cuando los tratamientos
se aplican un perfodo mas largo de tiem-
po. El riesgo incrementa con el tiempo,
pero permanece moderado, aun con un
tratamiento de largo plazo.

La THS incrementa el riesgo de cdncer
de endometrio si se administra sin el adi-
tivo del progestigeno. La combinacion
estrogeno-progestigeno es la prdctica
habitual en Suecia.

Mas investigacion serd necesaria para
evaluar los efectos respecto al cdancer de
ovarios, colon y melanomas.

Una vision comprensiva no sustenta la
idea de que la HTS tendria ningiin efecto
preventivo sobre el infarto de miocardio,
como algunos wmanifiestan. El conoci-

Aun queda

mucho por

saber de estos

tratamientos

miento actual sugiere que el tratamiento
estaria solo motivado para prevenir
enfermedades en el corazon o en el siste-
ma cardiovascular. No obstante, una con-
clusion definitiva, requeriria mds amplios
Y rigurosos estudios.

Las conclusiones no pueden conducir a
si el estrégeno afecta o no al conocimien-
fo de si el tratamiento previene la osteo-
porosis o fractura en ciertos grupos de
riesgo.

La THS es un tratamiento que actia
sobre los sintomas de la menopausia pero
no debe considerarse un tratamiento pre-
ventivo de la osteoporosis, fracturas o
enfermedades cardiovasculares.

Referencia: Hormone Replacement Therapy, an
evidence based review. Mayo 2002 SBU Informe
Nv 159 (En Inglés resumen y conclusiones)
www.sbu.se

BRAQUITERAPIA EN EL CANCER DE
PROSTATA

La braquiterapia aplicada al cdncer de
prostata es una forma de radioterapia en
la que las fuentes radioactivas, comin-
mente llamadas “semillas”, se colocan
temporalmente o permanentemente den-
tro de la glandula. Se la conoce también
como radioterapia intersticial o implan-
facion de semillas. El objetivo de esta téc-
nica es administrar una dosis de irradia-
cion para anular el crecimiento tumoral y
respetar relativamente la uretra y los teji-
dos periprostdticos, asi como limitar y
disminuir las complicaciones postquirir-
gicas  del cdncer de pristata.
Actualmente, la técnica que se utiliza
mds frecuentemente es la implantacion
permanente de los isétopos mediante
unas agujas que son guiadas a través del
periné por un sistema ecogrdfico trans-
rectal. El implante de semillas es un pro-
cedimiento minimamente invasivo que
puede realizarse en régimen ambulatorio.

Objetivo: El objetivo de este informe es
analizar la evidencia cientifica disponi-
ble, con relacion a la eficacia, efectividad
v sequridad clinica de la braquiterapia en
cdancer de prostata. Asimismo, conocer la
prdctica de esta tecnologia en Espaiia y el
impacto organizativo, legal y econdmico
de la misma. La peticién procedid del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Metodologia: El método es una revision
sistemdtica de la literatura cientifica
sobre la braquiterapia prostdtica, en las
bases de datos mds relevantes. A partir de
la primera bisqueda, se seleccionaron, en
primer lugar, aquellos articulos revisiones
o0 ensayos clinicos controlados y aleatori-
zados. En segundo lugar se eligieron los
estudios con disefio no aleatorizado.

Conclusiones: La Braquiterapia no ha
sido formalmente evaluada wmediante
ensayos clinicos controlados y aleatoriza-
dos. La evidencia cientifica disponible se
limita a multiples series clinicas con un
sequimiento retrospectivo en la mayoria
de los casos y a estudios evaluativos antes
v después con informacion del antigeno

# N . g T —

SVLO

— e, I8




prostdtico especifico (PSA) antes vy des-
pués del tratamiento. La comparacién
entre los estudios se encuentra dificulta-
da por las diferencias que presentan en la
seleccion los pacientes (edad, morbilidad,
estadio tumoral), en las wmedidas del
resultado y en el tiempo de seguimiento
de los pacientes.

Los estudios revisados sugieren que la
braguiterapia prostdtica, en forma de
menoterapia, parece tener mejores resul-
tados en pacientes con bajo riesgo de
extension extracapsular en comparacion a
los de mayor riesgo. Los pacientes con
radiacion previa de la pelvis, obstruccion
uretral severa y con reseccion transuretral
de la prostata deberian excluirse del tra-
tamiento.

