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Editorial

La significancia clinica de los términos eficacia, efectividad y eficiencia en la investigacién clinica

El epidemidlogo pionero Archie Cochrane definié
tres conceptos relacionados a la evaluacién de
intervenciones en estudios de investigacion: Eficacia
se refiere a la magnitud en la cual una intervencién
es benéfica o causa dafio bajo circunstancias ideales
(esto funciona o no funciona?); Efectividad se refiere
a la evaluacién de si una intervencién hace mds
bien que dano cuando el clinico la administra a
sus pacientes bajo condiciones usuales (es decir, es
hacerse la siguiente pregunta: ;KEsto funciona en
la practica?). Otro término cominmente utilizado
es el de Eficiencia, el cual mide el efecto de
una intervencién en relacién a los recursos que
esto consume (;vale la pena utilizarlo? FEsto es,
en relacion a la evaluacién de riesgo-beneficio o
costo-beneficio).!»?

Cuando un estudio se realiza tratando de emular las
condiciones de la prictica clinica diaria, estarfamos
hablando de efectividad. En estos estudios se
incluyen pacientes que los clinicos ven diariamente
en su consulta, con rango amplio de caracteristicas,
de tal manera que el estudio estd disefiado para
cubrir las necesidades de diferentes pacientes en la
préctica clinica diaria. Estos estudios a diferencia
de los estudios de eficacia que generalmente se llevan
en condiciones controladas de de laboratorio o en
pacientes ideales que dificilmente reflejan el espectro
tan amplio de pacientes que ven el préctica clinica
diaria. Los estudios de efectividad tratan de ayudar a
pacientes y clinicos a tomar decisiones clinicas.?3

En contraste la mayoria de los estudios que prueban
una droga o cualquier intervencién, estdn diseniados
para realizarse bajo condiciones ideales, esto estudios
son llamados de Eficacia. Estudios tiene la
caracteristica de estar bien disenados en poblaciones
bien definidas y con intervenciones altamente
especificas. Incluyen numeroso personal en el estudio
para asegurar una mejor adherencia al protocolo,
mejorar el cumplimiento con la intervencién y
documentar adecuadamente el seguimiento.  Los

resultados usualmente responden directamente a la
intervencién y este resultado no es méds que un
surrogado (en la mayorfa de las veces) del resultado
que serfa de mayor interés para el paciente (por
ejemplo medir niveles de tensién arterial, en lugar
de accidentes vasculares cerebrales o accidentes
coronarios). Por lo que se establece que los estudios de
eficacia tiene por objetivo principal el adquirir mayor
conocimiento acerca de la intervencién.*?

De hecho, cuando una intervencién es un producto
farmacéutico, los estudios de eficacia preceden a los
estudios de efectividad, debido a que una droga no
puede ser utilizada en la préctica hasta que ha sido
probada su eficacia y que estos estudios cumplan con
las reglamentaciones sanitarias establecidas (incluidos
los aspectos éticos). Pero aun asi que se haya probado
su eficacia, los estudios de efectividad son todavia
necesarios para ver si la intervencién que funcioné en
condiciones ideales lo hace en las condiciones usuales
(pacientes de la préctica clinica diaria con amplio
rango de caracteristicas). Los estudios de eficacia,
donde no se demuestra ningin beneficio no estd
indicada la realizacién de un estudio de efectividad.

Eficacia:  Estos estudios clinicos tipicamente
seleccionan pacientes ideales que son cuidadosamente
seleccionados, estdn en alto riesgo de resultados
adversos de la enfermedad, no tiene otras
enfermedades serias y tiene una probabilidad
muy alta de responder al tratamiento de interés.
Este tratamiento también serd administrado por
médicos que son md&s probables que sigan un
protocolo cuidadoso ya establecido, generalmente
la comparacién serd con placebo (funciona o no
funciona) y no la mejor alternativa actual (como en
los estudios de efectividad) y todos los participantes
en el estudio recibirdn una atencién especial del
equipo médico que estd llevando a cabo el estudio,
que reemplazan o sustituyen a los médicos que
trabajan en escenarios clinicos usuales. Estos
estudios como se comenté anteriormente son muy
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dtiles: si la intervencién no funciona bajo tales
condiciones ideales, esto seguramente no funcionard
en condiciones usuales por lo que tiene sentido la
secuencia de estudios de eficacia-efectividad-eficiencia

