Anexo 6. Técnicas de investigacion

Este anexo pretende aportar informacion sobre diferentes metodologias que pueden ser
de utilidad a los equipos implementadores. Atendiendo a su naturaleza, algunas de ellas se
aproximan de forma explicita a la implementacion de GPC, mientras que otras se abordan
de forma mads genérica ofreciendo una vision general, dada su posible utilidad y diversos
objetivos en diferentes momentos del plan de implementacion.

No se pretende proponer un listado exhaustivo de técnicas de investigacién de dife-
rentes metodologias ni profundizar en su conocimiento; tan s6lo sefialar aspectos que son
necesarios conocer, o sobre los que se debe reflexionar, a la hora de poner en marcha pro-
cesos de implementacién. Por supuesto, a la hora de utilizar cualquier técnica de investiga-
cion es necesario recurrir a profesionales expertos en su manejo.

1. Técnicas de consenso

En diversos momentos de la elaboracion o la implementacion de una GPC se requiere que
los miembros del grupo elaborador tomen decisiones colectivas, basadas en acuerdos co-
munes. Para alcanzar este tipo de acuerdos y decisiones existen diferentes técnicas de
consenso que pueden ayudar a hacerlo de forma organizada y sistemadtica.

Consensuar, segtn la Real Academia de la Lengua, significa “adoptar una decision de
comun acuerdo entre dos 0 mds partes”.

Para garantizar la validez de un consenso resulta fundamental:

e  Establecer cuestiones a responder y objetivos concretos y especificos.

e Seleccionar el grupo de expertos de manera que se garanticen aspectos como un
numero suficiente de miembros, experiencia, prestigio, interés por el tema, dispo-
nibilidad de tiempo e inexistencia de conflictos de interés.

e Los escenarios deben ser elaborados metédicamente, siguiendo un proceso for-
mal estructurado.

Sin embargo, incluso dentro de grupos homogéneos, puede ser complejo alcanzar
acuerdos o decisiones, debido a la diferencia de conocimientos de los miembros, la fuerza
de las pruebas aportadas o incluso los intereses particulares.

Es importante definir qué se considera “acuerdo” del grupo y establecer la forma de
medir el grado de acuerdo.

Las principales caracteristicas de los métodos de consenso son el anonimato, la itera-
cion, la retroalimentacion controlada y la conclusién de una respuesta concreta y resumida.

Para elegir entre los diferentes métodos participativos se deben considerar los si-
guientes aspectos:

*  Objetivos: razones, aspiraciones, motivaciones y el fin dltimo que se quiere lograr.
e  Conocimiento, complejidad, controversia y contexto del tema a tratar.

e  Participantes que se pueden reclutar.

e Tiempo disponible.

e  Presupuesto.

e  Ventajas e inconvenientes de cada técnica.
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1.1. Técnica de Delphi

No es necesaria la presencia fisica de los expertos, con los que se puede contactar por co-
ITeo y sin existir criterios estandarizados sobre el nimero idéneo de participantes, depen-
diendo este aspecto de la naturaleza del grupo, de los objetivos, etc.

Se realizan varios envios de un cuestionario a los participantes, habitualmente llama-
das rondas, preguntandoles, en la primera de ellas, su opinién acerca de un tema determi-
nado. En envios sucesivos los participantes reciben un resumen de los resultados de las
rondas anteriores con la posibilidad de revisar sus propias opiniones. Las respuestas de los
participantes se agregan mediante métodos estadisticos.

Esta técnica implica abordar las siguientes fases:

1. Definicion del problema sobre el que alcanzar consenso.

2. Seleccion de los expertos.

3. Disefio de la prueba preliminar del cuestionario, incluyendo una prueba piloto
que evalde la ambigiiedad.

4. Desarrollo de la primera ronda: los expertos cumplimentan las preguntas del
cuestionario y la reenvian a los encargados de su andlisis.

5. Analisis de las respuestas de la primera ronda (mediana y rangos intercuartilicos
para cada pregunta) que son enviados a los expertos.

6. Preparacion y envio de los cuestionarios de la segunda ronda, a fin de darles a co-
nocer la opinion global para cada pregunta y disminuir la variabilidad de las opiniones, rea-
signando una nueva calificacion para aquellas preguntas que quedaron fuera del rango.

7. Andlisis de las respuestas de las siguientes rondas, que son enviadas de nuevo a
los participantes con el fin de establecer el grado de consenso.

8. Preparacién del informe final y distribucion entre los participantes.

El éxito de un Delphi dependera del nimero de rondas y el tipo de retroalimen-
tacion.

Al no ser imprescindible la presencia fisica de los expertos, se eliminan los problemas
derivados de la distancia y las complejidades de organizar reuniones presenciales, y se ga-
rantiza la confidencialidad, reduciendo las posibles influencias entre los miembros. Ade-
mas, la fluidez del intercambio de informacién enriquece las conclusiones definitivas. No
existe una guia universal de aplicacion y constituye un proceso laborioso.

