ORIGINAL

EVIDENCIA CIENTIFICA
Y ANALISIS ECONOMICO:
¢DOS CONCEPTOS EXCLUYENTES?

Albert J. Jovell

Responsable del Area de Investigacién y Formacién. Agencia de Evaluacion de Tecnologia Médica.
Servicio Cataldn de la Salud - Departamento de Sanidad y Sequridad Social. Generalitat de Catalunya

Esther Jovell

Técnico de Salud. Consorcio Sanitario de Terrasa. Terrassa, Barcelona

RESUMEN

ABSTRACT

La evolucién de los sistemas sanitarios genera la necesi-
dad de basar las decisiones clinicas y/o de gestion en la
evidencia cientifica. La enorme cantidad de informacién
disponible y la calidad desigual de la misma requiere de
esquemas metodologicos orientados a la organizacion y
clasificacién de la evidencia.

Las revisiones sistemdticas de la evidencia cientifica per-
miten integrar conceptos de medida del efecto y el coste
de las intervenciones sanitarias, asi como tener en cuenta
consideraciones especificas respecto a la calidad de los es-

The evaluation of health care systems requires the need to
have medical decision making on scientific evidence. The
excess of information alongside its unequal quality can be
overcome through the adoption of methods for classifyin
and syntesizing evidence. The concepto of systematic re-
view of the scientific evidence has been proposed to pre-
sent altogether data on the effect and the cost of health
care interventions. The concept incorporates a level of evi-
dence scale to take into account the unequal study quality.

tudios.

1. INTRODUCCION

La dindmica actual de los siste-
mas sanitarios modernos ha su-
puesto un aumento creciente del
ndimero de tecnologias disponibles
para la atencién sanitaria, asi
COMO una mayor conscienciacion
sobre los efectos de las mismas en
el pronésitco de la enfermedad y
en los costes asistenciales. Es por
ello que las decisiones que se to-
man en la préctica profesional tie-
nen que valorar comparativamente
los efectos y los costes de las tec-
nologias disponibles en el aborda-
je y manejo de un condicion clini-
ca especifica. Esto supone que los
sistemas sanitarios modernos de-
berian considerar que las reco-
mendaciones para la practica cli-
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nica, la prevencion de la enferme-
dad, la promocién de la salud, y la
gestion de los servicios sanitarios
estuvieran avaladas por el conoci-
miento generado por los resultados
de la investigacion y la evalua-
cion. El cumplimiento de esta con-
sideracion tendria que permitir la
transicién de un modelo sanitario
ideal a uno mas racional, en el
que las decisiones profesionales
estarian basadas en el andlisis criti-
co y en la medida de aconteci-
mientos y resultados que son sus-
ceptibles de predicciéon mds que
en meros juicios de valor de con-
secuencias no previsibles'- 2. Algu-
nos de los motivos que justifican la
necesidad de este proceso de co-
municacion dialéctica entre cono-

cimiento/evidencia, decision y ac-
cion se describen en la Tabla 13.

La toma de decisiones clinicas
no solo debe considerar los datos
procedentes de |a evidencia cienti-
fica sobre el efecto terapéutico o la
precision diagndstica de una tec-
nologia, sino también el coste de
la misma en comparacion con las
alternativas competidoras. Es en
este contexto en el que los con-
ceptos de eficacia y efectividad
deben verse complementados por
el de coste de oportunidad. Asi, el
proceso de toma de decisiones en

. = N
sanidad debe buscar el equilibrio
entre la ‘efectividad, entendida
como la mejora prondstica atribui-
ble al efecto de la tecnologia; la
equidad, definida como la reduc-



cion de la desigualdad no justifica-
da en el trato recibido; y la eficien-
cia, valorada en un sentido utilita-
rista como la capacidad de produ-
cir el mayor beneficio a partir de
unos recursos dados. Aunque en
un sentido extremo, y siguiendo
las coordenadas de una tedrica
frontera de produccién de servi-
cios sanitarios, los tres conceptos
pueden entrar en conflicto, en
principio no tienen por que ex-
cluirse entre si.

