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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>

Se analizaron las técnicas de col ecistectomia laparoscopicay |a de colecistectomia abierta.
<<ENFERMEDAD>>

Patologias, signosy sintomas.

<<TIPO DE INTERVENCION>>

Tratamiento

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo del estudio fue comparar los resultados clinicos y los costes de las técnicas de
colecistectomia laparoscopica y colecistectomia abierta en Espafia. No se especificd la perspectiva
del estudio, pero parece que fue la de la sociedad ya que en el andlisis se tuvieron en cuenta los
costes indirectos.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>

Andlisis coste-efectividad

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblacién objeto de estudio estuvo compuesta por pacientes diagnosticados de col€elitiasis que
requerian una colecistectomia.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

El estudio se llevd a cabo en el @mbito hospitalario. Parece que el estudio econémico se reaizd en
Sevilla, Espaiia.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOSDEL ESTUDIO>>

No se especifico lafecha de recogida de | os datos de costes ni de los de consumo de recursos. No se
determind el afio base de los costes.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>

Serealizd un estudio clinico paraestimar la efectividad

<<EXISTENCIA DE UN MODELO Y SUS CARACTERISTICAS>>

No se desarroll6 un modelo.

ESTUDIOSTIPOA:

<<RELACION ENTRE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD Y LOS DE COSTE>>

L os costes se estimaron sobre la misma muestra de pacientes del estudio de efectividad. No quedd
claro s € estudio fue prospectivo.

<<MUESTRA DEL ESTUDIO>>

No se indicaron € método de seleccion de la muestra ni los célculos realizados para determinar su
tamafio. Se analiz6 una muestra de 200 pacientes. 100 pacientes (78% mujeres, edad media 49
anos) en el grupo de colecistectomia laparoscopica (CL) y 100 pacientes (75% mujeres, edad media
49 afos) en € grupo de colecistectomia abierta (CA).

<<DISENO DEL ESTUDIO>>

Se traté de un ensayo clinico aeatorizado. Los pacientes se asignaron al eatoriamente entre |os dos



grupos, aungue el método de aleatorizacidn no se especificd. Presumiblemente, el estudio sellevé a
cabo en el Hospital Universitario Virgen del Rocio en Sevilla, Espafia. El seguimiento del estudio
duré hasta el ata hospitalariadel paciente. No se indicd que hubiera pérdidas en el seguimiento.
<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>

Parece que &l andlisis clinico serealizd por intencion atratar porque se tuvieron en cuenta todos los
pacientes incluidos en e estudio a la hora de estimar la efectividad. Se andizaron las
complicaciones generales (neumonia, atelectasia, infeccion urinaria, arritmia cardiaca, sepsis y
complicaciones miscelaneas), las complicaciones especificas (infeccion herida, absceso subfrenico,
ileo parditico, pancredtitis y fuga biliar) y la mortalidad. Se indico la proporcion de pacientes
asignados a grupo de CL y que tuvieron que pasar a CA. Los pacientes de cada grupo eran
comparables en el momento inicial en términos de sexo y edad, pero no se reaiz6 ninguna
comparacion posterior.

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>

En los grupos de CA y CL las complicaciones fueron, respectivamente, 6 y 5 casos de neumonia, 3
y 3 casos de atelectasia, 1 y 2 casos de infeccion de orina, 1y 0 casos de arritmia cardiaca, 0y 0
casos de sepsis, 1y 2 casos de complicacién miscelanea, 2 y 0 casos de infeccidn herida, 1y O
casos de absceso subfrenico, 1y 0 casos de ileo paralitico, 0 y O casos de pancreatitisy 0y 1 caso
de fuga biliar. En ninguno de los grupos se produjo mortalidad. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos en ningun aspecto clinico. El 4% de los
pacientes fueron reasignados de CL a CA.

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>
El estudio demostré que las dos técnicas eran igual mente eficaces.

<<MEDIDA DE LOS EFECTOS SOBRE LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA >>

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en términos de
morbimortalidad, por lo tanto, la evaluacion econdmica consistié en un andlisis de minimizacion de
costes.

<<COSTES DIRECTOS>>

Se consideraron los costes de quiréfano, de material, de medicamentos, de gastos de persona y el
coste de la estancia hospitalaria. Asimismo, se incluyeron los costes de las posibles complicaciones
y los costes de aquell os pacientes que fueron asignados a CL y luego fueron reasignados a CA. No
se descontaron los costes porque el horizonte temporal de estudio era corto. Los costes unitariosy la
cantidad de recursos consumidos no se presentaron por separado, aunque se detall6 el coste por dia
de estancia hospitalaria. Se aplicaron los costes de la medicina privada en el ambito donde se
realizaron las intervenciones. La cantidad de recursos consumidos se estimé sobre la misma muestra
de pacientes del ensayo clinico. No se especifico € afio base de |os costes.