Efectividad: Aun asi, si una intervencién funciona
muy bien en condiciones ideales (es eficaz), puede
no hacerlo en condiciones ideales (no es efectiva), ya
que la efectividad en condiciones usuales (comunidad)
depende no solamente de la eficacia de la intervencion,
sino también de la certeza diagndstica, cumplimiento
del clinico, adherencia de la paciente y la cobertura
de los servicios de salud.b

Un diagnéstico erréneo puede resultar en que la
persona errénea reciba el tratamiento o que no se
dé el tratamiento. Los clinicos frecuentemente fallan
en la prescripciéon o administraciéon del tratamiento
adecuado. Los pacientes tipicamente toman menos de
la mitad de los tratamientos prescritos. Generalmente
se requieren estudios de alta tecnologia que no estédn
disponibles en los escenarios clinicos usuales o son
de alto costo o bien nuevas intervenciones no estdn
disponibles en todas las comunidades en los paises en
desarrollo o en la mayoria de las comunidades del resto
del mundo.?

Varias claves ayudan a identificar los estudios de
efectividad. Los criterios de inclusién de los estudios
de efectividad generalmente son extensos que no
permiten predecir qué tipo de pacientes llegardn a
la consulta o en busca de atencién médica. Los
protocolos de intervenciéon para evaluar efectividad,
son flexibles, no supervisados tan estrictamente y
menos formales. El resultado primario es un evento
clinicamente significativo de interés para el paciente,
como prevencién de una ataque cardiaco o un
accidente cerebro-vascular, o bien la prevencién de un
nacimiento pretérmino en embarazos de alto riesgo o
el embarazo y nacimiento en una paciente infértil.

Otra clave para identificar estudios de efectividad
es el andlisis de los pacientes en el grupo al cual ellos
fueron asignados, independientemente si continuaron
o no con la intervencién o se perdieron durante
el seguimiento. Esto es lo que comunmente se le
llama andlisis con intencién de tratar, lo cual emula
la préactica clinica en la cual los pacientes tiene la
libertad de elegir aun después de que la decisién
de un tratamiento parezca haber finalizado. Este
principio es muy sensible, ya que muchas autoridades
regulatorias requieren una andlisis pro intencién de

tratar en los estudios de eficacia, por lo que este
criterio ha sido de menos ayuda para identificar
disefos de efectividad.?

Una préctica clinica excelente necesita mds estudios
de efectividad, pero ellos son desafiantes. Los
principales elementos del disefio no son probleméticos
ya que las definiciones adecuadas de la poblacién, de
la intervencién y de los resultados son bien conocidas
por los clinicos.

Se necesitan mas estudio de efectividad para
discriminar entre intervenciones ttiles de las initiles
en la préctica clinica cotidiana y asi mismo de
estudios de eficiencia que nos digan el precio de
esas intervenciones que son ttiles (costo-beneficio o
riesgo-beneficio). Afortunadamente muchos gobiernos
alrededor del mundo estdn al tanto de la necesidad
de méas y mejor investigaciéon en los servicio de
salud y estdn invirtiendo en el entrenamiento y
desarrollo de investigacién [no lo que se observa en
Meéxico, particularmente aqui en Sinaloa, donde la
investigaciéon en salud (y los apoyos para la misma)
es muy incipiente y escasal. Uno generalmente espera
que los gobiernos continden escuchando nuestro
clamor de mayor apoyo a la investigaciéon y tengan
paciencia, ya que consideramos que estamos en la
direccién correcta.

Dr. Fred Morgan Ortiz
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