La ditima puntualizacién permi-
te realizar una doble considera-
cién. Asi, por un lado, es cierto
que una tedrica demanda de tec-
nologfas caras para el tratamiento
de enfermedades prevalentes pue-
de afectar el criterio-de equidad,
debido a la imposibilidad de satis-
facer las necesidades de todos los
enfermos. Esta situacion obligaria
tanto a definir criterios de necesi-
dad de la tecnologia, como a valo-
rar el beneficio terapéutico margi-
nal que proporciona el tratamiento
caro en comparacién con el que
se puede obtener mediante la pro-
vision de otras alternativas tera-
péuticas, teniendo en cuenta el
coste de las mismas. El andlisis
economico puede producir la in-
formacion necesaria para resolver
este tedrico conflicto entre efecti-
vidad y equidad mediante la valo-
racion del criterio o la razén-coste-
efectividad. Por otro lado, la dis-
ponibilidad de evidencia cientifica
de calidad sobre la eficacia y la
efectividad de las diferentes alter-
nativas diagnodsticas y terapéuticas
disponibles para e! manejo clinico
de una enfermedad, asi como la
accesibilidad a unas buenas bases
de datos de costes deberian permi-
tir una disminucién de la incerti-
dumbre e ignorancia asociada a
muchos de los procesos de toma
de decisiones de gestion clinica.

En el contexto mencionado, la
efectividad y la eficiencia no solo
no son conceptos excluyentes sino
que deberian ser complementa-
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rios. En este sentido, una primera
concepcion  errénea  del movi-
miento de la medicina basada en
la evidencia ha sido la de ignorar
el valor econédmico, en términos
no sélo de costes reales sino, sobre
todo, de costes de oportunidad de
las tecnologias sanitarias. El tedri-
co conflicto antes expuesto, entre
magnitud del efecto de una tecno-
logia y la capacidad de provisién
por parte del sistema sanitario,
constituye un ejemplo de la nece-
sidad de medir la eficiencia de las
decisiones de gestién clinica. La
ineludible exigencia de determinar
prioridades en sanidad obliga a va-
lorar las tecnologias en un sentido
mds amplio que el de la mera eva-
luacién de su eficacia.

Una segunda concepcién erré-
nea de la medicina basada en la
evidencia es la de considerar que
el concepto de evidencia s6lo es
aplicable al estudio de la eficacia
de las intervenciones médicas a
partir de meta-andlisis de estudios
experimentales y de ensayos con-
trolados y aleatorizados. Sin em-
bargo, si bien este dltimo tipo de
disefios son los de mayor calidad y
rigor cientifico al evaluar el efecto
de una tecnologia, no se debe ig-
norar la capacidad de otro tipo de
metodologias para proporcionar
informacién sobre la efectividad o
efecto de la tecnologia en condi-
ciones de practica clinica habitual
no experimentales, asi como sobre
la eficiencia y la equidad‘. Un
ejemplo de las posibles contradic-
ciones entre eficacia, efectividad,
eficiencia y equidad puede encon-
trarse en la valoracién de los resul-
tados del cribaje prenatal del sin-
drome de Down en Catalunya®.

Un abordaje adecuado para li-
mitar esas posibles concepciones
erroneas y facilitar un proceso de
decisiones clinicas mejor informa-
do v fundamentado serfa la am-
pliacion del concepto de revisidn
sistemdtica de la evidencia cientifi-
ca, mediante la adopcion de mds

metodologias y un mayor rigor
cientifico en la realizacion de los
estudios de analisis econdmico.

2. REVISIONES
SISTEMATICAS DE LA
EVIDENCIA CIENTIFICA

Las RSEC incluyen un conjunto
de conceptos y métodos estructu-
rados que permiten la implementa-
cion de un proceso de toma de de-
cisiones clinicas racional basado
en los resultados del andlisis criti-
co del conocimiento disponible,
las fases en las que se estructura
una RSEC se describen en la Tabla
2. Las RSEC constituyen una meto-
dologia explicita, estructurada, sis-
temdtica y multidisciplinar que
responde a un problema de salud
especifico, ya sea una condicién
clinica, una tecnologia/s o un bi-
nomio tecnologia-condicién clini-
ca. La exhaustividad de una revi-
sion estd determinada tanto por la
naturaleza del problema de salud
que se debe evaluar y la pregunta
de evaluacién que se intenta res-
ponder como por la cantidad y ca-
lidad de la evidencia disponible.
La fase de blsqueda de la eviden-
cia precisa de una estrategia de
documentacién especifica. Esta es-
trategia supone la bulsqueda de
-evidencia directa —estudios especi-
ficos disenados para generar datos
primarios— e indirecta ~andlisis de
datos secundarios e informacion
recogida con un propésito distinto
al de la evaluacién—. La estrategia
de busqueda implica el acceso a
bases de datos especificas de estu-
dios cientificos o de datos secun-
darios. Cuando no existe evidencia
cientifica disponible o la que exis-
te no resuelve [a incertidumbre en
torno al problema de salud, se
debe facilitar una estrategia de in-
vestigacion que produzca la evi-
clencia cientifica o certeza necesa-
ria para garantizar la idoneidad de
las decisiones clinicas. La fase ce
presentacion de la evidencia con-
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siste en la organizacién de la infor-
macién disponible segln criterios
de tipo cualitativo relacionados
con las caracteristicas del disefio
de los estudios disponibles.