<<COSTES INDIRECTOS>>

Los costes indirectos fueron analizados y se estimaron a partir del salario minimo en Espafia. El
nimero de dias de baja y los costes se presentaron por separado. Se puede interpretar que la
perspectiva del andlisis de los costes indirectos fue la de la sociedad. No se descontaron |os costes
porgue € horizonte temporal del estudio fue corto. No se especifico €l afio base de |os costes.
<<MONEDA (DIVISA)>>

Pesetas (ptas.)

<<ANALISISESTADISTICO DE LOS RECURSOS CONSUMIDOS Y DE LOS COSTES>>
Losrecursosy los costes fueron analizados de manera determinista.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

No serediz6 un andlisis de sensibilidad

<<ESTIMACION DE LOS EFECTOS EN LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA>>



Por favor, remitase alos resultados de efectividad comentados anteriormente.

<<RESULTADOS DE COSTES>>

La estancia media hospitalaria fue 3 +/-1,01 dias en € grupo de CL y 7 +/-2,63 dias para CA
(p<0,02). La baja labora media fue 10 +/-1,57 dias para CL y 42 +/-3,23 dias para CA (p<0,02).
L os costes directos fueron 355.000 ptas. para CA y 320.000 ptas. para CL. Los costes indirectos se
estimaron en 90.000 ptas. para CA y 20.000 ptas. para CL. Por tanto, |os costes totales se estimaron
en 445.000 ptas. para CA y 340.000 ptas. paraCL.

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

No es relevante porque se realiz6 un andisis de minimizacién de costes.

<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

La conclusién de los autores fue que la colecistectomia laparoscépica y la colecistectomia abierta
eran comparables en términos de morbilidad y mortalidad, pero que los costes eran mucho menores
con col ecistectomia | aparoscdpica.

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

Las técnicas de colecistectomia laparoscopica y  colecistectomia abierta eran ampliamente
utilizadas en Espafia en e momento de realizarse el estudio. Usted, como usuario de la base de
datos, debe decidir si estas dos técnicas son utilizadas en su propio contexto.

Validez de la estimacion de la efectividad:

Para estimar |la efectividad se realizd un ensayo clinico cuyo disefio era adecuado a objetivo del
estudio. Parece que € andlisis se realizd por “intencién atratar”. Los pacientes de cada grupo eran
comparables en e momento inicial en términos de sexo y edad, pero no se reaiz6 ninguna
comparacion posterior. No se especificod la duracién del seguimiento. Aunque no se indicd que se
hubieran realizado calculos sobre el tamafio de la muestra, parece que la muestra anaizada era
representativa de la poblacién objeto de estudio. No se establecio el periodo en el cual se recogieron
los datos de efectividad.

Validez de laestimacion de los efectos en la salud:

Al no encontrarse diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en términos de
morbimortalidad se realiz6 un andlisis de minimizacién de costes.

Validez de |as estimaciones de costes.

Es muy probable que el estudio se realizara desde la perspectiva de la sociedad. L os costes unitarios
y las cantidades de recursos fueron presentados por separado solo para los costes indirectos. No se
realizaron andlisis estadisticos de los costes y no se especifico € afio base de los costes. La
estimacion de costes es especifica del contexto del estudio y no se readiz6 un andisis de
sensibilidad. El descuento de los costes no era relevante y no se aplicd. Los autores discutieron las
dificultades ala hora de estimar |os costes indirectos.

Otros aspectos:

Los autores compararon los resultados con los de estudios publicados anteriormente, pero no
discutieron la generabilidad de los resultados a otros contextos. No se realizd un andlisis de
sensibilidad.

Otras publicaciones rel acionadas.

<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

El estudio sugirié que la colecistectomia laparoscopica debia ser el tratamiento de eleccion. Los
autores apuntaron que era de esperar que € aumento de la experiencia con la técnica hiciera que se
produjera una mayor reduccién en la morbilidad y que mejorasen los resultados clinicos. También
sefiadlaron que la eleccién correcta de los pacientes candidatos a la técnica era otro elemento crucial
parareducir la estancia hospitalariay |os costes.