1.2. Técnica de grupo nominal

Técnica de priorizaciéon mediante la cual se obtienen resultados de una forma rapida, aun-
que alcanzando un consenso menor que mediante la técnica Delphi.

En rondas de trabajo, el grupo de expertos, compuesto por 9-12 personas, discute en
presencia de un coordinador. En una primera fase, los expertos elaboran preguntas sobre
un tema de manera individual. Posteriormente, los expertos se retinen para discutir acerca
de las cuestiones que ellos plantearon. Finalmente, cada experto, de forma confidencial e
individual, valora por escrito las propuestas que le parecen mads interesantes.

También es posible responder y priorizar las preguntas propuestas por el moderador.
Tras la discusidn, cada experto puntia las respuestas seglin su importancia. Las puntuacio-
nes que estén fuera del rango intercuartilico son discutidas con el grupo, que tiene la posi-
bilidad de cambiar su puntuacién inicial.
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La gran interaccion entre los expertos permite profundizar en algunas cuestiones y su
aplicacién generalmente en un Unico objetivo, son parte de las ventajas del método, asi
como el hecho de que su desarrollo resulta méas rapido que el Delphi. El caracter presen-
cial de esta técnica puede dar lugar a ciertos sesgos asociados a la presencia de personas
con mayor conocimiento o liderazgo en la discusion.

1.3. Conferencia de consenso

Un grupo organizador serd el encargado de nombrar un grupo formado por unos 20 exper-
tos en el tema a tratar y un jurado multidisciplinar de 8-16 profesionales, asi como de ela-
borar las preguntas a tratar sobre el tema. El jurado elaborara el texto final, donde queda-
ra reflejado el grado de acuerdo alcanzado, asi como los puntos de acuerdo y desacuerdo.

Tras la interaccién entre expertos, donde cada uno de ellos puede expresar su opinion
durante 15 minutos aproximadamente, el jurado elaborard un texto con las conclusiones, a
puerta cerrada, de forma independiente y lo mds objetiva posible.

La conferencia de consenso resulta ttil para la toma de decisiones de dificil abordaje
de forma eficiente, a pesar de que para su desarrollo completo se requiere un largo periodo
de tiempo. Al igual que en la técnica de grupo nominal, la presencia de personas con ma-
yores conocimientos o mayor liderazgo puede influir en el resultado final, con la diferencia
de que aqui los expertos no toman parte de las decisiones finales.

Resulta necesario ser muy preciso en el seguimiento de los métodos y procesos a fin
de garantizar la imparcialidad de las conclusiones, ya que este método es poco apropiado
para sintetizar el juicio individual de cada participante y estd muy influenciado por facto-
res externos y conflictos de intereses.

1.4. Tormenta de ideas (brainstorming)

Lo ideal es que el grupo lo formen menos de 12 participantes. Su objetivo es la generacion
de nuevas ideas a partir de la propuesta de un moderador, cuya mision es estimular la
creatividad del grupo. Se deben evitar las valoraciones personales durante la sesion. Es de
utilidad para conocer las expectativas de los participantes ante algiin evento.

2. Técnicas de investigacion cualitativa

El objetivo principal de las técnicas de investigacion cualitativa no es demostrar empirica-
mente los hechos, sino analizar e interpretar el sentido, las motivaciones y los comporta-
mientos vinculados a tales hechos. Para ello es preciso estudiar, con una vision holistica, las
asociaciones y relaciones que se producen entre diferentes contextos, bien sean estructu-
rales o situacionales, su sistema de relaciones y su estructura dindmica. En definitiva, la
investigacion cualitativa pretende responder a preguntas relacionadas con el como o el
porqué de los hechos.
La investigacion cualitativa se caracteriza por lo siguiente:

e Enfatizar la importancia del contexto y la valoracion holistica del fenémeno a
estudiar.
e  Situarse en el lugar de los individuos para adquirir su perspectiva.
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e Describir los escenarios del estudio.

e  Enfatizar los procesos y la dindmica natural de la vida social.

e  Mostrar flexibilidad en el disefio y renunciar a la utilizacién de marcos e hipote-
sis de partida cerradas.

La aplicabilidad de técnicas de investigacion cualitativa en el &mbito de las GPC va
desde la elaboracion (por ejemplo, en la identificacién de posiciones de pacientes ante
determinados problemas de salud) hasta las diferentes fases de los procesos de implemen-
tacion (por ejemplo, en la identificacién de barreras y facilitadores).

2.1. El muestreo en la investigacion cualitativa

El muestreo en la investigacion cualitativa no responde a criterios probabilisticos y de
aleatorizacion, sino a criterios tedricos o intencionales, y tiene como objetivo alcanzar el
mayor grado de informacién posible sobre el objeto de la investigacion. Por tanto, la uni-
dad de muestreo no son los individuos en si mismos, sino los conceptos o cuerpos tedricos
relacionados con la investigacion. En este sentido, el objeto del muestreo no es garantizar
la representatividad y generalizacion de los resultados, sino descubrir significados o reali-
dades multiples.

