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de los tratamientos es un area de interés para clinicos e investigadores. Habitualmente se utiliza
la metodologia basada en disefnos controlados aleatorizados y la comparacion intergrupos con
un minimo de participantes en cada brazo de tratamiento. No obstante, estos procedimientos
raramente pueden ser aplicados en la practica clinica habitual, si bien es importante para el
clinico evaluar si los resultados del tratamiento propuesto para una persona especifica cumplen
con los objetivos terapéuticos, tanto por su significacion estadistica como por su relevancia
clinica. La metodologia basada en el indice de cambio fiable (Jacobson y Truax)' permite estimar
esta doble consideracion. El objetivo del articulo es proponer un procedimiento de aplicacion
a través del estudio de un caso con diagnostico de depresion mayor y tratado con terapia
electroconvulsiva.

© 2014 SEP y SEPB. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Assessment of individual clinical outcomes: Regarding an electroconvulsive therapy
case

Abstract Evaluation of therapeutic results and of the efficacy and effectiveness of treatments
is an area of interest both for clinicians and researchers. In general, randomized controlled
trial designs have been used as the methodology of choice in which intergroup comparisons are
made having a minimum of participants in each arm of treatment. However, these procedures
are seldom used in daily clinical practice. Despite this fact, the evaluation of treatment results
for a specific patient is important for the clinician in order to address if therapeutic goals have
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been accomplished both in terms of statistical significance and clinical meaningfulness. The
methodology based on the reliable change index (Jacobson y Truax)' provides an estimate of
these two criteria. The goal of this article is to propose a procedure to apply the methodo-
logy with a single case study of a woman diagnosed with major depression and treated with

electroconvulsive therapy.

© 2014 SEP y SEPB. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La evaluacion es un elemento clave en cualquier proceso cli-
nico para el diagndstico, la planificacion del tratamientoy la
valoracion de sus efectos. Si los resultados son los esperados,
se considera que la intervencion ha sido exitosa y se concluye
con el alta terapéutica, pero si no lo son es necesario tomar
nuevas decisiones, realizar cambios, eliminar el tratamiento
prescrito o adoptar nuevas recomendaciones terapéuticas.
En cualquier caso, la informacion sobre los resultados cli-
nicos de la intervencion es de suma importancia para los
profesionales sanitarios”.

La evaluacion de la eficacia terapéutica basada en prue-
bas cientificas utiliza una comparativa de grupos expuestos
a diferentes intervenciones: uno de ellos es el objeto de
la evaluacion, el otro cuenta con un valor terapéutico
demostrado. El disefo basico se conoce como ensayo cli-
nico aleatorizado, un procedimiento en el que se define un
protocolo para evitar los efectos del sesgo e identificar la
causalidad de la intervencion en el efecto terapéutico. El
control de la variabilidad grupal y el empleo de la estadis-
tica permiten la toma de decisiones respecto a la causa (azar
o intervencion) de los cambios observados®.

Sin embargo, en la practica clinica diaria, los profesio-
nales de la salud rara vez cuentan con grupos numerosos
que permitan comparaciones, y muy a menudo sus decisio-
nes se basan en casos concretos. El procedimiento habitual
consiste en considerar el cambio experimentado por el indi-
viduo mediante el analisis de las variaciones observadas en
el estado animico o rasgo de interés, de acuerdo con indices
bioldgicos, sintomaticos y orécticos. Por ejemplo, en mate-
ria de salud mental, la terapia tiene como objetivo obtener
cambios en el estado animico (por ejemplo, en los signos
y sintomas depresivos) o en los rasgos de personalidad (por
ejemplo, en el neuroticismo). Para lograrlo se evallan los
estados o rasgos con instrumentos estandarizados que per-
mitan calificar el caso respecto a un grupo normativo. Por lo
tanto, si se evalla a una persona con el mismo instrumento
antes y después del tratamiento, la diferencia en las pun-
tuaciones puede ofrecer una puntuacion determinada de los
cambios mediante incrementos, descensos o igualdad en el
valor. Ademas, los resultados se pueden analizar con refe-
rencia a una muestra normativa, lo que permite situar a la
persona dentro de un intervalo funcional o disfuncional. Para
este fin, en los instrumentos de este tipo se suelen fijar unos
puntos de corte (PC) que permiten la toma de decisiones
clinicas.