La fase de clasificacion de la
evidencia permite emitir recomen-
daciones sobre la adopcién de tec-
nologias médicas segln el rigor
cientifico del tipo de disefo y la
calidad del estudio. Existen en la
literatura diferentes clasificaciones
de la evidencia cientifica. Entre las
mismas hay que destacar, por ser
la primera que se describig, la de
la Canadian Task Force on the Pe-
riodic Health Examination, adapta-
da con posterioridad por la US
Preventive Task Force® . La mayor
parte de las escalas descritas coin-
ciden en calificar con el mayor ri-
gor y calidad cientifica, y por lo
tanto credibilidad de sus resulta-
dos, a aquellos estudios que son
aleatorizados, controlados y pros-
pectivos. En las Tablas 3 y 4 se
describe la escala de evidencia
cientifica utilizada en la Agénci
d’Avaluacio de Tecnologia Medica
y su utilizacién en el proceso de
toma de decisiones # Y. Esta escala
ha sido utilizada en la evaluacion
de tecnologias sanitarias especifi-
cas por diferentes instituciones y
aporta, como hecho diferencial
respecto a las otras escalas exis-
tentes, la inclusién de una serie de
criterios de rigurosidad cientifica
que permiten valorar de forma
comparativa diferencias de calidad
. entre estudios de igual diseno.

La fase de sintesis de la eviden-
cia permite aplicar técnicas esta-
disticas especificas para combinar
los resultados de estudios de igual
diseno —metaandlisis— o de igual
objetivo de evaluacién —cross-de-
sign synthesis—'". La integracion de
la evidencia incluye un conjunto
de metodologias que facilitan la
contextualizacion de los resultados
obtenidos en las fases menciona-
das al combinar la evidencia di-
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recta y la indirecta. Las limitacio-
nes de validez externa o de gene-
ralizacién de los resultados a con-
textos y situaciones sanitarias es-
pecificas que presentan los
estudios controlados, prospectivos
y aleatorizados puede ser compen-
sados por las diferentes metodolo-
gias que conforman la fase de inte-
gracion. Estas metodologias permi-
ten considerar aspectos relacio-
nados con el contexto sanitario
como son, entre otros, la experien-
cia de los profesionales, el tipo de
proveedores, la presion asistencial,
los costes, el nivel asistencial

(atencién primaria u hospital), el

sistema de financiacidn, el marco
legal y el regulador, los aspectos
organizativos, las implicaciones
éticas y, sobre todo, las caracteris-
ticas de la poblacion.

Finalmente, el conjunto de estas
cinco fases permite la elaboracién
de recomendaciones basadas en la
evidencia, ya sean guias de practi-
ca clinica % 1'; estrategias de salud
publica & 7; o recomendaciones
para la adopcidn y/o utilizacién de
tecnologias médicas especificas, la
planificacion sanitaria, la compra
de servicios, la cobertura de pres-
taciones y la gestién y administra-
cion de los recursos sanitarios, en-
tre otras'?2. En este sentido, el con-
cepto de evidencia cientifica no
deberfa ser tan restrictivo, al in-
cluir la posibilidad de valorar, y
extrapolar, la medida del efecto de
la tecnologia en condiciones expe-
rimentales o de eficacia a condi-
ciones de practica clinica habitual
o efectividad, asi como evaluar la
eficiencia en un contexto sanitario
especifico con un perfil de costes
determinado.

