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Inglés

<<TECNOLOGIA SANITARIA>>
Las tecnologias sanitarias evaluadas en el estudio son dos técnicas de biopsia endometria (EB):
inocuretter or citospat (C) y canula cornier o pipelle (P).

<<ENFERMEDAD>>
Enfermedades del aparato genital femenino y complicaciones del embarazo.

<<TIPO DE INTERVENCION>>
Diagnostico.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

La experiencia previa de los autores de ese articulo, indica que citospat es un instrumento fiable
debido a su alta sensibilidad y especificidad. Por otro lado, autores franceses e ingleses han
establecido que €l instrumento pipelle tiene mayor aceptacion por |os pacientes que C y proporciona
una muestra mejor para el estudio. El objetivo de este trabajo es investigar la calidad del material
histolégico (diferencias en sensibilidad y especificidad para el diagndstico de hiperplasia
endometrial [EH] y carcinoma endometrial [EC]), coste-efectividad y dolor relacionado con el uso
de estas dos técnicas de biopsia endometrial: citospat (C) o pipelle (P). Las dos proceduras
diagnosticas se valora en referimieto a un procedimiento de control: histerectomia (H) o dilatacion y
curettage (D& C). No se proporciona la perspectiva del estudio.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>
Andlisis coste-efectividad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblacién del estudio incluye mujeres de mas de 35 afios de edad que necesitan una EB. Los
criterios de exclusion incluian: embarazo, contraindicaciones para la anestesia y estenosis cervica
gue impidierallevar acabo laEB.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>

El contexto del estudio es atencion secundaria. El estudio se realiza en el Consorcio Hospitalario
Parc Tauli, Barcelona, Espafia.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOSDATOS DEL ESTUDIO>>
Los datos de efectividad se recogen desde marzo de 1992 hasta febrero de 1993. No se
proporcionan el afio de referencia de los costes y |as fechas para los datos de efectividad.



<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>
Lafuente de datos de efectividad es un estudio especifico.

<<EXISTENCIA DE UN MODELOY SUS CARACTERISTICAS>>
No especifica ninglin model o.

ESTUDIOSTIPO A:

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

L os costes se cal culan independientemente de la muestra sel eccionada.

<<MUESTRA DEL ESTUDIO>>

La muestra del estudio incluye 430 pacientes que cumplieron los criterios de inclusion, y fueron
randomizados en dos grupos: Py C. Se reclutaron 11 pacientes (2.9%) que tenian hemorragia para
someterlas a un procedimiento de dilatacién y curettage antes de la EB como una técnica de control,
y en cinco casos €l periodo de tiempo entre EB y H fue mayor de 2 meses. Estos 16 pacientes no se
incluyeron en la evaluacién patol 6gica, pero si paralavaloracion del dolor. Para estos dos pacientes
no se obtuvo valoracion del dolor, por [o que se excluyeron del estudio.

Finalmente, se incluyeron un total de 365 pacientes en el estudio, 174 en d grupo Cy 191 en €

grupo C. Para la tolerancia a dolor, se estudiaron 379 pacientes, 179 en e grupo C y 200 en €
grupo C. Laedad media de |os pacientes era de 48,6 afios.

El nimero de pacientes requerido se baso en la sensibilidad a una de las técnicas de EB del 85%, la
diferencia en sensibilidad entre las técnicas de EB de un 10%, la tolerancia técnica del 75%, la
diferencia de tolerancia entre | as técnicas de un 15%, a=0.05% Yy la potencia del test del 90%.

<<DISENO DEL ESTUDIO>>

Este es un ensayo clinico aleatorizado y prospectivo, con simple ciego (el patologo que reviso los
tejidos de las pruebas. El estudio se realiz6 en un solo centro, la clinica ambulatoria o la sala de
urgencias del Consorcio Hospitalario Parc Tauli. No hubo seguimiento de pacientes después de la
pruebainicial.

<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>

No especifica s se incluyen pacientes tratados o con intencién de tratar, aunque de la lectura del

articulo se entiende que son pacientes tratados. L os ef ectos sobre la salud analizados fueron el dolor
(valorado con la Escala Visual Analdgica de 0, no dolor, a 1, dolor insoportable); la cantidad de
tejodo extraido (los tejidos histol 6gicos cuya morfologia no permitia un diagnostico de enfermedad
benigna o maligna fueron etiquetadas como ‘tgjido insuficiente para diagnéstico patoldgico’); la
incidencia de EH y EC; la tasa de acierto; la occurencia de complicationes; y los valores de
sensibilidad, specificidad, valores predictivos positivos y negativos.

Los grupos de andlisis son comparables en cuanto a edad, sexo y prondstico.

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>

Se redlizaron 350 D& C y 62 H. La tolerancia de los pacientes era mejor en e grupo P, mostrando
un valor medio de la VAS de 3.55, frente a un 4.06 para e grupo C, aungue esta diferencia no es
sgnificativa (p=0,07).

La cantidad de tgjido fue insuficiente para diagnostico patolégico (IFD) en € 24,1% de los
pacientes C, 25,1% en el grupo P, y en & 9,8% de los pacientes D& C (31/315) (P<0,0001).
Laincidencia de EH fue 7.3% (5.7% en el grupo Cy 8.9% en el grupo P). Laincidencia de EC fue
del 2.3% (2.3% en e grupo Cy 2.1% en e grupo D). Todas €ellas eran pacientes con sangrado
postmenstrual.

