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PALABRAS CLAVE Resumen

indice de cambio Objetivo: Comparar 2 metodologias de evaluacion de resultados para valorar la efectividad de
fiable; una intervencion de educacion terapéutica en profesionales sobre el control del asma.
Evaluacion; Diseno: Estudio naturalistico de intervencion en pacientes asmaticos donde los clinicos que
Efectividad; atienden al grupo intervenido (Gl) fueron sometidos a un programa de educacion especifico, y
Educacion; el grupo control (GC) recibi6 la asistencia de clinicos en lista de espera de la formacion.
Asma Emplazamiento: Centros ambulatorios de una misma comarca.

Participantes: De una muestra inicial de 100 pacientes, 76 conforman la muestra final de ana-
lisis. De los cuales 37 son varones y 39 son mujeres, con de edades comprendidas entre 18 y 65
anos (M=41,2 afos). Los 2 grupos del estudio resultaron ser homogéneos excepto en la variable
sexo.

Intervencion: Programa de formacion de clinicos para la adhesion al tratamiento.

Mediciones principales: indice esperiométrico (Peak flow) y entrevista estructurada.

Andlisis estadistico: Inicialmente los resultados se analizaron con técnicas clasicas basadas en
modelos ANOVA robustos; como alternativa, se aplica la metodologia de analisis del indice de
cambio fiable (RCI, por sus siglas en inglés).

Resultados: Los modelos ANOVA, realizados independientemente para cada sexo, no reportaron
diferencias significativas debido al tamafio muestral. Con la metodologia del RCI se constataron
diferencias significativas en el porcentaje de pacientes mejorados entre ambos grupos, ademas
se observan los cambios clinicamente relevantes acontecidos a nivel individual.

Conclusiones: El método RCI se presenta como una alternativa atractiva a los métodos de
analisis clasico que puede facilitar la toma de decisiones clinicas.
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Use of the reliable change index to evaluate the effectiveness of clinical
interventions: Application of an asthma training program

Objective: To compare two methods for the evaluation of outcomes to assess effectiveness of
a therapeutic intervention of a professional education program on asthma control.

Design: A naturalistic, intervention study in which asthmatic patients were attended by clini-
cians (IG group) who Had taken part in a special education program and a control group (CG)
that received medical assistance from clinicians still waiting to be trained.

Location: Five urban Primary Care Health Centres of the same region.

Participants: From an initial sample of 100 patients, 76 formed the final sample for analysis.
The study included 37 males and 39 females, aged between 18 and 65 years (M=41.2 years).
The two study groups were found to be homogeneous except for the sex variable.
Intervention: Training program for clinical treatment adherence.

Main measurements: Peak flow as spirometric index, and structured interview.

Statistical analysis: The results were initially analysed using classical techniques based on
robust ANOVA models, and then by calculating the Reliable Change Index (RCI).

Results: ANOVA models, conducted separately for each sex, showed no significant differen-
ces, due to sample size. RClI methodology showed significant differences in the percentage
of patients improved in both groups, as well as clinically relevant changes being observed

Conclusions: The RCI method is presented as an attractive alternative as regards the classical
methods of analysis that can help in the clinical decision.

© 2014 Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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Introduccion

El asma es una enfermedad que afecta de forma notoria la
salud de quien la adolece, y con importantes repercusio-
nes en los ambitos social y laboral del individuo. Se trata
de una enfermedad frecuente (la prevalencia de la sinto-
matologia asmatica en adultos en Espaia se sitla entre el
8,7 y el 13,7%) y cuya incidencia ha ido en aumento en
los Ultimos afos tanto a nivel nacional' como mundial?.
El tratamiento del asma se basa en la intervencion sobre
factores desencadenantes de los sintomas y las crisis (pre-
vencion secundaria) y la terapéutica farmacologica®, y en
su seguimiento es necesaria la obtencion de medidas obje-
tivas de funcion pulmonar. Pese a los avances en la eficacia
de los tratamientos, se ha constatado que un gran por-
centaje de los pacientes no mantienen un buen control
de la enfermedad por lo que sigue representando un pro-
blema importante de salud“-®. Se ha hecho evidente que
la educacion terapéutica es un elemento indispensable
para intervenir sobre esta enfermedad, y que el incum-
plimiento de las prescripciones de tratamiento es uno de
los elementos predictores de un inadecuado control del
manejo de la enfermedad’-'?. Aunque existen evidencias
que relacionan un mejor curso de la enfermedad con
programas de educacion y su idoneidad en términos de
eficiencia’>~"® algunas estrategias propuestas en este ambito
ha encontrado complicado demostrar su efectividad debido
a que los tamafos muéstrales de sus estudios imposibi-
litaban hallar resultados estadisticamente significativos'’.
Recientemente, en esta misma revista, se han publicado
los interesantes resultados de un estudio en asma con
respecto a indicadores de control de la enfermedad y cali-
dad de vida donde se reporta la eficacia a corto plazo