3. APLICACION DE LA
EFECTIVIDAD EN EL
ANALISIS ECONOMICO

La medida del efecto de una in-
tervencion sanitaria puede ralizar-
se desde muiltiples perspectivas y
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horizontes temporales. El diseno
estdndar para la medida del efecto
de una intervencién es el ensayo
controlado y aleatorizado debido a
su capacidad para discernir el
efecto real de la tecnologia de los
posibles factores de confusidn. La
aletorizacion tiene como objetivo
distribuir de forma equivalente
esos posibles factores de confusion
que modifican el efecto de la inter-
vencion, y que son independientes
de ésta, entre el grupo experimen-
tal y el control. Sin embargo, no se
deberia plantear la medida de la
efectividad de una tecnologia sin
tener como referencia la medida
de la eficacia. De esta forma, un
esquema racional de la evaluacion
se iniciaria con la medida del efec-
to de una tecnologia en condicio-
nes experimentales o eficacia y se
continuaria con la valoracién del
efecto en condiciones de prdactica
clinica habitual.

Una vez estimado el efecto de la
tecnologia conviene valorar el cos-
te de la misma, con el objeto de
poder comparar la eficiencia en las
decisiones de gestion clinica de
una enfermedad especifica. Esta
aproximacion teorica presenta dos
problemas en nuestro contexto. El
primero de ellos estd relacionado
con la validez vy fiabilidad de las
fuentes de informacion de costes y
las metodologias para estimar los
mismos. El segundo estd asociado
a la validez y fiabilidad de la infor-
macién referida o la medida del
efecto de la tecnologia. Respecto al
primer problema, parece necesario
el disefo, elaboracion y manteni-
miento de bases de datos de costes
que permitan la realizacion de
andlisis econdémicos de calidad
aplicables a nuestro contexto. Re-
cientemente, se han formulado a
nivel internacional recomendacio-
nes para la realizacion de este tipo
de estudios que incluven conside-
raciones especificas sobre la medi-
da de los costest 1. En relacion a




la medida del efecto, las escalas de
evidencia cientifica ayudan a de-
terminar {a calidad de los disefios
utilizados en su valoracién. Ello
permite valorar de forma diferen-
cial la calidad de los estudios cos-
te-efectividad en funcién del dise-
fo utilizado en |la medida del efec-
to. En este sentido, dos estudios
sobre las caracteristicas de los ana-
lisis econdémicos en la evaluacion
de tecnologias especificas han
identificado la adopcion de dise-
fios de desigual calidad en la medi-
da de la efectividad's 6. En el pri-
mero de esos estudios se pone de
manifiesto dicha variabilidad en la
procedencia de los datos de efecti-
vidad, de forma que sélo en 9 de
los analisis econémicos identifica-
dos ésta procede de ensayos con-
trolados y aleatorizados y en el res-
to, hasta un total de 33 estudios,
proviene de registros o de series de
casos no controladas.

4. CONCLUSIONES

El concepto de evidencia cienti-
fica también se aplica al andlisis
economico, por lo que la medida
de la efectividad de las interven-
ciones forman parte de este tipo de
disefios. En este Ultipo tipo de es-
tudios se debe valorar el rigor me-
todolégico de los disefios que pro-
veen la informacién sobre la efica-
cia o efectividad de |las
intervenciones. Las escalas de evi-
dencia cientifica permiten realizar
este tipo de valoraciones, asi como
la aplicacién de cuestionarios es-
pecificos de valoracién de tecno-
logias's 16, Ademas, los diferentes
disenos también pueden propor-
cionar evidencia sobre el coste de
las intervenciones.

Las agencias de evaluacién de
tecnologias médicas utilizan las
RSEC en los trabajos que realizan
con el objetivo de informar los

procesos racionales de toma de
decisiones en sanidad. La reali-
zacién de una RSEC es un trabajo
multidisciplinar que requiere la
capacitacion técnica de profesio-
nales en investigacion y evalua-
cién, asi como la formacion es-
pecifica de las personas implica-
das en los procesos de toma de
decisiones para entender y apli-
car los resultados de las mismas
en su tarea profesional. En este
sentido, cabe recordar que si Hi-
pécrates tuviera que rehacer su
cédigo ético, al primer principio
o de no maleficencia le afiadiria
un pie de nota que dijera: “antes
de decidir, primero investigar y
evaluar”®. La produccion de evi-
dencia y las RSEC resultan im-
prescindibles para cumplir los
principios deontolégicos hipo-
craticos.
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TABLA I. MOTIVOS QUE DETERMINAN LA NECESIDAD DE FUNDAMENTAR LAS RECOMENDACIONES PROFESIONALES EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA

1. Variabilidad en los estilos de prdctica clinica: necesidad de especificar criterios de idoneidad.
. Variacion en la utilizacion de recursos sanitarios.
. Incertidurmbre respecto al beneficio de las tecnologias nuevas y las tecnologias ya adoptadas.