El tamafio muestral serd flexible, asumiendo que el proceso es acumulativo y que el
objetivo final es alcanzar la saturacién y, por tanto, estara condicionado por la propia dina-
mica de la investigacion.

Algunos de los tipos de muestreos mas utilizados son los siguientes:

e  Muestreo de casos extremos: Se basa en la busqueda de casos que debido a sus
circunstancias inusuales o especiales son ricos en informacion.

e  Muestreo de variacion maxima: Utilizado cuando las realidades humanas sobre
las que pivota la investigacion son estables, se centra en la busqueda de “casos
tipo” habituales en el contexto investigado para identificar principales caracteris-
ticas de dicho contexto.

e  Muestreo de casos homogéneos: Se caracteriza por la identificacion de sujetos
con experiencias comunes sobre el tema de investigacion, con el objeto de reali-
zar descripciones profundas de los subgrupos que lo componen.

e Muestreo de caso tipico: Fundamentado en la identificacién de casos habituales
con el objeto de describir rasgos comunes de la realidad objeto de anélisis.

e Muestreo de caso critico: Basado en el planteamiento de una situacién, fenéme-
no o realidad hipotética, con el objetivo de acercarnos a su comprension.

e  Muestreo en cadena o bola de nieve: Un sujeto perteneciente al colectivo objeto
de la investigacion facilita el contacto con el siguiente, este con el préximo, etc.

e Muestreo por criterio légico: Fundamentado en la necesidad de contar en la in-
vestigacién con sujetos que reinan determinados criterios considerados esencia-
les en el objeto de la investigacion.

e  Muestreo por conveniencia: En determinadas ocasiones, circunstancias concre-
tas del investigador y/o de los sujetos investigados pueden requerir obtener la
mejor informacion en el menor tiempo posible, por lo que es necesario optimizar
al méaximo los recursos disponibles.
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2.2. Descripcion de las técnicas de investigacion cualitativa

Existen diferentes tipos de disefios y técnicas de investigacion cualitativa. A continuacion
se describen brevemente las més utilizadas y con mayor aplicabilidad en el ambito de la
salud, que pueden ser agrupadas en técnicas conversacionales, observacionales y docu-

mentales.

Técnicas conversacionales

Entrevista individual

Estructurada: Consiste en formular de manera estructurada, del mismo modo y
en el mismo orden, una serie de preguntas preparadas de antemano a los partici-
pantes en la investigacion.

Semiestructurada: Las preguntas son definidas por el investigador a modo de
guién y su formulacion puede variar en funcion del desarrollo de la entrevista;
puede profundizarse en cuestiones relevantes mediante la formulacién de nue-
vas preguntas.

En profundidad: Combina la formulaciéon de preguntas abiertas y especificas;
prevalece el caracter abierto de la entrevista, basdndose en la orientacién apor-
tada por el propio entrevistado. La sutil direccién del investigador debe centrar-
se en formular aquellas preguntas que surjan de las propias respuestas del entre-
vistado. Esta entrevista permite abordar un nimero limitado de temas en mayor
profundidad que las estructuradas y semiestructuradas.

Técnicas grupales

Grupos de discusion: Reunion de grupos homogéneos de entre 6 y 10 personas
seleccionadas de acuerdo a los criterios de muestreo de la investigacion. Median-
te la discusion grupal de la temdtica a abordar es posible conocer y “reconstruir”
los valores, las representaciones culturales, normas de referencia, aspectos moti-
vacionales, etc. dominantes en un determinado grupo o estrato social. La partici-
pacién del moderador del grupo de discusion debe ser limitada y orientada a
favorecer un espacio en el que hablar con comodidad y libertad, facilitando la
fluidez y circulacion de discursos con el objeto final de alcanzar un discurso gru-
pal en el que se recojan las interacciones e intersubjetividad del grupo.

Grupos focales: Aunque con frecuencia se utiliza indistintamente los términos
“grupo de discusién” y “grupo focal”, es necesario apuntar que no son exacta-
mente equiparables. El grupo focal se centra més en el individuo y en su discurso,
pudiendo entenderse como una entrevista grupal en la que se escucha en grupo,
pero se habla como individuo.

Técnicas observacionales

Observacion participante: Se fundamenta en la integracion del investigador (ob-
servador) en el espacio y en la vida cotidiana del objeto de la investigacion, con
el objetivo de profundizar en el conocimiento del mismo. El investigador partici-
pa de forma activa en la cotidianeidad del grupo, asumiendo uno o maés roles, e
identificindose con ¢l hasta el punto de que el grupo lo considere como uno mas
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de sus miembros. La inmersion en la realidad o hecho a investigar permite un
alto grado de comprension empatica del mismo. Esta técnica es especialmente
util para conocer el funcionamiento y las relaciones que se producen dentro de
organizaciones o0 grupos sociales.

—  Observacién no participante: El investigador (observador) se limita a recoger
informacion del objeto de la investigacion sin interactuar con €l sin participar de
forma activa dentro del grupo que observa. El observador entra en contacto con
la realidad o hecho a estudiar permaneciendo ajeno a ella, adquiriendo el papel
de mero espectador.

