Anexo 5. Glosario de términos

Aleatorizacién: Procedimiento por el que la seleccion de una muestra o la asignacion a
un tratamiento u otro, o a placebo, se hace por mecanismos de azar.

Andlisis de coste-efectividad: Evaluacion de los resultados obtenidos en términos de
incremento del beneficio terapéutico que se deriva de los costes extraordinarios. Este
andlisis valora si los beneficios aportados compensan el coste afadido. El resultado se
expresa como la razén entre el coste y la efectividad, midiéndose los costes en unidades
monetarias y los beneficios en términos de unidades de efectividad, como afios de vida
ganados.

Andlisis por intencién de tratar: Andlisis de los resultados de todos los pacientes
incluidos en un estudio, manteniendo intacta la asignacion aleatoria. De esta manera se
evita el sesgo que se produce al excluir del andlisis a todos aquellos pacientes que han
tenido un seguimiento incompleto, o al cambiar de grupo asignado inicialmente. Los
analisis por intencién de tratar estdn recomendados en la evaluacion de la efectividad,
puesto que reflejan la falta de cumplimiento y los cambios en el tratamiento que
probablemente ocurran cuando la intervencion se utilice en la practica clinica.

Afios de vida ajustados por calidad (AVAC): Unidad de medida genérica de calidad de
vida para la valoracion de los resultados de salud. E1 AVAC tiene en cuenta tanto la
cantidad como la calidad de vida conseguidas por las intervenciones sanitarias analizadas.
Supone un avance en la valoracidon de los resultados de salud frente a las mediciones
expresadas Unicamente en términos de supervivencia sin ninguna ponderacion de la
calidad de esos afios de vida adicionales aportados.

Un afio de salud perfecta se escala para tener “valor” 1 y cada afio con un estado de salud
menos que perfecto tiene un “valor” fraccional de esa unidad. Asi, una intervencion que
contribuye a prolongar la vida cinco afios, pero con una calidad de vida de un 50%, se
traduce en una ganancia de 2,5 (5¥0,5) AVAC (netos) La muerte suele indicarse como 0,
aunque puede haber estados que se consideran peor que la muerte y que suponen valores
negativos.

Calidad de la evidencia: Es una evaluacion de la probabilidad de que el efecto real de
una acciéon o intervencion no sea sustancialmente diferente de lo que encontrd la
investigacion; es decir, lo suficientemente diferente como para afectar a una decision.

Calidad metodolégica: Grado en el que el disefio y desarrollo de un ensayo clinico han
evitado probables errores sistematicos (sesgos). La variacion en la calidad de los estudios
puede explicar la variacion de los resultados de los ensayos clinicos incluidos en una
revision sistematica. Los ensayos clinicos disefiados de manera mas rigurosa (con mejor
calidad) probablemente proporcionen resultados que estan mds cerca de la “verdad”.

Cegamiento (sin6nimo: enmascaramiento): Conservacién en secreto, ante los
participantes en el estudio o los investigadores, de la asignacién a cada grupo (p. ej., al de
tratamiento o control). El cegamiento se usa como proteccion frente a la posibilidad de
que el conocimiento de la asignacion pueda afectar la respuesta del paciente al
tratamiento, el comportamiento de los profesionales sanitarios (sesgo de realizacién) o la
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valoracién de los resultados (sesgo de deteccion). El cegamiento no siempre es posible (p.
ej., cuando se compara un tratamiento quirdrgico frente a uno farmacolégico). La
importancia del cegamiento depende de cudn objetiva sea la medida del resultado. El
cegamiento es mds importante para medidas de resultado menos objetivas, tales como las
de dolor o calidad de vida.

Certeza en la evidencia: ver Calidad de la evidencia.

Cochrane Library. Conjunto de bases de datos producida por la Colaboracién Cochrane,
publicado en disco y CDROM vy actualizado trimestralmente, que contiene la Base de
datos Cochrane de Revisiones Sistemadticas ( Cochrane Database of Systematic Reviews),
el Registro Cochrane de Ensayos Clinicos ( Cochrane Controlled Trials Register), 1a Base
de datos de Resumenes de Efectividad (Database of Abstracts of Reviews of
Elffectiveness), la Base de datos Cochrane de Metodologia de Revisiones (Cochrane
Review Methodology Database), e informacion acerca de la Colaboracion Cochrane.

Comorbilidad: Presencia de varias enfermedades afiadidas o asociadas al trastorno
primario.

Consistencia: Se refiere al grado en que los resultados obtenidos por un procedimiento
de medida pueden ser reproducidos. La falta de consistencia puede surgir de las
divergencias entre los observadores o los instrumentos de medida, o bien por la
inestabilidad de la variable que se mide.