. Aumento del gasto sanitario: necesidad de una gestion mds eficiente de los recursos.

O A LN

. Exceso de informacion cientifica que no puede ser analizada ni asimilada con celerfdad por los
profesionales.

. Existencia de influencias externas de base cientifica no demostrada.

o

7. Falsas presunciones fisiopatoldgicas: hipdtesis no contrastadas mediante estudios cientificos de elevado
rigor metodoldgico. '

8. Aumento creciente de la demanda de servicios sanitarios: necesidad de encontrar el equilibrio entre los
criterios de equidad, eficiencia y calidad.

TABLA II. FASES DE UNA RSEC
AL S T S B L B W AT T B R A

1. Busqueda de la evidencia directa e indirecta.
2. Presentacion de la evidencia: tablas de evidencia.

3. Clasificacion de la evidencia:
— Escala AATM
— Criterio de calidad individual de estudio

4. Sintesis de la evidencia
— Metaandlisis
— Cross-design synthesis

5. Integracion de la evidencia:
— Andlisis de efectividad
— Andlisis de decisiones
— Andlisis de politicas sanitarias
— Andlisis economico
~ Andlisis de idoneidad
— Andlisis del impacto social (ético, legal, regulacion)

6. Elaboracion de recomendaciones basadas en la evidencia:
— Recomendaciones para la prdctica profesional y para la salud publica.
~ Guras de prdctica clinica
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TABLA 11l. ESCALA DE EVALUACION DE LA EVIDENCIA DE LA AGENCIA D’AVALUACIO DE TECNOLOGIA MEDICA

Niveles Calidad
(del mayor | de la Tipo de disefo del estudio Condiciones de rigor cientifico*
al menor 1X) evidencia
* Buena Meta-analisis de ensayos controfados y aleatorizados Analisis de datos de pacientes individuales
Meta-regresion
Diferentes técnicas de analisis
Ausencia de heterogeneidad
Calidad de los estudios
I Ensayos controlados y aleatorizados de muestra grande Evaluacion del poder estadistico
Multicéntrico
Calidad del estudio
1 Buena ) Ensayos controlados y aleatorizados de muestra pequena Evaluacion del poder estadistico
Multicéntrico
a Calidad del estudio
v Reguiar Ensayos prospectivos controlados no aleatorizados Evaluacion del poder estadistico
Multicéntrico
Calidad del estudio
Ve Regular Ensayos prospectivos controlados no aleatorizados Controles histdricos
VI* Regular Estudios de cohorte Calidad del estudio
Multicéntrico
vir Estudios caso-control Aparcamiento
Vil Baja Series clinicas no controladas:
Estudios descriptivos: seguimiento de la enfermedad,
vigilancia epidemioldgico, registros, bases de datos.
Comités de expertos, conferencias de consenso
IX Anécdotas o casos

* Calidad del estudio evaluado mediante protocolos especificos y condiciones de rigor cientifico.

Adaptado de Jovell AJ, Navarro-Rublo MD. Evaluacion de la evidencia cientifica. Medicina Clinica (Bar) 1995; 105:740-3.
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TABLA IV. RECOMENDACIONES BASADAS EN LA ESCALA DE EVALUACION DE LA EVIDENCIA

TR ety e <L AR s O B TR T A TR e g B T
Calidad de la Evidencia Recomendacién
Buena (A} Existe adecuada evidencia cientifica para recomendar o desaconsejar la adopcion
de la tecnologia
Regular (B} Existe cierta evidencia cientifica para recomendar o desaconsejar la adopcion de
la tecnologia
Baja (C) Existe insuficiente evidencia cientifica para recomendar o desaconsejar la
adopcion de la tecnologia J
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