Sin embargo, en comparacion con la metodologia
empleada en los estudios clinicos aleatorizados para la
determinacion de la eficacia del tratamiento, no disponemos

de herramientas que establezcan la significacion clinica y
estadistica del cambio observado en los casos individua-
les. Necesitamos saber si el cambio posee una magnitud
suficiente como para ser considerado un resultado clinico
importante y descartar el azar. El objetivo de este trabajo,
basado en un caso clinico tratado con terapia electrocon-
vulsiva (TEC), es ofrecer una respuesta a esta interrogante
mediante la aplicacion del calculo del indice de cambio
fiable (RCI)"“ para la toma de decisiones clinica y estadisti-
camente significativas en casos individuales.

Caso clinico

Se trata de una paciente de 45 anos de edad, casada y madre
de 2 hijos. Es profesora y se encuentra de baja por enfer-
medad. Fue ingresada en la unidad de psiquiatria de un
hospital general y se trata de su quinto ingreso. Fue deri-
vada a un centro psiquiatrico debido a sintomas depresivos
graves durante las Ultimas semanas en el contexto de un
trastorno bipolar.

La paciente presentaba sintomas depresivos, especial-
mente incapacidad para disfrutar de las actividades diarias
exacerbada por la mafana, astenia intensa, lentitud psico-
motora, dolores de cabeza tensionales, deterioro atencional
y de concentracion asi como pensamientos no delirantes de
inadecuacion, abandono, discapacidad y culpa.

Su funcionamiento diario se caracteriza por ser autoexi-
gente, y se presenta como persona muy respetuosa, cortés y
bien educada, hasta el punto de ser rigida por un firme sen-
tido del deber. Sus valores mostraron un fuerte compromiso
con sus responsabilidades en torno a su papel como buena
madre, hija, esposa y trabajadora. Muestra rasgos obsesivos
(orden y control) y una negacion notable de cualquier mani-
festacion de hostilidad. Declara poseer una rutina diaria muy
organizada que le mantiene estable.

Su historia clinica indica hipotiroidismo tratado con hor-
monas. Con referencia a los antecedentes psiquiatricos,
relata varios problemas afectivos desde joven, inicialmente
un signo depresivo que remitié con benzodiacepinas, e
incluso de forma espontanea. Hace 3 aios presento un epi-
sodio maniaco con sintomas psicoticos y estados de animo
congruentes e incongruente (paranoide). Refiere que no
existen antecedentes familiares psiquiatricos.

La paciente senala que su primer episodio depresivo
ocurrié hace 6 anos, tras el fallecimiento de su padre. Fue
tratada con antidepresivos, que continla tomando en la
actualidad. Inicialmente respondio de forma rapida y eficaz
a los antidepresivos IRSA con una recuperacion completa.
Desde entonces, se han producido al menos 5 episodios
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depresivos con una respuesta al tratamiento mas deficiente,
una recuperacion mas lenta, sin alcanzar un verdadero
estado eutimico, y el mantenimiento de sintomas depresivos
subclinicos que interfieren con el funcionamiento diario y la
calidad de vida. Se han realizado varios cambios en el tra-
tamiento: prescripcion de farmacos duales (venlafaxina) y
posteriormente, una combinacion de antidepresivos a dosis
maximas (venlafaxina y mirtazapina) y la incorporacion de
otros farmacos estabilizadores del animo (sal de litio o acido
valproico). La intensidad y la discapacidad funcional causa-
das por los sintomas requirieron tratamiento hospitalario.
También recibe psicoterapia cognitiva una vez a la semana
y muestra buena adherencia en los Gltimos 5 afios.