Técnicas documentales

Consisten en la identificacion, recogida y andlisis de documentos relacionados con el he-
cho o contexto estudiado. Estas técnicas pueden constituir el punto de entrada al campo a
investigar, pudiendo incluso dar pie a plantear el objeto de investigacidon en si mismo, 0 a
modificarlo.

Los documentos de consulta pueden ser de diferente indole (personales, oficiales, in-
formales, grupales, etc.) y abarcan cualquier tipo de documento (revistas, informes, foto-
graffas, etc.).

3. Técnicas de investigacion cuantitativa

El evaluador de la implementacion de una guia estard interesado en evaluar si las activida-
des de implementacién se han realizado, si los indicadores de proceso se han cumplido, o
si la implementacion de la guia ha mejorado la salud de los pacientes.

Para el primer y el segundo tipo de indicadores, estimar una simple media o un por-
centaje serd suficiente; a lo sumo seria util estimar el intervalo de confianza. En cambio, si
lo que pretendemos averiguar es si la implementacion de la guia es la causa de las mejoras
de salud de los pacientes, serd preciso utilizar un arsenal analitico diferente.

En este caso, el evaluador deja de actuar en clave de evaluacion administrativa y pasa
a realizar investigacion evaluativa, es decir, a contrastar la hipdtesis de que los pacientes
han mejorado por efecto de la implementacion de la guia.

Los ingredientes bésicos de la investigacion evaluativa son el disefio de investigacion,
las hipotesis, el tamafio muestral, las medidas de asociacidn y el control de las explicacio-
nes alternativas. Todos ellos estan intimamente relacionados, aunque para los objetivos de
este anexo se abordaran exclusivamente diferentes aspectos relacionados con el tamafio
muestral y las medidas de asociacion.

La evidencia experimental o cuasi experimental, la que en definitiva provee la investiga-
cién evaluativa, es uno mas de los criterios a considerar cuando se quiere atribuir a la imple-
mentacion de una guia las mejoras de salud obtenidas en los pacientes. Otros criterios, como
la alta validez interna del disefio, la coherencia con los resultados obtenidos en experiencias
semejantes, la consistencia de los resultados en subgrupos de pacientes o situaciones diferen-
tes, el efecto dosis-respuesta, y la ausencia de explicaciones alternativas deberdn ser igual-
mente considerados para atribuir causalidad a la implementacion de la guia.
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3.1. El tamano muestral

El tamafio muestral en la investigacion evaluativa estd indisolublemente relacionado con
la hipdtesis de trabajo que el evaluador maneja. Siempre que el evaluador esté interesado

bEAN1Y

en responder una pregunta que contenga expresiones del tipo “mds que”, “mejor qué”,

“atribuible a”, “causado por”, etc. debe formularse una hipdtesis de trabajo que permita

estimar el tamafio muestral necesario para encontrar el efecto esperado si este existe.
Aunque hay distintas formas de estimar el tamafio muestral necesario, segun el tipo

de medida de efecto, el proceso tiene varios pasos comunes:

e Describir la hipotesis nula (y su alternativa). En general, es la hip6tesis de la no
diferencia entre los grupos de comparacion. En el caso de un solo grupo, la no
diferencia entre dos medidas realizadas en distinto momento. La hipétesis alter-
nativa es la que establece que la intervencion es la que provoca las diferencias
entre los grupos, o en el grupo antes y después de la misma. En el tema que nos
ocupa, la hipétesis alternativa se formularia del siguiente modo: “La implemen-
tacion mejoro los resultados de los pacientes”.

e Determinar el tipo de variable para el resultado principal y para la variable ex-
plicativa fundamental. El arsenal estadistico que estd debajo del célculo del ta-
mafio muestral depende del tipo de variables que se van a utilizar. En la siguien-
te tabla se presenta una generalizacion de esta idea.

Tabla A6.1. Estadisticos utilizados en el calculo del tamafho muestral

Variable resultado

Dicotomica Continua
Dicotdmica Ji cuadrado T test
Variable predictora
Continua T test Coef. correlacion

En el caso que nos ocupa, la variable predictora fundamental serd la implementacion
o no de la guia (dicotémica); mientras que la variable resultados podra variar (media de
hemoglobina glicosilada, proporcién de pacientes tratados, etc.).