En € grupo C, hubo un 68% de acierto (130/191), mientras que €l subgrupo posmenopéusico, fue
del 47.7% (21/44). En los pacientes del grupo P, € acierto fue del 65%, mientras que en €
subconjunto posmenopausico fue de 47.7%. No hubo complicaciones.



En e grupo C, los valores de sensibilidad, specificidad, valores predictivos positivos y negativos
fueron respectivamente 82,3%, 82%, 91,9% y 65,1% para enfermedades benignas, 60%, 100%,
100% y 97,6% para hyperplasia; y 60%, 100%, 100% y 98,8% para neoplasia. En & grupo P, los
valores de sensibilidad, specificidad, valores predictivos positivos y negativos fueron
respectivamente 84,5%, 85,5%, 92,4% y 92,6% para enfermedades benignas; 70,6%, 98,8%, 87,5%
y 97,2% para hyperplasia; y 60%, 100%, 100% y 98,9% para neoplasia.

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>
No se han encontrado diferencias en cuanto a cantidad o calidad de muestras histolégicas entre Py
C.

ANALISISECONOMICO

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

La evaluacion econdmica se basa en la sensibilidad de las pruebas para EH. Sin embargo, las dos
técnicas demonstraron ser igualmente efectivas y el uso de un andlisis de minimisacion de costes
habria sido apropriado.

<<COSTES DIRECTOS>>

El andlisis econdmico inlcuye solamente € coste del kit utilizado en cada tipo de biopsia. Se
proporciona el coste unitario pero no se menciona el afio de referencia de los costes. No se aplico
ninguna tasa de descuento porguée los costes occurrieron durante un periodo inferior a 2 afios. La
perspectiva escogida en el estudio no es clara. Lafuente de datos de costes ne se proporciona.

<<COSTES INDIRECTOS>>
No consideran.

<<MONEDA (DIVISA)>>
Délares estadounidenses ($).

<<ANALISISESTADISTICO DE LOS RECURSOS CONSUMIDOSY DE LOS COSTES>>
No serealizan.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>
No rediza.

RESULTADOS

<<ESTIMACION DE LOS EFECTOS EN LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA>>
Ver |os resultados presentados antes.

<<RESULTADOS DE COSTES>>
El coste de un kit C esde $4,20, y € kit P cuesta $4,60.

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

El andlisis coste-efectividad se llevd a cabo relacionando las diferencias en sensibilidad con el coste
de cada procedimiento. El coste-efectividad de cada técnica, basado en la sensibilidad para EH, fue
$70 para C y $75 para P. Cuando se encontraba tejido maligno, € coste erade $258 y $284 paraC'y
P respectivamente.



<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>
El instrumento P es preferible al C porque es fécil de usar, no requiere formacién y reduce el dolor
durante su uso. Sensibilidad, especificidad y eficiencia en ambas técnicas son similares.

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion: se trata de dos técnicas muy utilizadas para la
realizacion de la biopsia endometrial. Por lo tanto la seleccion de los objetos de la comparacion pare
haber sido apropriada. Los autores discutieron la seleccion de H&D cuando no se redlizé una
histerectomia.

Validez de la estimacion de la efectividad:

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, con simple ciego, |0 que aportavalidez interna a estudio.
Los grupos de estudio eran comparables a principio del estudio respecto a las caracteristicas
iniciales. Los métodos de seleccion de la muestra y asignacion de los pacientes a los grupos se
proporcionaron claramente. El grupo de pacientes parece haber sido representativo de la poblacion
de estudio. Las medidas de efectividad utilizadas en el anaisis fueron apropriadas. Se utilizaron
analisis estadisticos para comparar los resultados del estudio y para asegurar una cierta significacion
estadistica.

Validez de laestimacion de los efectos en la salud:

El efecto que evalla es la sensibilidad de las biopsias mediante el nimero de muestras vaidas
tomadas con cada prueba. Dicha medida de efectos en la salud fue derivada directamente del
andlisis de effectividad y parece especifica de la enfermedad considerada en e estudio. La
utilizacion de una medida final habria sido mas apropriada para hacer comparaciones con otras
tecnol ogias sanitarias.

Validez de |as estimaciones de costes.

No se indica e enfogque adoptado en la evaluacion, aungque del articulo se desprende que se redliza
con un enfoque del centro hospitalario. El andlisis econémico inlcuy6 solamente los costes de las
pruebas. El impacto econémico de las dos técnicas sobre la salud no se evalud. No se detallan
fuentes de costes y afio de referencia de los precios, |0 que resta validez a las estimaciones
realizadas. No se llevaron a cabo tests estadisticos en la comparacion de los costes. Las
estimaciones de costes provinieron de un solo centro y parecen especificos del contexto del estudio.
Otros aspectos:

Los autores compararon sus resultados con los de otros estudios, y se encontraron resultados
similares con los obtenidos en el presente estudio. Sin embargo, los autores no discutieron el
problema de la generabilidad de los resultados a otros contextos y la presentacion de los resultados
fue selectiva. No se realizaron andlisis de sensibilidad. Por o tanto y €l estudio no tiene una fuerte
validez externa. Las conclusiones de |os autores no reflejan los resultados del estudio porque parece
gue no hay diferencias estadisticamente significativas en términos de nivel de sufrimiento.
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<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

Los autores sugieren que e pipelle es preferible a cytospat debido a la facilidad de su uso, la
formacién minima que necesita y a que produce menos dolor. Sensibilidad, especificidad y
eficiencia de las dos técnicas son similares.