Los resulta-
dos obtenidos
de eficacia /
efectividad
podrian ser
parecidos a los
observados con
cirugia y radio-
terapia externa
para pacientes
de bajo riesgo
de extension

Se la conoce

también como

«OTA

radioterapia

intersticia

extraprostdtica.

En relacion a los efectos adversos, las
tasas de proctitis y uretritis aguda podri-
an ser mayores en la braquiterapia com-
parado con la cirugia pero inferiores a las
observadas con radioterapia externa,
mientras que la tasa de impotencia podria
ser menos en la braquiterapia comparado
con la prostatectomia radical.

Dada la falta de evidencia cientifica de
mayor calidad, los datos obtenidos a tra-
vés de la revision sistemdtica de la evi-
dencia son insuficientes para recomendar
el uso de la braquiterapia como trata-
miento de eleccién para el tratamiento del
cdncer de prdstata érgano confinado. Sin
embargo, se podria afirmar que eriste
cierta evidencia para recomendar la
adopcion de esta tecnologia.

Recomendaciones: Son necesarios ensa-
yos clinicos controlados y aleatorizados,
con periodos de seguimiento largo (10 a
15 aiios debido a la lenta progresion de la
enfermedad) para confirmar su eficacia y
sequridad; y valorar también la calidad de
vida de los pacientes tratados con braqui-
terapia comparado con el tratamiento
convencional.

La ausencia de un beneficio claramente
- superior de la braquiterapia prostdtica y
la eristencia de efectos secundarios
importantes en los diferentes tratamien-
tos hacen ain mds necesario que en el
abordaje terapéutico de esta condicién
clinica se consideren los valores y las pre-
ferencias de los pacientes.

Mientras no se disponga de suficiente
evidencia cientifica de mayor calidad,
este procedimiento terapéutico deberia
centralizarse en un numero limitado de
centros sanitarios para poder optimizar
los recursos existentes, minimizar los
riesgos asociados a la curva de aprendi-
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zaje y asegurar una casuistica suficiente
para mantener las habilidades técnicas de
los profesionales.

Referencia: Braquiferapia en el cdncer de pros-
tata. Consejo Interterritorial, Ministerio de
Sanidad y Consumo 2001. Informe elaborado por
la AATM.

LA BRAQUITERAPIA COMO TRATA-
MIENTO ONCOLOGICO

Este informe pretende evaluar la efecti-
vidad de braguiterapia como tratamiento
oncoldgico, sequn la evidencia cientificas
disponible.

Metodologia: Las fuentes de obtencidn
de datos fueron MEDLINE (WebSPIRS de
Silverplatter, Version 4.1 b2), Biblioteca
Cochrane y Banco de datos de TESEQ) en
el periodo comprendido entre 1995 y
Junio/2000. Los articulos originales,
escritos en lengua inglesa o espaiiola,
contenian informacicén referente a datos
primarios de diferentes dreas tumorales,
en las que se utilizo braquiterapia, excep-
to en localizaciones prostdticas. El proce-
so de la revision se realizd por expertos en
diferentes dreas de radioterapia.

En el estadio inicial (IIA) los pacientes
con carcinoma cervical tuvieron una
supervivencia, después de 3 afios, del
83% (Han, 1996), siendo del 88,2% tras
5 afios (Hsu, 1995), lo que relaciona el
hecho de que pacientes con tumores en
estadios o fases mds tardias, tienen peor
prondstico y en consecuencia, peor tasa
de supervivencia. Se ha demostrado que
pacientes con cdncer de mama a los que
se les ha realizado una lumpectomia
seguida de braquiterapia, presentan una
tasa de supervivencia mds alta que los
tratados exclusivamente con braquitera-
pia (61% vs 50%, después de 5 aiios)
(Maulard, 1995).

Los pacientes
que presentan
carcinoma de
esdfago inope-
rable (en esta-
en el tratamiento  [ECAELD
avanzado),
reciben radiote-
rapia como
medida paliati-
va. La supervi-
vencia total de
estos pacientes es muy corta, siendo la
media entre 10 y 11 meses (Taal, 1996).
En pacientes que padecen carcinoma
colorectal, la tasa total de control local y
la tasa total de supervivencia después de
5 afios fue del 26 y 4%, respectivamente.
Aquellos que presentan enfermedad resi-
dual microscopica y son tratados después
de la operacién con radioterapia fraccio-
nada de haz externo (EBRT), presentaron
una supervivencia significativamente
mejorada (Martinez Monge, 1999).