¢ Determinar la magnitud del efecto esperado y su variabilidad. Es el aspecto més
delicado para la estimacion del tamafio muestral. La probabilidad de que un deter-
minado estudio pueda detectar la asociacion entre un predictor y un resultado de-
pende de la magnitud con que esta asociacion se da en la realidad. Si el efecto es
grande, serd facilmente detectable (poco tamafio muestral preciso), mientras que si
el efecto es pequeiio sera dificilmente detectable (exigira mayor tamafio muestral).
Habitualmente, el investigador no sabe cémo de grande o pequerfio es el efecto
esperado; de hecho, ese es uno de los propésitos de su estudio. El evaluador de-
berd decidir a priori cudl es el efecto que él esperaria de la implementacion de la
GPC,y qué resultaria clinicamente relevante. Para ello, en general, puede utilizar
tres estrategias: aplicar el conocimiento de estudios previos similares, realizar
una prueba piloto previa o determinar qué podria considerarse la “minima me-
jora clinica” atribuible a la implementacion.
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Cuando se miden distintos resultados derivados de la implementacion (pacientes
que mejoran su hemoglobina glicosilada, mujeres que reducen su nivel de coleste-
rol, etc.),se pueden seguir dos estrategias para el calculo del tamafio: a) definir cudl
es el resultado mas relevante desde el punto de vista clinico, asumiendo el riesgo
de no disponer de tamafio muestral suficiente para algunos de los resultados, o b)
utilizar el tamafo de efecto esperado que exige mayor tamafio muestral.

*  Seleccionar los errores alfa y beta asumidos en el estudio. Se trata de una deci-
sion arbitraria, aunque habitualmente se asume un riesgo sobre el error alfa
maximo del 5% y un riesgo de error beta maximo del 20%. En realidad, la deci-
sion deberia depender del riesgo que el evaluador quiere asumir para cada uno
de los riesgos.

En el caso de la implementacion de una guia, si el resultado obtenido sefiala que
la guia ha producido mejoras en los pacientes cuando en realidad no lo ha hecho
(error tipo I), puede tener como consecuencia continuar con su implementacion,
aunque no parece servir de nada. ;Deberiamos reducir la posibilidad de error
tipo I a menos del 5%?

En el caso del error tipo I1, el resultado de nuestra investigacion sefialaria que la
GPC no ha mejorado a los pacientes cuando en realidad si lo habria hecho. La
consecuencia seria no recomendar el uso de la GPC. ;Deberiamos reducir la
probabilidad de error tipo II a menos del 20% ?

e  Situaciones especiales a considerar en el calculo del tamaiio muestral. En la eva-
luacién de la implementacion de guias deben considerarse algunas situaciones
caracteristicas.

—  Cuando se estiman diferencias de medias. Cuando se utiliza una diferencia
de medias, en la estimacion del tamafio muestral necesario es tan importante
el efecto (diferencia de las medias entre grupos) como la variacion de la dife-
rencia. En estos casos, en la estimacion del tamafio muestral sera preciso uti-
lizar lo que se llama tamario de efecto estandarizado, que se calcula como el
cociente entre la diferencia de medias y la desviacion estandar de la misma.

—  El efecto de casos apareados. Con frecuencia la variable resultado es la di-
ferencia en la medida de un mismo paciente o grupo de pacientes, antes y
después de la intervencion. En este caso, la varianza esperada (dentro del
paciente o del grupo) se espera menor, por lo que el tamano del efecto ne-
cesario para estimar el tamafio muestral serd menor.

—  El efecto de cluster. Con frecuencia, los pacientes son muestreados por gru-
pos. De hecho, debemos esperar que los pacientes de un médico tengan una
fuerte correlacién en cuanto a los resultados de la implementaciéon de una
GPC. Este fendmeno, correlacion intraclase o cluster, exige un tamafio
muestral distinto al caso de que los pacientes fuesen considerados observa-
ciones independientes, siendo necesario considerarlo junto con el tamafio
de los efectos y los errores alfa y beta asumidos.

—  Otras situaciones que pueden requerir aproximacion distinta. En estudios
con variables categdricas, en estudios en lo que se mide es el efecto dosis-
repuesta, en estudios que implican seguimiento en el tiempo o en estudios
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en los que se van a utilizar técnicas de andlisis multivariante, el cdlculo de
tamafio muestral puede utilizar la aproximacién analitica propuesta en la
tabla A6.1. En general, para el tipo de problema que analiza el evaluador de
la implementaciéon de una GPC, deberia ser suficiente. No obstante, existen
métodos especificos que aproximan mejor el tamafio muestral preciso para
encontrar efecto si éste realmente existe.

3.2. Las medidas de asociacién

Para estimar el efecto de una determinada intervencién (implementaciéon de una GPC)
dispondremos de distintas medidas de asociacion (diferencias de medias, de proporciones,
de riesgos, o medidas relativas), segin el tipo de variable analizada.

Tres precauciones resultaran utiles para manejar apropiadamente las medidas de aso-
ciacion:

e Las medidas absolutas son mas itiles que las relativas para tener una idea del im-
pacto real de la intervencion (implementacion de la guia) en la salud de los pacien-
tes. Imaginemos que el 10% de los pacientes que han sido objeto de la GPC han
mejorado sus cifras de presion arterial mientras que s6lo el 1% de los no sometidos
ala GPC han mejorado. La proteccion relativa debida a estar expuesto a la guia es
10 veces mayor (PR=10%/1% ). Imaginemos ahora que el porcentaje de pacientes
que mejoran en el grupo que recibe la guia es 1%,y el 0,1% en los que no la reci-
ben. La proteccion relativa vuelve a ser 10 veces mas en los pacientes sometidos a
la guia. Sin embargo, aunque la proteccion relativa es la misma (10), en el primer
caso, 9 de cada cien pacientes pueden atribuir su mejora al efecto de la guia; en el
segundo caso, este efecto se reduce a 9 de cada 1000.