Control: En los ensayos clinicos que comparan dos o mds intervenciones, un control es
una persona del grupo de comparacion que recibe un placebo, ninguna intervencion, la
atencion convencional o algin otro tipo de prestacion.

En los estudios de casos y controles, un control es una persona en el grupo de comparacion
sin la enfermedad o desenlace de interés.

Cuidador: Persona que presta apoyo a las personas afectadas que, o bien convive con el
paciente, o bien dedica una parte de su tiempo (superior a 20 h semanales) a la atencién
de los pacientes.

Efectividad: Grado en el que una intervencion diagndstica, preventiva o terapéutica
cuando se aplica en la préctica habitual, en condiciones no experimentales, consigue un
resultado beneficioso. Por este motivo, aquello que resulta eficaz para los participantes de
un ensayo clinico, puede no ser efectivo en la poblacion general, debido a condicionantes
como el cumplimiento terapéutico o las caracteristicas propias de la poblacion.

Los ensayos clinicos que valoran la efectividad son denominados a veces ensayos clinicos
de gestion (Management trials). (Véase también el término “intencion de tratar”).

Eficacia: Grado en el que una intervencion diagndstica, preventiva o terapéutica produce
un resultado beneficioso bajo condiciones ideales, condiciones experimentales y/o
controladas, como puede ser en el marco de un ensayo clinico.

Los ensayos clinicos que valoran la eficacia se denominan a veces ensayos explicativos y
se restringe su participacion a las personas que cooperan completamente.

Eficiencia: Grado en que una intervencién produce un resultado beneficioso en relaciéon
con el esfuerzo empleado en términos de recursos humanos, materiales y costes. En
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general, se refiere a la utilizacion de los recursos estrictamente necesarios que produzcan
la maxima efectividad.

Ejercicio fisico: Actividad fisica recreativa, que se realiza en momentos de ocio o de
tiempo libre, es decir fuera del trabajo o actividad laboral. Es una aficién que obtiene una
vivencia placentera, comunicativa, creativa y social de nuestras practicas corporales. El
egjercicio fisico implica la realizaciéon de movimientos corporales planificados y disefiados
especificamente para estar en forma fisica y gozar de buena salud. El término de ejercicio
fisico incluye gimnasia, baile, deporte y educacion fisica.

Embase: Base de datos europea (holandesa) producida por Excerpta Médica con
contenido de medicina clinica y farmacologia.

Ensayo clinico (sin6nimos: ensayo terapéutico, estudio de intervencién): Estudio
experimental para valorar la eficacia y la seguridad de un tratamiento u otra intervencion.
Este término general incluye los ensayos clinicos controlados aleatorizados y los ensayos
clinicos controlados.

Ensayo clinico aleatorizado: Ensayo clinico en el que los sujetos son aleatoriamente
asignados a dos grupos: uno (grupo experimental) recibe el tratamiento que se estd
probando y el otro (grupo de comparacion o control) recibe un tratamiento estdndar (o a
veces un placebo). Los dos grupos son seguidos para observar cualquier diferencia en los
resultados. Asf se evalua la eficacia del tratamiento.

Estadisticamente significativo: En un estudio, se dice que una diferencia es
estadisticamente significativa cuando la probabilidad de que la diferencia en el efecto
encontrada al comparar dos grupos es menor de un nivel de significacion previamente
definido; esto es, que es muy poco probable que la diferencia observada entre tratamientos
o grupos comparados se deba al azar. Normalmente suele utilizarse un nivel de
significacion del 5%, y suele presentarse como £<0,05. No obstante, debe tenerse en
cuenta que una diferencia entre tratamientos puede ser estadisticamente significativa pero
que ello no siempre implica que la diferencia encontrada sea “clinicamente significativa”
o relevante.

Estimacién de efecto (sinénimo: efecto terapéutico): En estudios sobre los efectos de
la atencion sanitaria, se denomina asf a la relacion observada entre una intervencion y un
resultado expresado, por ejemplo, como el nimero de pacientes necesario a tratar, odds
ratio, diferencia de riesgos, riesgo relativo, diferencia estandarizada de medias o diferencia
ponderada de medias.

Evidencia: Sinénimo de pruebas cientificas. Traduccidon incorrecta de la voz inglesa
evidence.

Factor de riesgo: Es toda circunstancia (caracteristica o estilo de vida de una persona, o
de su entorno) que aumenta las probabilidades de una persona de contraer una
enfermedad.

Fuerza/grado de recomendacién: La medida en que los desarrolladores de la guia
confian en que las consecuencias deseables de adherirse a una recomendacion superan las
consecuencias indeseables.