El tratamiento combinado de EBRT y
braquiterapia - PDR, en pacientes con
carcinoma anal, presento un control local
del tumor del 83%. Sin embargo, se

Se han obtenido

buenos resultados

de sarcomas de

tejidos blandos

- Foro pitblica sobre la me-
dicina de frasplantes.
Center for Technology As-
sessment at the Swiss
Science and Technology
Council.
Report 2/2000
_www.publiforum2000.ch
- El anfa_r;mﬁw??e:rm.’i.r
vs los agonistas de la hor-
mona de liberacion gona-
dotropinica (GnRH). Efica-
cia, seguridad y coste de la
supresion hipofisiaria para
la reproduccion humana
asistida.
AATM, Agencia de Evalua-
cidn de Tecnologias Médi-
cas.
IN02/2002
__Www.aaim.es e
- Epidemiologia de la resis-
tencia bacteriana en el drea
del Bait Llobregat. (Convo-
catoria de investigacion
AATM-1998).
AATM, Agencia de Evalua-
cion de Teenologias Médi-
cas,
BRO1/2002
W, aarn.es

- El fransplante de higado
en donante vivo.

AATM, Agencia de Evalua-
cion de Tecnologias Médi-
cas.

INO1/2002
wwwaatm.es k]
- Application of an assess-
ment framework to an
evolving telemental health
program.

AHFMR, Alberta Heritage
Foundation for Medical Re-
search.

February 2002

hfmr.ab.ca

- Efficacy of Suicide Pre-
vention Programs for Chil-

dren and Youth.

AHFMR, Alberta Heritage
Foundation for Medical Re-
search.

March 2002
wu.ahfmr.ab.ca




- Accuracy and reliability of
using computerized inferpreta-
tion of electrocardiagrams for
routine examinations,
AHFMR, = Alberta

Foundation for Medical Re-se-

Heritage |

arch.
January 2002
wiww.alifmr.ab.ca

- Traitement de I'hépatite C
ANAES, L'Agence Nationale
a'Accréditation er d'Eva-lua—=
tion en Santé. '
Feévrier 2002

wiww.anaes.fr .
- Dépistage du cancer du sein
par mammographie: évalua-
tion de la méla-analyse de
Gotzsche et Olsen:

ANAES, L'Agence Nafionale
d'Acereditation ¢t d'Eva-lua-
tion en Santé,

Janvier 2002

wiwuanaes.fr
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observa una tasa elevada de toxicidad
asociada con el tratamiento relacionado
principalmente con necrosis (Roed,
1996). La supervivencia media de pacien-
tes que sufren cancer pancredtico es de
10 meses, obteniéndose alivio de dolor en
el 88% de los pacientes. Después de 6
meses, el 80% de los pacientes no pre-
sentaban progresion tumoral, v un 50%
mostraron una regresion del tumor del
30% (Nori, 1996).

El uso de la braquiterapia en el trata-
miento de pacientes con cdncer de pul-
mon puede realizarse tanto como medida
curativa, como paliativa. En el carcinoma
de vejiga, después de una media de sequi-
miento de 48 meses, la tasa de supervi-
vencia libre de enfermedad tumoral era
del 73%, y la tasa global del 67%. Un
139% de los pacientes mostraron fracaso
local del tratamiento (Gonzdlez, 1999).

Recomendaciones v Conclusiones: La
braquiterapia normalmente se utiliza en

combinacién con la radioterapia fraccio-

nada externa, cirugia o quimioterapia
para el tratamiento del cdncer endome-
trial, cervical y pancredtico. También se
han obtenido resultados alentadores,
segtin la fase de evolucidn del tumor, en
el tratamiento de sarcomas de tejidos
blandos, cdncer vaginal y rectal, estadios
iniciales de cancer de labio y lengua v
carcinomas endobronquiales.

Referencia: Braquiterapia para el tratamiento
del cdncer ginecolégico y de otras localizaciones
(excluidas las prostdticas). AETS Informe N° 24,
Madrid, Diciembre de 2000.