¢ Los estimadores centrales (diferencia de medias, riesgo relativo, etc.) son itiles,
pero insuficientes para aportar informacion relevante al evaluador. De hecho, el
estimador central no aporta informacién sobre si el azar puede explicar la asocia-
cion y tampoco sobre la precision de la medida obtenida. Para obtener ambas se
deben estimar los intervalos de confianza de cada estadistico. Por ejemplo, la re-
duccién del porcentaje de factores de riesgo atribuibles a la implementacion de
una GPC fue 20% (Intervalo de confianza 95% [IC 95%: entre 14% y 27%]; en
un segundo caso, la reduccion fue la misma 20% (IC 95%: entre 2% y 42%),y en
un tercero, fue idéntica 20% (entre -1% y 45% ). En todos los casos, la reduccion
atribuible fue la misma, pero sé6lo en el primer caso la medida fue precisa (1til
clinicamente). En el segundo caso, tenia igual posibilidad de ser 20% que 2% o
que 42% (la imprecision resulté muy poco informativa para tomar una decision),
y en el tercero el intervalo de confianza incluia el valor 0, valor nulo en las medi-
das absolutas, con lo que el azar no podia descartarse como explicacion de las
mejoras observadas tras la implementacion de la GPC (en las medidas relativas
el valor nulo es el 1). En la tabla A6.2 se ofrece un listado de las medidas posibles
y sus intervalos de confianza.
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Tabla A6.2. Medidas de asociacion y su intervalo de confianza

Intervalo

Estadistico Estimador central X
de confianza

Diferencia
de medias

Medidas Diferencia
absolutas de proporciones

Diferencia
de riesgos

Riesgo Relativo

Medidas Odds Ratio

relativas
Razén

de prevalencias

e  FElevaluador de la implementacion de una GPC habitualmente compara provee-

dores sanitarios, o el mismo proveedor dos veces en el tiempo. La comparacion
entre proveedores exige siempre utilizar técnicas de ajuste de riesgo, de forma
que las diferencias tras la implementacion sean atribuibles a la misma y no a la
diferencia en los individuos afectados por la misma. Existen distintas aproxima-
ciones técnicas para reducir este potencial problema. En primer lugar, utilizar un
disefio aleatorio; en segundo lugar, aparear los casos de uno y otro grupo, y en
tercer lugar, analiticamente, mediante el uso de andlisis multivariado.
Seria preferible realizar la estimacion ajustada de los estadisticos descritos en la
tabla A6.2 utilizando técnicas multivariantes (regresion lineal, logistica, de riesgos
proporcionales, etc. segtin el tipo de variable respuesta). Como este tipo de estu-
dios tendran efecto cluster, el tipo de técnica preferible serd el analisis multinivel.

4. Evaluacion econdémica

La evaluacién econémica (EE) se define como el conjunto de técnicas empleadas para el
andlisis sistematico de los costes y beneficios de las alternativas comparadas en una toma
de decision concreta. La estrategia basica de la EE es analizar comparativamente la rela-
cién entre el coste de los recursos empleados (procedimiento quirtdrgico, fairmacos, etc.) y
los resultados (beneficios) obtenidos de su aplicacion, y constituye un pilar fundamental
para apoyar la toma de decisiones al respecto.

4.1. Conceptos de eficacia, efectividad y eficiencia

Los conceptos de eficacia, efectividad y eficiencia son fundamentales en el campo de la
evaluacion de tecnologias, por lo que es conveniente definirlos con claridad.

e La eficacia mide la probabilidad de que una persona, en una poblacion definida,
se beneficie de la aplicacion de una tecnologia sanitaria a la resolucién de un
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problema concreto de salud en condiciones ideales de aplicacion. Se establece de
forma experimental y su validez es universal.

e La efectividad mide la probabilidad de que una persona, en una poblacién defi-
nida, se beneficie de la aplicaciéon de una tecnologia sanitaria a la resoluciéon de
un problema concreto de salud en condiciones reales de aplicacion. Las medidas
de efectividad no son universales y su generalizaciéon dependera de la poblacién
a la que se aplica y de las condiciones en las que se aplica. La diferencia entre
eficacia y efectividad dependera directamente de la diferencia entre condiciones
ideales y reales. Por ejemplo, en el tratamiento antituberculoso con poliquimio-
terapia, 95 de cada 100 pacientes que lo siguen correctamente (condiciones idea-
les) se curan. Pero ;qué ocurre si en una poblacién sélo se diagnostican el 10%
de los casos nuevos, se trata correctamente al 80% de los diagnosticados y de
estos, solo el 50% cumple correctamente el tratamiento? La efectividad (condi-
ciones reales) de un programa de lucha contra la tuberculosis quedara limitada a
un 3,8% (0,95 x 0,10 x 0,80 x 0,50 = 0,038).

e Elconcepto de eficiencia incluye, ademads, los aspectos econdmicos asociados a la
intervencion. Se define como la relacion existente entre los beneficios obtenidos
de la aplicacién de una tecnologia y los recursos sacrificados para obtenerlos. Al
ser un término relativo ha de ser utilizado en comparacion con otro: nada es efi-
ciente en si mismo si no es en términos de comparacion (un determinado trata-
miento serd mas eficiente que otro si, a igual coste, obtiene un mayor beneficio, o,
a igual beneficio, su coste es menor).