Tras varias intervenciones farmacologicas sin bue-
nos resultados terapéuticos (la ultima, clorimipramina
225mg/dia, que se suspendid debido a la falta de respuesta
y a efectos secundarios graves) se le recomienda TEC. Se
programan 12 sesiones bilaterales, 3 por semana en dias
alternos. Se observo una respuesta muy favorable. Durante
las entrevistas realizadas tras la tercera sesion presenta
estado eutimico, con una mejora significativa en todos los
sintomas. Dada la respuesta positiva, se administraron solo
10 sesiones y se recomendaron sesiones de mantenimiento
tras el alta siguiendo las recomendaciones de Martinez-
Amoros et al.’.

Cuando la paciente fue ingresada para el tratamiento
con TEC, se realizd una entrevista clinica a fin de evaluar
la frecuencia y la intensidad de los sintomas depresivos y
los rasgos de personalidad. Se utilizo la version espafola
adaptada de 3 instrumentos estandarizados: la escala de
depresion de Hamilton (HAM-D)®, el inventario de depre-
sién de Beck (DBI)” y el NEO-PI-R®, un test de personalidad
ampliamente utilizado que mide 5 rasgos: Neuroticismo,
Extraversion, Apertura a la experiencia, Afabilidad, Respon-
sabilidad. Se utilizaron el mismo protocolo e instrumentos al
final de la segunda semana. La tabla 1 muestra todas las pun-
tuaciones en las 3 escalas antes y después del tratamiento.

Se obtuvo el consentimiento de la paciente tanto para la
evaluacion y como para la TEC.

Metodologia de la evaluacion: indice
de cambio fiable

EL RCI constituye un conjunto de procedimientos estadisticos
utilizados en muchos campos de la evaluacion psicologica
que sirve para determinar si las puntuaciones de un indivi-
duo en una prueba psicométrica han cambiado respecto a
la evaluacion anterior con el mismo instrumento®. Jacob-
son y Truax' describieron por primera vez las técnicas de
cambio fiable disefiadas para determinar cambios terapéu-
ticos significativos en pacientes que habian experimentado
un trastorno o una intervencion clinica y aplicarlas en la
toma de decisiones.

Primero propusieron una definicién concreta de lo que
consideraban cambio clinicamente significativo en terapia:
«cuando el cliente se mueve del rango disfuncional al fun-
cional durante el curso de la terapia»' y para ello se precisa
de instrumentos estandarizados que cuenten con un sis-
tema baremado de puntuaciones y la fijacion de puntos de
corte que delimiten las areas funcionales y disfuncionales.
En nuestro caso, se utilizaron los datos normativos espanoles

de las siguientes escalas: HAM-D ¢ con un alfa de Cronbach
de 0,82; media de 5,8 y desviacion estandar de 2,2; DBI” con
un alfa de Cronbach 0,83; media de 5,4, y desviacion estan-
dar de 5,4 y el NEO PI-R8. Los PC para los 3 instrumentos se
presentan en la tabla 1.

Adicionalmente estos autores, y otros posteriores (ver
Iraurgi* para una revision) proponen que la forma mas
efectiva de determinar hasta qué punto una puntuacion indi-
vidual ha cambiado de forma fiable y significativa consiste
en expresar la magnitud del efecto alcanzado, para lo cual
ponen en relacion la magnitud del cambio (diferencia entre
el postest y el pretest) respecto a un error de estimacion
de medida que proviene, por una parte, de la precision del
instrumento de evaluacion utilizado y, por otra, de la varia-
bilidad de puntuaciones dentro del grupo normativo. Esta
estimacion constituye el RCl y los calculos necesarios son
los siguientes:

Paso 1. Calculo del error estandar de la media (Sg): Sg =S«
(11x)"2, 0 Sg =5y /(1)

Paso 2. Calculo del error estandar de la diferencia (SEgif):
SEgir= (25¢2)""%, 0 SEgi = Se /2

Paso 3. Calculo de la puntuacion de RCI: RCI= (x-X1)/SEit

Donde S, es la desviacion tipica de las puntuaciones de la
prueba en el grupo normativo; r, es el coeficiente de fiabi-
lidad de la prueba; x; es la puntuacion tras la prueba y x; es
la puntuacion obtenida antes de la prueba. EL RCI resultante
se expresa utilizando las puntuaciones estandarizadas de z:
valores < —1,96 0 > 1,96 se consideran estadisticamente sig-
nificativos con una probabilidad inferior al 5% (p <0,05). La
tabla 1 muestra el RCI para las escalas y subescalas de los
3 instrumentos utilizados con esta paciente, obtenido con el
algoritmo descrito y utilizando los indices de fiabilidad y la
desviacion estandar de las escala. Se disend una aplicacion
con Excel para realizar los calculos.

Finalmente, Jacobson y Truax' definen un cambio clinico
significativo como aquel que, por una parte, alcanza el PC
en términos de nivel de funcionamiento y, por otra, presenta
una magnitud estadisticamente significativa. ‘No cambio’
(cuando no se cumple el criterio de magnitud de cambio
clinico ni estadistico), ‘Cambio No Significativo’ (cuando se
sobrepasa un punto de corte clinico pero no hay significa-
cion estadistica), ‘Cambio Significativo’ (cuando se produce
un resultado estadisticamente significativo pero no sobre-
pasa el punto de corte) y “Cambio Clinicamente Significativo’
(cuando ademas de producirse un resultado estadistica-
mente significativo se sobrepasa el punto de corte hacia la
funcionalidad). La tabla 1 muestra la categoria alcanzada
en este estudio de caso en las escalas y subescalas de los
instrumentos utilizados.

Para ilustrar los resultados utilizaremos como ejemplo la
HAM-D (ultima columna/fila en tabla 1). La paciente obtuvo
antes de someterse a la TEC una puntuacion de 28, lo que
le sitla muy por encima del punto de corte que sefnala la
clasificacion de ‘depresion grave’ (PC = 19). Por tanto, la
paciente se encontraba con alta intensidad y frecuencia de
sintomatologia que la localiza por encima del percentil 99 en
el baremo normativo. Tras la intervencion, la puntuacion en
el HAM-D es de 12, lo que le sitUa entre los puntos de corte
de depresion leve (PC = 8) y moderada (PC = 14), si bien le
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Pretratamiento  Postratamiento  Puntos de corte Cambio Diferencia  RCI Cambio Interpretacion
clinicos clinico cambio estadisticamente
significativo’
NEO-PI-R

Neuroticismo 63 58 35/65 No -5 -0,913 No Sin cambio (SC)

Extraversion 37 37 35/65 No 0 0,000 No SC

Apertura a la experiencia 37 37 35/65 No 0 0,000 No SC

Afabilidad 58 57 35/65 No —1 -0,183 No SC

Responsabilidad 53 47 35/65 No —6 —1,096 No SC

Ansiedad 63 58 35/65 No -5 —0,913 No SC

Hostilidad 43 56 35/65 No +13 2,373 Si Cambio significativo

Depresion 68 51 35/65 Si —-17 —3,104 Si Cambio clinico
significativo

Ansiedad social 68 60 35/65 Si -8 —1,461 No Cambio no
significativo

Impulsividad 49 53 35/65 No +4 0,730 No SC

Vulnerabilidad al estrés 73 66 35/65 No -7 —1,278 No SC

Cordialidad 37 43 35/65 No +6 1,096 No SC

Gregarismo 56 42 35/65 No —14 —2,556 Si Cambio significativo

Asertividad 29 37 35/65 Si +8 1,461 No Cambio no
significativo

Actividad 42 47 35/65 No +7 1,278 No SC

Busqueda de emociones 43 50 35/65 No +7 1,278 No SC

Emociones positivas 37 37 35/65 No 0 0,000 No SC

Fantasia 34 37 35/65 Si +3 0,548 No Cambio no
significativo

Estética 47 47 35/65 No 0 0,000 No SC

Sentimientos 43 46 35/65 No +3 0,548 No SC

e 19 18uney| °|



Tabla 1 (continuacion)