de una intervencion educativa en los pacientes en un
disefio clasico de ensayo clinico aleatorizado'®. El presente
articulo pretende mostrar una alternativa metodoldgica
para valorar la efectividad de este tipo de intervencio-
nes.

Tradicionalmente en la evaluacion de intervenciones se
ha venido utilizando la comparacion de resultados mediante
el paradigma de ensayo clinico': grupos tratados (experi-
mental vs. control) con medidas pre y postratamiento. Pero
la practica clinica habitual se enfrenta a toma de decisio-
nes individuales que los métodos habituales de diferencias
intragrupales dificilmente dan respuesta. Se han desarro-
llado nuevas metodologias de valuacion?® que, sin perder el
rigor cientifico, hacen estimaciones para pequeios grupos
y/o casos individuales. Jacobson y Truax?' propusieron la
denominada metodologia de indice de cambio fiable (Relia-
bility Change Index [RCI]) que analiza el cambio individual
de los sujetos intervenidos a través de 2 pasos: observar
si el cambio es clinicamente relevante, estableciendo un
punto de corte (PC) a partir del cual consideremos al sujeto
mas cerca de la funcionalidad que disfuncionalidad (para
lo que se necesitara valores de referencia poblacionales de
ese indicador) y si ese cambio es estadisticamente significa-
tivo, es decir que podamos admitir que ese cambio se debe
a la intervencion y no al azar (para lo cual se tendra en
cuenta la precision de medida del instrumento utilizado y la
variabilidad de puntuaciones de la muestra).

Se propone como objetivo de este estudio utilizar las 2
metodologias de evaluacion (la basada en comparacion de
grupos vs. el RCI) para valorar el efecto de una intervencion
educativa de profesionales clinicos en la adhesién al trata-
miento de sus pacientes asmaticos y discutir la conveniencia
de ambos métodos.
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Método
Procedimiento y participantes

A través de la informacion de los historiales médicos se con-
tacto con 100 pacientes que estaban siendo tratados por
asma en el servicio de neumologia de 5 centros de salud de
asistencia comunitaria de la provincia de Vizcaya. Fueron
seleccionados por cumplir los criterios de inclusion: presen-
tar diagnostico de asma con afeccion moderada o severa,
presentar sintomatologia clinica en el Gltimo ano, estar tra-
tados con grupos de farmacos equivalentes, no padecer otras
enfermedades asociadas que pudiesen interferir en el curso
de la enfermedad y que no hubiesen recibido intervencion
psicoldgica o psiquiatrica en el dGltimo afo.

Fueron convocados a una entrevista en la que se les solici-
taba participacion en el estudio y en caso de consentimiento
se realizaba la recogida de datos clinicos conformando los
datos de linea base. Se registr6 la informacién diagnos-
tica de cada uno de los participantes, sus resultados en las
pruebas funcionales de seguimiento (espirometria forzada) y
las prescripciones farmacolégicas realizadas por el médico.
Cada participante de forma individual fue entrevistado por
un clinico durante 60min recogiendo o contrastando las
variables descriptivas relevantes. Se les informé que se esta-
ban recogiendo datos sobre los enfermos asmaticos a fin de
conocer mejor su situacion. Se solicita consentimiento infor-
mado para el uso de sus datos y se les comunica que volveran
a ser entrevistados en una segunda entrevista transcurridos
6 meses.