En www.isciii.es/aets

EL, DIAGNOSTICO PRECOZ EN EL
CANCER CERVICAL

A pesar de que el cancer de cuello de
utero es una de las neoplacias de mds
fdcil abordaje terapéutico y preventivo,
sigue ocupando uno de los primeros luga-
res entre las causas de mortalidad feme-
nina en el mundo.

El abordaje preventivo del cdncer de
cérvix debe tener en cuenta ademds de las
implicaciones diagndsticas que se derivan
del reciente descubrimiento de la relacion
causal entre el virus del papiloma huma-
no (VPH) y el cancer de cérvixr. La cons-
tatacion de que se trata, en su mayor
parte, de una enfermedad de transmision
sexual cuyo agente causal es el VPH,
plantea la necesidad de revisar el aborda-
je de prevencion primaria para dirigirlo
hacia la evitacion del contagio e infec-
cion, asi como contemplar las potenciali-
dades que parecen ofrecer los lesis de
deteccion del VPH va que pueden llegar a
representar una alternativa para solven-
tar los problemas de la eficiencia y cali-
dad del cribado convencional.

Objetivo: Este informe pretende sinteti-
zar el conocimiento actual sobre la efecti-
vidad de los procedimientos y tecnologias
utilizados en la deteccion precoz del cdn-
cer de cérvix.

Meiodologia: Se ha realizado una revi-

sion sistemdtica de la literatura. Se utili-
zaron como base cinco revisiones siste-
madticas de gran calidad por su exrhausti-
vidad, rigor y pertinencia, que recogian lo
publicado hasta noviembre de 1999.
Ademds de originales publicados durante
el 2000.

Conclusiones: El conocimiento de la
relacion causal entre el VPH y el cdncer
de cérvix obliga necesariamente a replan-
tearse las estrategias preventivas, tanto
primaria (prevencion de la transmision)
coma secundaria (identificacién precoz de
lesiones precancerosas). No se dispone de
datos que permitan evaluar la cobertura
real, la efectividad, etc. Y desconocemos
si existe alguna relacion, y cual, entre la
utilizacion de cribado preventivo y los
436 fallecimientos registrados en el afio
1990 en Espaiia.

Entre las nuevas tecnologias que estdn
desarrolldndose dentro de la citologia
semiautomdtica, la citologia liquida,
puede ofrecer una solucion a los proble-
mas de calidad a la citologia convencio-
nal, pero aun no ha demostrado su ven-
taja relativa y, aunque prometedora, no
parece conveniente su introduccion fuera
del dmbito de la investigacion.

La contribucién de las técnicas de
deteccion de VPH al cribado preventivo,
tanto en poblacion general como en la
vigilancia de lesiones menores, tampoco
parece significativa, por ahora. Quizds
resulte mds interesante en determinados
segmentos de poblacion, o en funcion de
diferentes estrategias preventivas en las
que estas técnicas se combinen en una u
otra secuencia con la citologia convencio-
nal o la sustituyan.

No obstante mientras las nuevas técni-
cas no representen alternativas ventajo-
sas a la citologia convencional, ésta ulti-
ma seguird siendo la tecnologia que retine
los mejores pardmetros de efectividad y
coste-efectividad en el cribado poblacio-
nal y en la confirmacion y sequimiento de
las lesiones menores.

Con el descubrimiento de la etiologia
virica del cdancer de cérvix, la prevencion
primaria ha adquirido renovada impor-
tancia, por cuanto se trata de una enfer-
medad transmisible la cual, a pesar de no
contar con un tratamiento adecuado ni
con mecanismos de control altamente
efectivos, si puede ser controlada en gran
medida. Dado que el contagio de la enfer-
medad se produce a través de determina-
das pautas de conducta, resulta impres-
cindible informar a la poblacion, de
manera que los ciudadnos lleguen a cono-
cer las causas, mecanismos de transmi-
sion y control de la enfermedad; especial-
mente, cuando la infeccion por VPH es
una de las pocas enfermedades de trans-
mision sexual cuya incidencia continia
aumentando en nuestro medio.

Referencia: Diagndstico precoz del cdancer cer-
vical: conocimiento actual sobre viejas y nuevas
tecnologias. Itziar Larizgoitia BR02/2001. En
www.aatm.es
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