Pretratamiento Postratamiento Puntos de corte Cambio Diferencia RClI Cambio Interpretacion
clinicos clinico cambio estadisticamente
significativo’

Acciones 37 40 35/65 No +3 0,548 No SC

Ideas 42 40 35/65 No -2 —0,365 No SC

Valores 43 40 35/65 No -3 —0,548 No SC

Confianza 57 57 35/65 No 0 0,000 No SC

Franqueza 73 60 35/65 Si -13 -2,373 Si Cambio clinico
significativo

Altruismo 58 47 35/65 No —11 —2,008 Si Cambio significativo

Actitud conciliadora 63 57 35/65 No —6 —-1,096 No SC

Modestia 50 57 35/65 No +7 1,278 No SC

Sensibilidad a los demas 31 44 35/65 Si +13 2,373 Si Cambio clinico
significativo

Competencia 57 44 35/65 No —13 —2,373 Si Cambio significativo

Orden 53 49 35/65 No —4 —0,730 No SC

Sentido del deber 57 43 35/65 No —14 —2,556 Si Cambio significativo

Necesidad de logro 53 50 35/65 No -3 —0,548 No SC

Autodisciplina 34 47 35/65 Si +13 2,373 Si Cambio clinico
significativo

Deliberacion 60 53 35/65 No -7 —1,278 No SC

Deseabilidad Social 63 46 35/65 No —-17 -3,104 Si Cambio significativo

Escalas sintomdticas de depresion #
L/M/G

BDI 30 8 10/19/ 30 Si -22 —6,987 Si Cambio clinico
significativo

HAM-D 28 12 8/14/19 Si —16 —12,531 Si Cambio clinico
significativo

# Puntos de corte para DBl y HAM-D: L=depresion Leve; M= Moderada; G = Grave.
" Valores de RCI > 1,96 o > -1,96 resultan estadisticamente significativos para p < 0,05. A medida que se incrementa el valor de la RClI menor es la probabilidad de que el cambio
observado sea debido al azar.
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situaria todavia por encima del percentil 95 respeto a la dis-
tribucion normativa. La magnitud del cambio, por tanto, es
de -16 puntos, que lleva asociado un RCl de -12,5 indicativo
de haberse producido un cambio estadisticamente muy sig-
nificativo (el valor de p asociado a un RCI de esta magnitud es
inferior a 0,0001). Si bien, en este caso, no se ha alcanzado la
puntuacion de corte que indicaria la funcionalidad (PC < 8),
si se ha logrado reducir dos niveles de clasificacion sintoma-
tica, lo que indicaria una clara mejoria de la intensidad y fre-
cuencia de sintomas depresivos que ademas no se han pro-
ducido por azar. Es decir, nos encontramos ante un resultado
clinicamente relevante y estadisticamente significativo.

Discusion

Del total de escalas y subescalas consideradas para valorar
el cambio experimentado por la paciente tras ser sometida
a una TEC, un total de 38 aspectos, seis han resultado ser
estadistica y clinicamente relevantes, siendo tres de ellas
claramente especificas de la sintomatologia que promueve
la intervencion (el HAM-D, el DBI y la subescala de depresion
del NEO PI-R).