Después de finalizar la recogida pre-tratamiento se
iniciaron las sesiones de intervencion en los profesiona-
les sanitarios en el «Programa de Mejora de Adhesion al
Tratamiento» que configura la variable independiente del
estudio. Se generaron 2 grupos de pacientes segun fuesen
a recibir atencién de los profesionales intervenidos, con-
dicion «Experimental», o no, condicion «Control en lista de
espera». A los 6 meses de la primera evaluacion se establece
una segunda recogida de datos en cada participante para
constatar el efecto diferencial de la intervencion donde se
registran las mismas variables actualizadas a ese momento.

Del total de pacientes seleccionados, un 8% fueron des-
cartados tras la entrevista inicial por la constatacion del
incumplimiento de alguno de los criterios de inclusion y un
12% no acepto participar. Durante el desarrollo del estudio se
perdieron 4 casos, de modo que la muestra de analisis quedo
constituida finalmente por un total de 76 participantes. En
la figura 1 se presenta el esquema del estudio.

La edad oscilaba entre los 15 y 65 anos (media=41,2;
DE =15,2), siendo 37 varones y 39 mujeres. En la tabla 1
se registran las principales caracteristicas de la muestra,
asi como su distribucion en los grupos control (n=38) y
experimental (n=38). Se observa que se encuentran homo-
géneamente distribuidas en ambos grupos, no existiendo
diferencias significativas, exceptuando el sexo que después
de la asignacion no quedé balanceado.

Disefio

Ensayo clinico pragmatico (naturalistico) de 2 cohortes
sincronicas??.

Variables e instrumentos

Como variable independiente se establece el Programa de
Mejora de Adhesion al Tratamiento. Este tipo de programa
comprende un método organizado que permitira al perso-
nal sanitario dotar al paciente de una serie de recursos
de afrontamiento ante la enfermedad y sus crisis, modi-
ficando ademas sus creencias y actitudes, y aumentando
su cumplimiento con el tratamiento prescrito. Se planificd
segun las recomendaciones del National Hearth, Lung and
Blood Institute?®> para programas de intervencion en asma
con énfasis en potenciar las habilidades de comunicacion de
los profesionales y estimular las estrategias de automanejo
del propio paciente. El proyecto fue sometido a valoracion y
aprobacion de los comités cientifico y ético del hospital cen-
tral de la comarca. El programa se dividié en 2 modalidades,
una adaptada a las necesidades de enfermeria y otra ade-
cuada a los profesionales médicos. Consistio en 5 sesiones de
90 min en sus propios centros de trabajo, con posibilidad de
asesoramiento posterior para la implantacion de estas habi-
lidades en su practica diaria. Los contenidos del programa se
pueden sintetizar en las siguientes areas: optimizacion de la
comunicacion, modelo de competencia del paciente, auto-
cuidado, seguimiento del paciente, estrategias terapéuti-
cas, trasmision de informacion y técnicas de respiracion.

Aunque en el procedimiento se recogieron numerosas
variables descriptivas y de resultado, para los propositos del
presente estudio, con un caracter didactico, se ha optado
por un indicador objetivo de la funcion pulmonar. Entre los
posibles indicadores de la funcion pulmonar (FVC, FEV, FEF,
MEF,...)?>?* se ha elegido el Peak Flow (PEF) por ofrecer
unos resultados propicios para la exposicion didactica de los
resultados. El PEF (flujo maximo de aire que puede conse-
guir un sujeto en una espiracion forzada tras una inspiracion
maxima que se obtiene a través de la curva flujo volu-
men), fue obtenido mediante procedimiento estandarizado
de espirometria forzada. En todos los casos se ha utilizado
el mismo modelo de espirémetro con las especificaciones,
calibracion y mantenimiento establecido en el estandariza-
cion internacional del grupo de trabajo American Thoracic
Society-European Respiratory Society (ATS-ERS)?. La fiabili-
dad informada por el fabricante es de 0,99. En coherencia
con los mismos estandares los técnicos que ha supervisado la
prueba han atendido a los criterios de calidad de la maniobra
de: aceptabilidad y reproducibilidad (ejecutando un minimo
de 3 maniobras en cada ocasion). La Sociedad Espafola de
Patologia del Aparato Respiratorio? recomienda que se uti-
licen como valores de referencia para estos indicadores los
obtenidos en poblacion normal en el estudio en el estudio
multicéntrico de Barcelona®.