GPC PARA EL. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA EN ATENCION PRIMARIA 215



Guia de préctica clinica: Conjunto de instrucciones, directrices, afirmaciones o
recomendaciones, desarrolladas de forma sistemadtica, cuyo propdsito es ayudar a
profesionales y a pacientes a tomar decisiones, sobre la modalidad de asistencia sanitaria
apropiada para unas circunstancias clinicas especificas.

GuiaSalud: Biblioteca de Guias de Practica Clinica (GPC) del Sistema Nacional de Salud
(SNS). Es un organismo del SNS en el que participan las 17 CCAA, para promover la
elaboracién y uso de GPC y otras herramientas y productos basados en la evidencia
cientifica. Sumisién es potenciar la oferta de recursos, servicios y productos basados en la
evidencia cientifica para apoyar la toma de decision de los profesionales y de los pacientes
en el SNS, asi como impulsar la creacion de redes de colaboradores y la cooperacion entre
entidades relacionadas con las GPC y la Medicina Basada en la Evidencia.

Heterogeneidad: En el contexto de una revision sistemadtica, es la variabilidad o la
diferencia entre los estudios en cuanto a las estimaciones de efectos. A veces se hace una
distincién entre la «heterogeneidad estadistica» (diferencias en los efectos reportados),
«heterogeneidad metodoldgica» (diferencias en el diseio de los estudios) y
«heterogeneidad clinica» (diferencias entre los estudios referidas a caracteristicas clave de
los participantes, a intervenciones o a medidas de resultado). Los test estadisticos de
heterogeneidad se utilizan para valorar si la variabilidad clinica en los resultados de los
estudios (la magnitud de los efectos) es mayor que aquella que se esperaria hubiera
ocurrido por azar.

Intervalo de confianza: Intervalo dentro del que se encuentra la verdadera magnitud del
efecto (nunca conocida exactamente) que se estima que puede estar con un determinado
grado de certeza. Margen de valores dentro de los cuales cabe esperar el valor real de la
poblacion con una determinada probabilidad. La probabilidad especificada se denomina
nivel de confianza, y los puntos extremos del intervalo de confianza, limites de confianza
(superior e inferior). Se utilizan en general intervalos de confianza con una probabilidad
del 95%, aunque a veces se utilizan del 90% o del 99%.

Nota: los intervalos de confianza representan la probabilidad de cometer errores
aleatorios, pero no de cometer errores sistematicos (sesgos).

Medicina basada en la evidencia: Medicina basada en pruebas cientificas.

MEDLINE/PubMed: Base de datos predominantemente clinica producida por la
National Library of Medicine que incluye citas de articulos biomédicos extraidos de la base
de datos de Medline y revistas cientificas adicionales de acceso libre.

Metanélisis: Técnica estadistica que permite integrar los resultados de diferentes estudios
(estudios de test diagndsticos, ensayos clinicos, estudios de cohorte, etc.) en un Unico
estimador, dando mds peso a los resultados de los estudios mds grandes. Permite en
ocasiones establecer la eficacia de un tratamiento cuando los ensayos clinicos individuales
tienen pocos pacientes, o los resultados son contradictorios. Pueden usarse directamente
los resultados de los estudios publicados o bien partir de los datos individuales. Esta
técnica también puede aplicarse con los estudios observacionales. También se utiliza para
referirse a las revisiones sistemdticas que utilizan metanalisis.
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Niveles asistenciales: Diferentes modalidades de atencidn clinica que se imparten a las
personas dependiendo del tipo de atencion y del lugar en que se realice dicha atencion.

Ocultacién de la asignacién: Proceso que impide que cualquier participante o
investigador del estudio conozca anticipadamente el tratamiento al cual serdn asignados
los sujetos.

Placebo: Sustancia o intervencién administrada a un paciente que, careciendo por si
misma de accion terapéutica, produce algin efecto curativo en el enfermo si este la recibe
convencido de que esa sustancia o intervencion posee realmente tal acciéon. En ensayos
clinicos se utiliza con el objeto de discernir los efectos farmacoldgicos reales de las
expectativas asociadas al tratamiento o de las fluctuaciones de la enfermedad.

Prevalencia: Proporcion de individuos de una poblacion que presentan una enfermedad
0 una caracteristica en un momento, o periodo de tiempo determinado. Nos indica la
probabilidad de que un individuo de una determinada poblacién tenga una enfermedad
en un momento o periodo de tiempo determinado.

Prevalencia-afio: Medida de la cantidad de casos de una determinada enfermedad o
condicion de salud en una poblacion durante un afio determinado.

Prevalencia-vida: También conocida como prevalencia acumulada o prevalencia a lo
largo de la vida, es un concepto utilizado en epidemiologia y salud publica para describir
la proporcién de personas que han experimentado una determinada enfermedad o
condicion de salud en algin momento a lo largo de su vida.