No hubo cambios en los 5 factores del NEO-PI-R, un
hallazgo esperado dados los supuestos subyacentes en
cuanto a su naturaleza como inventario general de los ras-
gos de personalidad y estabilidad. Las medidas de rasgo son
sensibles a los cambios a largo plazo. En la misma linea,
no se identificaron cambios en las 18 facetas del NEO-PI-R,
pero es importante mencionar que algunos cambios obser-
vados fueron estadisticamente significativos y otros no. Por
ejemplo, en la faceta de ansiedad social, la paciente paso
de una puntuacion de 68 antes de TEC a 60 después de la
terapia, un cambio que no es significativo. Es decir, de una
puntuacion disfuncional (68 > PC = 65) pasa a localizarse
dentro de la funcionalidad y esto seria interpretado como
una mejoria. No obstante, esta mejoria podria deberse al
azar ya que la magnitud de la diferencia del cambio esta
dentro del error de medida esperado. Por tanto, contar con
el RCI nos permite cuestionar este cambio y ser prudentes
en su interpretacion.

Por otro lado, también encontramos resultados que pue-
den ser significativos desde un punto de vista clinico, aunque
los criterios basados estrictamente en los valores normativos
nos podrian llevar a descartarlos. Es el caso de los resul-
tados en la faceta Hostilidad (diferencia del cambio=13,
RCI=2,37) o gregarismo (diferencia del cambio= 14, RCI =
2,55). En ambos casos, los valores de RCl indicaban un cam-
bio estadisticamente significativo con una p < 0,008, es decir,
en 8 de cada 1.000 ocasiones nos equivocariamos al con-
siderar que la magnitud del cambio observado no ha sido
debido al azar. No obstante, en ambos casos las puntuacio-
nes en el pretest y en el postest se sitlan dentro del area
de funcionalidad y no resultarian interpretadas. Ahora bien,
un cambio de 13 puntos de incremento en hostilidad y una
reduccion de 14 puntos en gregarismo podrian ser suscep-
tibles de interpretacion clinica y tendidas en cuenta como
cambios atribuibles al efecto de la intervencion.

Por ultimo, existe otra puntuacion que puede tener
implicaciones clinicas: la vulnerabilidad. Una puntuacién
de 73 antes de la TEC pasa a 66 tras la intervencion en
esta paciente. En ambos casos las puntuaciones se hallan

dentro de los criterios de disfuncionalidad y el valor de RCI
(-1,28) no nos permite concluir que el cambio observado
sea estadisticamente significativo, lo que nos lleva a la con-
clusion de no cambio. Pero consideremos que la puntuacion
pretest fuera de 76 y, por tanto, se alcanzase un cambio
de -10 puntos. El calculo del RCI bajo esta nueva condicion
seria de -2,01, lo que llevaria a la conclusion de que se
ha producido un cambio significativo, aunque no pueda
concluirse que clinicamente sea relevante al no situarse la
puntuacién postest dentro del area de funcionalidad. No
obstante, este resultado seria interesante para el clinico
ya que le informaria que el cambio obtenido esta en la
direccion de los objetivos de reduccion sintomatica que se
persiguen y, por tanto, serian un criterio mas que permitiria
mantener la prescripcion, por ejemplo.

Conclusion

Los datos presentados en este caso clinico muestran que el
RCI puede ser de interés para los profesionales de la salud
a la hora de guiar la toma de decisiones de acuerdo con los
resultados observados en casos individuales. Se trata de una
herramienta solida que va mas alla de los juicios subjeti-
vos y ofrece datos que sirven para respaldar las decisiones,
controlar de efecto del azar en los resultados espera-
dos y los cambios. Ademas, el sistema de juicios basados
en los dos niveles de decision, clinico y estadistico, per-
mite considerar otros tipos de resultados que clinicamente
pueden tener implicaciones sustantivas. Especificamente,
en un caso de TEC podria ser una herramienta Gtil para
evaluar la eficacia de una estrategia de continuidad y
mantenimiento, como la recomendada por Martinez-Amoros
et al®.
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