Analisis estadisticos

Las variables de caracterizacion fueron expresadas en
medias y desviaciones tipicas, y en frecuencias y porcentaje
segun fueran de tipo escalar o nominal. Para realizar el ana-
lisis de resultados segin el paradigma clasico se realizé un
ANOVA de medidas repetidas seglin las 2 condiciones expe-
rimentales. Para el contraste bivariado de diferencias de
medias o proporciones entre grupos se realizaron pruebas F
de Snedecor y Chi-cuadrado, respectivamente, aplicandose



Tabla 1 Datos de caracterizacion muestral

Total (n=76) Experimental (n=38) Control (n=38)
N.° % N.° % N.° % Prueba g.l. Valor de p
Sexo Varon 37 48,7 13 34,2 24 63,2 6,37 1 0,01
Mujer 39 51,3 25 65,8 14 36,8
Fuma No 51 67,1 23 60,5 28 73,7 1,49 1 0,22
Si 25 32,9 15 39,5 10 26,3
Edad inicio Infancia 21 27,6 9 23,7 12 31,6 2,12 2 0,34
Sintomas
Adolescencia 26 34,2 16 42 1 10 26,3
Adultez 29 38,2 13 34,2 16 42,1
Incidencia No hubo 38 50 20 52,6 18 47,4 0,84 2 0,65
Sintomas
24 h
Leves 25 32,9 13 34,2 12 31,6
Moderados 13 17,1 5 13,2 21,1
Cumplir No tomo 6 7,9 2 5,3 4 10,5 1,92 3 0,59
Tratamiento
24 h
Tomo menos 28 36,8 15 39,5 13 34,2
Tomo mas 4 5,3 3 7,9 1 2,6
Correctamente 38 50 18 47,4 20 52,6
M DE M DE M DE t g.l. p
Edad ARos 41,2 15,2 40,9 13,2 41,5 17,2 -0,16 69,43 0,87
Dosis Antiinflamatorios 1414,5 589,6 1410,5 556,0 1418,4 629,0 -0,06 74 0,95
Dosis Broncodilatador 256,7 340,1 258,8 320,2 254,0 370,7 0,52 55 0,95

La prueba utilizada para el caso de las variables nominales, la Chi-cuadrado y, para las variables continuas, la t de Student con aplicacion de las pruebas de correccion en caso de
incumplimiento de requisitos.
DE: desviacion estandar; g.l.: grados de libertad; M: media; p: valor de probabilidad.
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las correcciones oportunas en caso de heterocedasticidad
(analisis de Brown-Forsythe) o incumplimiento de normas
de aplicacion (prueba exacta de Fisher).

Calculo Reliability Change Index

Para evaluar la significacion estadistica del cambio indi-
vidual de cada sujeto se calculo el RCI segun lo establecido
por Jacobson y Truax?': RCI = [(PEF post—PEF pren)/ Sair], donde,
Sqir es el error estandar de la diferencia de las medidas
[Sdif=DT - ./(1-R«) -4/2]; siendo DT la desviacion tipica
en la muestra clinica y R, la fiabilidad de la medida.
Se consider6 estadisticamente significativo si RCl> 1,96 o
RCl < -1,96 (valor z correspondiente al punto en una curva
normal de niveles de confianza del 95%). De este algoritmo
se deriva que un cambio significativo se produce cuando
PEFpost_PEFpreb = 1;96*Sdif) o (PEFpost_PEFpreb) =< -1 ;96*Sdif-
El cambio clinico ha sido expresado de forma grafica para
facilitar una interpretacion mas intuitiva.

