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Tecnologia Sanitaria:
Latecnologia analizada en € estudio fue la protocolizacion consensuadaen el uso de la
ceftriaxona (dosis de 2g/24 hi.v., con unaduracion del tratamiento entre 7 'y 10 dias).

Enfermedad:
Infecciones bacterianasy micosis

Tipo intervencion:
Tratamiento.

Hipdtesis/ Pregunta Investigacion:

El objetivo del estudio fue determinar si la utilizacién de una protocolizacion
consensuada se asociaba con unamejoraen € uso y la eficaciade la ceftriaxona, asi
como en una disminucion de los costes en comparacion con la practica normal en el
contexto del estudio. Otros estudios demostraron que el establecimiento de protocol os
consensuados basados en el uso razonado de antibioticos puede mejorar la utilizacién de
los farmacos. La perspectivadel estudio parece haber sido la del hospital.

Tipo de Evaluacion Econdmica:
Andlisis coste-efectividad

Poblacién del estudio:

lapoblacién del estudio inlcuyd pacientes ingresados en areas con suministro de
antibi6ticos en unidosis (unidades de medicinainterna, oncologia, neumologia,
endocrinologiay cirugiadel aparato digestivo) y sometidos a tratamiento con
ceftriaxona al menos durante cinco dias.

Localizacion / Contexto estudio:
El contexto del estudio fue atencion secundaria. El estudio se llevo acabo en el Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca de Murcia (Espafia).

Fecharecogida de datos del estudio:



L os datos de efectividad y recursos consumidos se recogieron entre octubre y diciembre
1995 para | os pacientes sometidos a tratamiento normal, y entre octubrey diciembre
1996 para | os pacientes sometidos a nuevo protocolo. No se mencioné el afio de
referencia paralos precios.

Fuente de |os datos de efectividad:
Laevidencia sobre los efectos sobre la salud provino de un estudio especifico.

Existenciade un modelo y sus caracteristicas:
No existe

Relacion entre los datos de efectividad y del coste:
los datos sobre costes se calcularon al mismo tiempo en € que se valor6 la efectividad.

Muestradel estudio:

Se crearon dos grupos seleccionados en el hospital del estudio. El primero lo integraron
paci entes estudiados entre octubre y diciembre de 1995, y paraellos no setuvo en
cuenta ningun tipo de protocol o de tratamiento antibidtico (grupo 1). El segundo o
constituyeron pacientes eval uados ente octubre y diciembre de 1996, fechaen laque el
protocolo ya habia sido presentado (grupo 2). El tamafio de la muestra no fue calculado
para asegurar unacierta significacion estadistica. Tampoco se proporcionaron detalles
sobre pacientes excluidos o que prefirieron no participar. Se inlcuyeron 1.094 pacientes
(edad media: 55,3 +/- 15,2 afnos; 51,22% hombres) en e grupo de control y 1.260
pacientes (edad media: 58,2 +/- 16,4 afos; 53,20% hombres) en el grupo de
intervencion.

Disefio del estudio:

Este fue un estudio prospectivo comparativo con controles histéricos. El estudio sellevd
a cabo solamente en un centro, el Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Unavez
sel eccionados | 0s pacientes seguin |as pautas mencionadas con anterioridad, se procedié
asu clasificacion segin el prondstico de su enfermedad de base y por su situacion
clinicainicia. Se valoran los elementos epidemiol 6gicos mas significativos. El periodo
de seguimiento duré un mesy laefectividad se valor6 antes, durante, a final del
tratamiento y a mes de alta. No se proporciond el porcentaje de pérdida de seguimiento.

Andisisde laefectividad:

Se consideraron en el andlisis todos los pacientes inicialmente incluidos en el estudio.
Las medidas de efectividad fueron |os porcentajes de curacién (desaparicion de todos
los sintomas y signos de lainfeccién activa), recidiva (eliminacién del microorganismo,
con reaparicion del miscmo micoroorganismo causante de lainfeccién primaria durante
el primer mes tras su desaparicion), persistencia microbioldgica (no se produce la
eliminacién del microorganismo causante de lainfeccion) y muerte (fallecimiento del
paciente a causa del proceso infeccioso) y la estanciaen €l hospital. También se valoré
la adecuacion del tratamiento: en el primer grupo cuando se demonstraba una buena
actividad antimicrobiana frente al microorganismo aislado y, en los casos no
documentados, cuando se adecuaba a la epidemiologiay toppografia del proceso
infeccioso; en el segundo grupo se siguieron |os criterios idénticos a los anteriormente
mencionados pero gjustados ala protocolizacién consesuada. No se hallaron diferencias



estadisticamente significantivas entre |os grupos respecto alas caracteristicasiniciales,
como edad, sexoy prondstico.

Resultados de |a efectividad:

El porcentgje de curacion fue 70,17% en el grupo 1y 91,67 en el grupo 2 (P<0,01). El
porcentaje de recidivafue 7,01% en el grupo 1y 2,08% en €l grupo 2 (P=NYS). El
porcentaje de muerte fue 12,28% en el grupo 1y 4,16% en el grupo 2 (P=NS). El
porcentaje de persitencia microbiol 6gica fue 10,52% en € grupo 1y 2,08% en el grupo
2 (P=NS). Laestanciaen €l hospital fue 22,59 +/- 16,52 diasen el grupo 1y 15,06 +/-
8,94 dias en € grupo 2 (P<0.05). Laadecuacion del tratamiento inicial fue
significativamente mayor en e grupo protocolizado, sin que se encontrasen diferencias
entre |os grupos en cuanto alas caracteristicas de administracion del antibidtico, dosis,
interval o de tratamiento y duracion de éste.