4.2. Metodologia de estudio

4.2.1. Objetivo, punto de vista del andlisis y descripcion de alternativas

La pregunta de evaluacién debe especificar el objeto del estudio evaluativo, el punto de
vista desde el que se realizara la evaluacion y las alternativas que se van a considerar. Por
ejemplo, para formular correctamente una pregunta relacionada con el coste de la hospi-
talizacion a domicilio habria que considerar los siguientes puntos de vista: a) el hospital, y
b) los pacientes y las familias que soportan los gastos. La pregunta formulada del siguiente
modo: ;Es preferible un programa de hospitalizacion a domicilio, o la atencion ya existente
en el hospital? tiene las ventajas de sefialar las alternativas a considerar y especificar los
posibles puntos de vista desde los cuales se consideraran los posibles costes y beneficios,
permitiendo la definicion de los objetivos del anélisis y evitando que un simple traslado de
costes entre las partes sea asimilado a una disminucién de los mismos.

4.2.2. Tipo de analisis

La identificacion de los costes y su cuantificaciéon en unidades monetarias se realiza de
forma similar en todos los tipos de EE. Sin embargo, la naturaleza de los resultados puede
diferir ostensiblemente y aconsejar tanto formas diferentes de medicién de los mismos,
como de su relacion con los costes.

Supongamos que deseamos comparar dos programas para la realizacién de interven-
ciones quirurgicas de cataratas en adultos, en el primer caso bajo ingreso hospitalario
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convencional y, en el segundo, mediante cirugia sin ingreso. Se ha comprobado que no
existen diferencias significativas entre ambos tipos de intervenciones, aunque en el primer
caso el paciente requiere estar dos dias en el hospital. Nos hallamos ante dos alternativas
de idénticos resultados, pero diferentes costes. La EE es esencialmente, en esta situacion,
la identificacion de la alternativa menos costosa. Por ello, este tipo de anélisis se denomina
analisis de minimizacion de costes.

Supongamos ahora que nuestro interés se centra en la comparacion de la superviven-
cia en los pacientes con leucemia mieloide aguda, comparando los costes y los resultados
del tratamiento quimioterapico convencional frente al transplante autdlogo de médula
6sea. En este caso, el resultado (supervivencia) es comin a ambos programas; pero, y a
diferencia del caso anterior, no solo los costes son distintos, sino que también lo es la efec-
tividad de ambos programas, ya que la prolongacion de la vida obtenible es diferente se-
gun el tratamiento elegido. En esta situacion no podemos elegir automdaticamente el pro-
grama de menor coste, ya que podria aportar resultados de supervivencia menores. Para la
comparacién de alternativas tendremos que cuantificar la supervivencia (por ejemplo, en
anos de vida ganados) en ambas alternativas y comparar los costes por unidad de efecto
(coste por afo de vida ganado en cada alternativa). Este tipo de evaluacion econémica se
denomina anadlisis coste-efectividad.

Un anadlisis mas sofisticado permitiria calcular la calidad de vida asociada a la super-
vivencia en los tratamientos del ejemplo anterior. Ello se obtiene mediante el andlisis
coste-utilidad, que pretende medir la relacién entre los costes de las intervenciones y los
efectos de las mismas, a través de una medida que integra supervivencia y calidad de vida.
Esta medida se denomina utilidad. Para su utilizacién como medida de resultado, la utili-
dad suele medirse en una escala entre 0 (muerte o peor estado de salud posible) y 1 (esta-
do de perfecta salud), y se ajusta por la probabilidad de alcanzar esos resultados y por el
periodo de tiempo esperado que estard afectado por un determinado valor de utilidad.
Cuando se utilizan los afios como medida de tiempo, estamos frente a un tipo de unidad
denominada genéricamente Afios de Vida Ajustados por Calidad (AVACs).

Finalmente, en el analisis coste beneficio, tanto los costes como los efectos de las in-
tervenciones se miden en unidades monetarias. Este tipo de andlisis tiene las ventajas de
ofrecer la informacion sobre costes y resultados en las mismas unidades, y de permitir ana-
lizar el beneficio neto de cada alternativa, posibilitando el rechazo de aquellas cuyos costes
sean mayores que los beneficios que aportan.