Puntos de corte (PC)

Para poder establecer un criterio de significacion clinica del
cambio individual se calculd el PC propuesto por Jacobson
y Truax?' a partir del cual considerar al sujeto mas cerca
de la media de la poblacion funcional que de la disfuncio-
nal. Siendo PC=[(DT; -M.) + (DT, - M;)]/(DT;+DT.), donde
M vy DTy corresponden a la media y desviacion tipica de
la muestra funcional-normativa?®; y M. y DT, corresponden
con la media y desviacion tipica de la muestra clinica. Este
PC supone una estimacion donde se pondera las medias de
ambas distribuciones en funcion de la variabilidad inherente
a cada una de estas distribuciones (funcional y disfuncio-
nal). Como segundo criterio para la valoracion del cambio
clinico, se tomd como PC normativo los valores promedios
de referencia (PC=9,51 y 6,13, para varones y mujeres,
respectivamente) del estudio de poblacion general de Roca
et al.?®.

4 N
Elegibles (n = 100)
Muestreo aleatorio con reposicion
a través de historia clinica y
comprobacién de accesibilidad.
Reclutamiento l
pacientes
Primera entrevista y medida pre
intervencion (n = 100)
- Criterios de exclusion
(n=8)
A\ J »
- No acepta participar
v (n=12)
Asignacion a grupos
(n =80)
Asignacién

Segun citacién de revisiones.

(n = 41)

Formado

Asignados a experimental

Atendidos por clinico

Asignados a control en espera
| (n=39)

"] Atendidos por clinico no
formado

A

v

Medida y entrevista post
(n=41)

Medida y entrevista post
(n=39)

6 meses después de medida pre.
- Se recoge medida (n = 38)
- No es posible recoger medida (n = 3)

v
Analizados
(n=238)

- Hombres (n = 13)
- Mujeres (n = 25)

Seguimiento

6 meses después de medida pre.
- Se recoge medida (n = 38)
- No es posible recoger medida (n = 1)

Analisis

A 4

Analizados
(n=238)

- Hombres (n = 24)
- Mujeres (n = 14)

Esquema general del estudio:
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Resultados
Analisis clasico

En la figura 2 se presentan los resultados del ANOVA de
medidas repetidas. Dado que la variable «sexo» presenta
diferencias fisioldgicas en capacidad pulmonar (PEF), las
pruebas de hipétesis han sido realizadas de forma indepen-
diente para cada categoria de esta variable. Se observa un
patron similar de cambio en varones y mujeres; un ligero
crecimiento de la PEF en el grupo experimental y una ligera
reduccion o estabilidad en el grupo control. No obstante, tan
solo se ha observado significacion estadistica en el efecto
de interaccion para el caso de los varones (Fi 35 =5,47;
p=0,025), no alcanzando significacion estadistica ninguno
de los contrastes intergrupo ni intrasujeto.

Analisis alternativo: indice fiable de cambio

La figura 3 muestra la distribucion de valores en la grafica
de cambio terapéutico y la estimacion del cambio fiable
mediante el célculo del error estandar de la diferencia (Sqif
*1,96). Este viene representado en la figura por el espacio
en blanco de la diagonal principal. Todos los casos que se
encuentran en él incluidos representan participantes cuyo
cambio en la puntuacion PEF antes y después de la interven-
cion no han variado de forma estadisticamente significativa.
Los casos que se encuentran en el espacio inferior son per-
sonas que han evolucionado hacia un empeoramiento de su
capacidad respiratoria y presentan RCl <-1,96, por lo que
el cambio ha de considerarse estadisticamente significativo.
Por otro lado, los casos situados en el espacio superior han
evolucionado hacia una mejoria, con valores RCl>+1,96,
indicando un cambio estadisticamente significativo.

Asimismo, en la figura 3 se ofrece la proporcion
de casos que presentan mejoria (RCl>1,96), estabilidad
(1,959 <RCI<-1,959) o empeoramiento (RClI<-1,96) en
cada uno de los grupos de intervencion y para cada uno de
los sexos. Se observa que, en el caso de los varones, existen
diferencias estadisticamente significativas (p=0.034) que
reflejan una mayor proporcion de casos que mejoran en el
grupo experimental (38,5 vs. 4,2%), frente a una mayor pro-
porcion de casos estables o de empeoramiento en el grupo
control. Patron similar se halla entre el grupo de muje-
res, si bien en este caso la prueba exacta de comparacion
de proporciones no ha alcanzado significacion estadistica
(p=0,078).