Revision sistemadtica: Es una revision en la que la evidencia sobre un tema ha sido
sistemdticamente identificada, evaluada y resumida de acuerdo a unos criterios
predeterminados. Se trata de un método utilizado para analizar una cuestion formulada
claramente, y que utiliza una sistemadtica explicita para identificar, seleccionar y evaluar
criticamente la investigacion relevante, asi como para obtener y analizar los datos de los
estudios que son incluidos en la revision. Se pueden utilizar o no métodos estadisticos
(metandlisis) para analizar y resumir los resultados de los estudios incluidos.

Riesgo relativo (sinénimo: cociente de riesgos): Medida epidemioldgica de asociacion
obtenida de los estudios de cohortes que resulta de dividir la incidencia de enfermedad de
la poblaciéon expuesta por la incidencia en la poblacion no expuesta, indicando la
probabilidad de desarrollar una enfermedad en el grupo expuesto relativo a los no
expuestos. Se determina por el cociente del riesgo en el grupo de intervencion dividido
por el riesgo en el grupo control. El riesgo (proporcion, probabilidad o tasa de eventos) es
el cociente del nimero de personas con una caracteristica en un grupo dividido por el total
de miembros del grupo.

Sesgo: Es un error o desviacion sistemadtica en los resultados o inferencias de un estudio
debido a factores que dependen de la recoleccion, andlisis, interpretacion, publicacion o
revision de los datos, y que pueden conducir a conclusiones que son sistematicamente
diferentes de la verdad o incorrectas acerca de los objetivos de una investigacion. En los
estudios sobre los efectos de la atencidn sanitaria, los sesgos pueden surgir de las
diferencias sistemadticas en las caracteristicas de los grupos que se comparan (sesgo de
seleccion), en la asistencia prestada o la exposicién a otros factores, a parte de la
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intervencion de interés (sesgo de realizacion), en los abandonos o exclusiones de las
personas incluidas inicialmente en el estudio (sesgo de desgaste) o en la evaluacién de las
variables de resultado (sesgo de deteccion). Los sesgos no necesariamente suponen una
imputacién de prejuicio, como podria ser las preferencias de los investigadores por unos
resultados concretos, lo cual difiere del uso convencional de esta palabra para hacer
referencia a un punto de vista partidario. Se han descrito muchas variedades de sesgos.
(Ver también calidad metodoldgica, validez).

Significacién estadistica: Estimacion de la probabilidad de que un efecto tan amplio o
mas que el que es observado en un estudio haya ocurrido a causa del azar. Define el riesgo
de equivocarse asumido por el investigador al rechazar la hipdtesis nula, cuando en
realidad esta es verdadera (probabilidad de cometer el error de tipo I). Habitualmente se
expresa como el valor P. Asi, por ejemplo, un valor P de 0,049 para una diferencia de
riesgo del 10% significa que hay menos de una sobre 20 probabilidades (0,05) de que un
efecto o una asociacion tan grande o mds como este haya ocurrido por azar y, por tanto,
podria decirse que los resultados son estadisticamente significativos al nivel de una p=
0,05.

El punto de corte para la significacion estadistica se sitia habitualmente en el 0,05, pero a
veces en el 0,01 o 0,10. Estos puntos de corte son arbitrarios y no tienen importancia
especifica. A pesar de que a menudo se hace, no es apropiado interpretar los resultados
de un estudio de manera distinta en funcion del valor 2, si este valor Pes, por ejemplo,
0,055 o 0,045 (que son valores muy similares, no opuestos). Por convencion se acepta
habitualmente un riesgo inferior al 5% (p< 0,05).

Tamafio 6ptimo de informacién: Numero total ideal o deseado de pacientes que
deberian incluirse en una revisiOon sistemdtica para obtener conclusiones fiables y
significativas. Coincidirfa con el ndmero de pacientes generado por un calculo
convencional del tamafio de la muestra para un Unico ensayo con poder estadistico
adecuado.

Umbral de decisién clinica: Valor minimo de una variable que determina que una
intervencion tiene un efecto clinicamente valioso o si es superior a otra intervencion.

Valor P. Probabilidad (cuyo valor oscila entre cero y uno) de que los resultados
observados en un estudio o los resultados mds extremos que los observados puedan haber
ocurrido por azar. En un metanalisis, el valor Ppara el efecto global evalia la significacion
estadistica global de la diferencia entre los grupos tratamiento y control, mientras que el
valor P para los estudios de heterogeneidad objetiva la significacion estadistica de las
diferencias entre los efectos observados en cada estudio.
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