Conclusiones clinicas: El estudio de efectividad demostré que la utilizacion de la
protocolizacion consensuada resultd en unamejoraen el usoy laeficaciadela
ceftriaxona.

Medida de |os efectos sobre la salud utilizada en la Evaluacion Econémica:
lamedida utilizada para medir |os efectos sobre la salud en el andlisis econémico fue el
porcentaje de curacion, que se valord en el estudio de efectividad.

Costes directos:

No se aplico ningunatasa de descuento porgue |os costes occurrieron durante un
periodo inferior a2 afos. Las cantidades de recursos consumidosy |os costes no se
dieron por separado. Las categorias de costes consideradas en el andlisis fueron estancia
y tratamiento antibiético administrado. Para calcular el coste de la terapia antibiotica se
utilizaladosis diariadefinida (DDD). La perspectiva del estudio parece haber sido la
del hospital. Los recursos consumidos se estimaron a partir de la muestra de pacientes
incluidos en €l estudio de efectividad. Lafuente de los costes fue el hospital. No se
proporciond €l afio en que se valoraron |os costes.

Costes Indirectos: No se tienen en cuenta.

Divisa

Pesetas espafiol as.

Andlisis estadistico de |os recursos consumidosy de los costes:

Para comparar los costes y |os recursos consumidos se utilizo la prueba de comparacion
de medias de Student-Fisher.

Andlisisdelasensibilidad:
No sellevé acabo.

Estimacion de los efectos en la salud utilizados en la Eval uacion Econdmica:
El porcentgje de curacion fue 70,17% en el grupo 1y 91,67 en e grupo 2 (P<0,01).

Resultados de costes:
No se proporcionaron |os costes total es.
Sintesis de costes y efectos sobre la salud:



Se calcul 6 larazdn coste-efectividad incremental para combinar costes y beneficios.
Con la protocolizacion se consiguio un ahorro por paciente curado de 617.142 pts.

Conclusion de los autores:

La utilizacion de la protocolizacion consensuadaimplicé unamejoraen el usoy la
eficacia de la ceftriaxona, asi como una disminucion de los costes desde el punto de
vista del hospital.

6. COMENTARIO CRITICO

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

L a eleccién de las opciones comparadas parece haber sido apropriada porque el
comparador fue escogido parareflgjar laprécticanormal en el contexto donde se realizé
el estudio.

Validez de la estimacion de la efectividad:

Lavalidez internadel andlisis parece débil, debido al disefio del estudio, que implicaun
par de limitaciones. Laprimeraserefiere a hecho de que las medidas de efectividad
fueron recogidas en dos periodos diferentes. Por |o tanto, factores extrafios ala
protocolizacion consensuada podrian haber afectados |os resultados de efectividad. En
segundo lugar, no se pued excluir el impacto de factores de confusion y sesgos de
seleccion por lafalta de un procedimiento aleatorizado para asignar 1os pacientes alos
grupos. El uso de un ensayo clinico aleatorizado habria sido més apropriado. Los grupos
de estudio eran comparables al principio del estudio respecto alas caracteristicas
iniciales. Se utilizaron andlisis estadisticos para comparar los resultados del estudio pero
no para asegurar una cierta significacion estadistica.

Validez de la estimacion de los efectos en la salud:

Lamedida de efectos en la salud fue derivada directamente del andlisis de effectividad y
parece especifica de la enfermedad considerada en el estudio. La utilizacién de una

medida final habria sido més apropriada para hacer comparaciones con otras tecnologias
sanitarias.

Validez de |as estimaciones de costes:

L os autores no proporcionaron explicitamente la perspectivadel estudioy el andlisis
econdmico inlcuyd solamente |os costes de los farmacos y de la estancia en €l hospital.
Habria sido interesante adoptar |a perspectiva de la sociedad y valorar otros costes,
como los indirectos, que podrian haber sido relevantes. Lainformacion sobre costesy
recursos consumidos no se dié por separado. Tampoco se proporcionaron el afio de
referencia de |os precios o |0s costes total es estimados en cada grupo. Se llevaron a cabo
algunos tests estadisticos en la comparacion de los costes. Sin embargo, las
estimaciones de costes provinieron de un solo centro y parecen especificos del contexto
del estudio.

Otros aspectos:

Los autores compararon sus resultados con |os obtenidos por otros autoresy se
observaron muchas similaridades aungque en otros estudios se emplearon métodos de
control restrictivos diferentes a la protocolizacion consensuada del uso del antibiético.
También se encontraron resultados diferentes, probablemente debidos ala exclusion de
pacientes con infecciones leves 0 moderatas en el estudio actual. Sin embargo, |os
autores no discutieron el problema de la generabilidad de |os resultados a otros
contextosy la presentacion de los resultados fue selectiva.
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IMPLICACIONES DEL ESTUDIO

El estudio sugiere que la protocolizacion consensuada se asocia significativamente con
unamejoraen el usoy laeficacia de la ceftriaxona, a mismo tiempo que reduce los
costes.