Discusion

El objetivo del estudio ha sido mostrar 2 metodologias de
analisis de resultados, uno basado en los métodos clasicos
y otro alternativo consistente en la estimacion del indice
fiable de cambio propuesto por Jacobson y Truax?'. Los resul-
tados muestran que el segundo método permite captar con
mayor precision los cambios clinicos habidos, permitiendo
al profesional sanitario decisiones mas individualizadas.
Dado el caracter didactico de este trabajo quisiéramos
hacer algunas matizaciones respecto a la variable de resul-
tado contemplada, que por otra parte, puede suponer una
limitacion del propio estudio. El RCE es un tipo de metodo-
logia ampliamente utilizada cuando la variable de resultado
es de tipo score (utilizacion de cuestionarios que valoran la
percepcion subjetiva respecto a un fendmeno y que estan
afectos de un error de medida valorado por su grado de fia-
bilidad), y mucho menos utilizado en valoraciones que se
efectlan mediante métodos mas objetivables. La aplicacion
de esta metodologia a una variable de resultado como puede
ser la funcion respiratoria es novedosa, pero no por ello

ANOVA par hombres ANOVA par mujeres
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Figura2 ANOVA de medidas repetidas para las 2 condiciones de intervencion (experimental vs. control) en varones y mujeres con

asma.
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Figura 3 Representacion del cambio terapéutico mediante el procedimiento de Jacobson y Truax?' (graficos de dispersion supe-

riores) y Clasificacion del cambio terapéutico en funcion del RCI (histogramas inferiores).

inviable. Quiza pueda ser mas discutible la utilizacion del
PEF en lugar de otros indicadores de la funcion respiratoria,
pero como se ha indicado se ha optado por este por ofrecer
unos resultados que permiten una mayor claridad expositiva
en la demostracion de los hallazgos y conclusiones alcanza-
das con el método clasico de analisis frente al alternativo
del RCI. Sin duda alguna, un estudio encaminado a valo-
rar los resultados e impacto de un programa de formacion
en la adherencia al tratamiento de asma debiera contem-
plar una combinacién de criterios de resultados como se
aconseja en la guia GINA®, pero excederia los objetivos del
presente estudio. Hemos considerado conveniente realizar
estas matizaciones con el fin de abordar con mayor especi-
ficidad la discusion de los resultados, a la cual se procede.

El analisis clasico, basado en el contraste de medias por
pruebas ANOVA, no permite aceptar una hipotesis de dife-
rencias en la mejora de la PEF del grupo intervenido respecto
al control, por lo que llegariamos a la conclusion de que el
programa de formacién y mejora de la adhesién al trata-
miento que se ha ofrecido a los profesionales sanitarios no
ha tenido efecto sobre esta medida de resultado, lo que
impide la constatacion de su efectividad.

No obstante, el analisis de los resultados a través de la
estimacion del indice fiable de cambio si permite algunos
matices e identificacion de casos de mejora que pueden
ser de interés para el clinico. Asimismo, la propuesta de
Jacobson y Truax permite una representacion grafica donde
cada caso particular queda reflejado en areas especificas de
mejoria, estabilidad y/o empeoramiento. Concretamente,
estos autores’’ definen cambio clinicamente significativo
como aquel que por un lado alcance el PC establecido res-
pecto a su funcionalidad y al mismo tiempo la magnitud
del cambio sea considerada estadisticamente fiable. Segun
se cumplan o no estos 2 criterios se puede clasificar el
resultado de la siguiente manera: No cambio: cuando no se
cumple el criterio de magnitud de cambio clinico ni esta-
distico; Cambio no significativo: cuando se sobrepasa un PC
clinico pero no hay significacion estadistica; Cambio signi-
ficativo: cuando se produce un resultado estadisticamente
significativo pero no sobrepasa el PC, y Cambio clinicamente
significativo: cuando ademas de producirse un resultados
estadisticamente significativo se sobrepasa el PC hacia la
funcionalidad. En la figura 3 se han identificado 3 casos
como representativos de alguna de estas condiciones. Por
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ejemplo, el caso 3 seria el de una mujer que ha progresado
hacia la mejoria de su PEF (PEFpqs > PEFye) y dicho cam-
bio ha sido estadisticamente significativo, pero no alcanza
el PC que define la funcionalidad por lo que es interpre-
tado como «cambio significativo». El caso 2 representa una
mujer que ademas de presentar una mejoria estadistica-
mente significativa su puntuacion tras la intervencion se
sitla por encima del PC por lo que seria interpretado como
«Cambio clinicamente significativo». Por su parte, el caso
1 se hallaria en la misma situacion que el caso 2, ya que
muestra un cambio estadisticamente significativo y clini-
camente relevante, pero en este caso la interpretacion
es distinta a la del caso 2 ya que esta persona antes del
tratamiento ya se encontraba en una situacion de funciona-
lidad.