La siguiente tabla muestra la relacion entre la valoracion de costes y resultados y las
alternativas.
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Tabla. A6.3. Relacion entre la valoracion de costes y resultados. Alternativas

¢, Se examinan tanto los costes como los resultados?
NO Si

Se examinan sélo | Se examinan solo
los resultados los costes
NO EVALUACION PARCIAL
EVALUACION PARCIAL
¢ Hay comparacion

entre dos 0 Mas Descripcion del Descripcion del Descripcion del coste-resultado
alternativas? resultado coste
EVALUACION PARCIAL EVALUACION ECONOMICA COM-
PLETA
Evaluacién de la Andlisis del coste 1-Andlisis de Minimizacion de Cos-
si eficacia o de la tes.
efectividad 2- Andlisis de Coste-Efectividad.

3- Analisis de Coste-Utilidad
4- Anélisis de Coste-Beneficio.

Fuente: Drummond MF, Sculpher MJ, Torrance GW, O’Brien BJ, Stoddart GL. Methods for the economic evaluation of health
care programmes. Third edition: Oxford: Oxford University Press; 2005.

4.2.3. Pruebas sobre la efectividad de las alternativas

Se trata de un punto central en la EE ya que, en general, existe poco interés en la provision
eficiente de servicios ineficaces o inefectivos. La EE es incapaz, por si misma, de establecer
la efectividad de las alternativas y, por ello, debe incluir los datos que avalen la eficacia/
efectividad de las alternativas consideradas. La evidencia sobre la eficacia de cada alterna-
tiva serd mas solida si se basa en resultados de estudios experimentales. No obstante, en
este supuesto conviene valorar si esta eficacia se mantendrd en las condiciones reales de
aplicacion.

4.2.4. Identificacion y valoraciéon de los costes relevantes

En principio, una EE deberia incluir todos los costes de cada una de las alternativas, que
pueden subdividirse en tres grupos bdsicos: 1) costes directos, ligados directamente al pro-
grama, sean de los servicios sanitarios o del paciente; 2) costes indirectos, ligados indirec-
tamente al programa, que pueden provenir del paciente y sus familiares; y 3) costes exter-
nos al sistema sanitario (modificacion de los sistemas de produccion, distribucion, etc.). La
valoracién de todos ellos debe hacerse, siempre que existan precios de mercado, en precios
de mercado.

4.2.5. Consideraciéon temporal de los costes y los beneficios

En general, los costes de los programas sanitarios suelen ser inmediatos, mientras que los
efectos a veces se producen inmediatamente (intervenciéon quiridrgica) o en un futuro mas
o menos lejano (deteccidn precoz de la hipertensién arterial). Los individuos y los grupos
muestran como norma una tasa de preferencia temporal positiva (prefieren disponer de
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los recursos ahora en vez de en el futuro) y ello obliga a que la comparacién entre costes y
beneficios deba realizarse en un tiempo definido (habitualmente el presente). El ajuste
temporal se realiza mediante la actualizacion o descuento del flujo futuro de costes y efec-
tos-beneficios al momento actual.

4.2.6. Presentacidon de resultados

La presentacion de resultados es un aspecto fundamental de los estudios de EE, ya que
una presentacion desagregada, ademas de la presentacion de los indices sintéticos, facilita
el examen critico de los supuestos, asi como la reproducibilidad del andlisis y su aplicacion
a supuestos distintos. El principal indice para la presentacion de resultados es el denomi-
nado Ratio Coste Efectividad-Utilidad Incremental (C,-C,)/(E,-E,): cuando una alternati-
va es mas costosa, pero también mas efectiva que otra, es conveniente utilizar este indice
para comparar los extras de costes y beneficios de pasar de una alternativa a otra.

4.2.7. Consideracién del riesgo y la incertidumbre. Andlisis de sensibilidad

Toda evaluacién tiene incertidumbres, imprecisiones y problemas metodoldgicos. Un ané-
lisis depurado deberia incluir lo siguiente: 1) identificar suposiciones metodoldgicas criti-
cas; 2) identificar areas de incertidumbre;y 3) emplear otras suposiciones o estimaciones
para valorar la sensibilidad del andlisis a las variaciones de las mismas. Esto se realiza me-
diante el analisis de sensibilidad, introduciendo cambios en las estimaciones menos funda-
mentadas y valorando la robustez que muestran los resultados del analisis a estos cambios.
En general, se otorgard mas confianza a los resultados originales cuando el anélisis de sen-
sibilidad no altere substancialmente las conclusiones del mismo.

4.2.8. Consideraciones distributivas y equidad

La EE esta basada sobre criterios utilitaristas, valorando los costes y beneficios para el
conjunto de la sociedad con independencia de sobre quién recaigan. Esta aproximacion no
siempre es adecuada en la atencion sanitaria, que cumple una funcién redistributiva im-
portante y puede conducir a asignaciones de recursos inequitativas. La EE es un instru-
mento importante de ayuda en la toma de decisiones, en la medida que explicita los costes
y beneficios esperados de cada alternativa; pero no puede sustituir el propio proceso de
decision, ni la responsabilidad y los riesgos inherentes a la toma de decisiones, maxime
cuando sus limitaciones pueden restringir de manera importante su utilizacién en una si-
tuacion concreta y cuando la técnica no garantiza, en términos generales, que la alternativa
mas eficiente sea la mas equitativa.
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