Como puede apreciarse, la metodologia de cambio fia-
ble permite matices individuales que puede ser informacion
relevante para la toma de decisiones del profesional. En
nuestro estudio se ha probado la metodologia con un grupo
de personas participantes en un ensayo clinico, a partir
del cual se ha obtenido el error estandar de la diferencia
(Sqir). Una vez conocido este, resulta de facil aplicacion a
los casos individuales ya que bastaria conocer la diferencia
de las puntuaciones de ese caso particular (puntuacion post-
puntuacion pre) y dividirlas por Sqy; si el valor obtenido es
>+1,96 0 <-1,96, sabremos que el cambio es estadistica-
mente significativo. Esta posibilidad no la ofrece los métodos
clasicos, ya que se basan en datos de grupos de pacien-
tes, que no siempre estan al alcance del profesional clinico.
Este, en su practica cotidiana, trabaja con casos particula-
res sobre los que tiene que tomar decisiones en un momento
dado y la posibilidad de utilizar esta metodologia podria
apoyar tales decisiones.

Por otro lado, mas alla de la comparacion de puntuacio-
nes medias, la identificacion de las distintas modalidades
de cambio en «mejoria», «estabilidad» y «empeoramiento»,
permite la clasificacion de los casos de una forma mas espe-
cifica. El contraste por grupos de estas clasificaciones aporta
informaciéon que permite aceptar la hipotesis de diferen-
cias en la mejoria de la PEF en las personas que han sido
intervenidas experimentalmente. Una proporcion de mejo-
ria entre los varones (38,5 vs. 4,2%) o entre las mujeres
(40 vs. 7,1%) del grupo experimental frente al control per-
mite considerar que se esta produciendo un cambio notorio
atribuible a la intervencion vy, con ello, la probable reco-
mendacion de no desestimar el programa de formacion y
mejora de la adhesion al tratamiento para pacientes con
asma.

En conclusion, en nuestro estudio el método clasico ha
mostrado ciertas limitaciones para lo toma de decisiones
respecto a si ha existido o no un cambio en la variable
resultado. La metodologia basada en puntuaciones fiables
de cambio ha permitido una estimacion mas adecuada de la
proporcion de casos que han experimentado cambio antes
y después de la intervencion, permitiendo a si mismo para
cada caso individual la constatacion de si dicho cambio ade-
mas de ser estadisticamente significativo resulta también
ser clinicamente relevante. Por otra parte, la presentacion
grafica de los resultados de cambio puede ser una adecuada
herramienta para que el clinico sin formacion especifica en
metodologia pueda valorar sus decisiones clinicas respecto
a los sujetos individuales.

Lo conocido sobre el tema

- Elasma es una enfermedad de importante prevalen-
cia que no se mantiene controlada en la poblacion
general.

- Una de las claves del control de la enfermedad asma-
tica es la intervencion educativa para aumentar la
adhesion al tratamiento.

- Existe evidencia sobre la eficacia de este tipo de
intervenciones, pero se han senalado dificultades
metodologicas para demostrar efectividad en varios
estudios.

Qué aporta este estudio

- La metodologia de analisis de resultados RCl se
muestra mas sensible y Gtil que la metodologia cla-
sica a la hora de valorar el cambio producido en la
PEF después de un programa educativo en adhesion.

- Ademas de poder ser aplicada a grupos pequefos
de casos, la metodologia RCI permite la valoracion
de casos Unicos valorando si el cambio experimen-
tado es estadisticamente significativo y clinicamente
relevante.
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