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ABREVIATURAS EMPLEADAS EN LA GUIA METODOLOGICA PARA
REALIZACION DE EVALUACIONES ECONOMICAS

ACE: Analisis de costo efectividad

ACU: Analisis de costo utilidad

AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality
AVAC : Afios de vida ajustados por calidad

AVAD: Afos de vida ajustados a discapacidad

BDUA: Base de datos Unica de afiliados

BMJ: British Medical Journal

CHEC: Consensus on Health Economic Criteria
CHEERS: The Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
CTC: Comité Técnico Cientifico

CVRS: Calidad de vida relacionada con salud

ECA: Estudio clinico aleatorizado

EE: Evaluacién econdmica

EPS: Entidad promotora de Salud

FOSYGA: Fondo de solidaridad y garantia

GDG: Grupo desarrollador de la guia

GM: Guia Metodoldgica

GPC: Guia de practica clinica

IPS: Institucion prestadora de salud

MSPS: Ministerio de Salud y Proteccidn Social

NHMRC: National Health and Medical Research Council
NICE: National Institute of Clinical Excellence

PQAQ : Pediatrics Quality Appraisal Questionnaire
POS: Plan obligatorio de salud

QHES: Quality of Health Economic Studies

RUAF: Registro Unico de Afiliados a la Proteccién Social
SGSSS : Sistema General de Seguridad Social en Salud

SISMED: Sistema de informacién de precios de medicamentos



Aspectos conceptuales de Evaluacion Econdmica en Salud

. éQué es una evaluacion econémica?
Ningun pais en el mundo esta en capacidad de proveer, con cargo al erario publico, todos los
servicios y tecnologias a todos los ciudadanos que los llegaran a necesitar. Mas aun, hay razones
para pensar que el acelerado desarrollo tecnolégico de las Ultimas décadas tendra el efecto de
ampliar la brecha entre lo tecnolégicamente posible y lo econdmicamente financiable. Para una
discusion de esta dindmica y de las principales hipdtesis al respecto véase el segundo capitulo

de Syrett, K. [1].

El reconocimiento de esta restriccion es la justificacion fundamental para realizar evaluaciones
econdmicas. Si no hubiera restriccién de recursos el precio de todos los servicios seria cero. Se

le podria dar todo a todos, y no habria necesidad de realizar este tipo de evaluaciones.

La evaluacion econdmica (EE) consiste, esencialmente, en medir la diferencia entre la
efectividad clinica que aporta una alternativa de atencidn en salud frente a otra, y comparar
este cambio en la efectividad con la diferencia en costos entre las alternativas. Se puede aplicar
a las diferentes etapas del curso natural de la enfermedad (prevencién, diagndstico,
tratamiento), o bien al manejo integral de la misma. La evaluacién econdmica no es un fin en si
mismo, sino un instrumento para orientar las decisiones sobre asignacién de recursos. Es una
herramienta analitica orientada a responder una pregunta muy importante: icémo generar el

mayor impacto o beneficio en salud, en condiciones de equidad, con los recursos disponibles?

Muchos de los paises desarrollados que tienen servicios de salud publicamente financiados han
institucionalizado la evaluaciéon econdmica como una funcidn esencial de sus sistemas. Es el
caso, por ejemplo, de Suecia, Canada, Inglaterra, Australia y Alemania, entre otros. Algunos
paises en desarrollo, como Colombia, Chile y México, han tenido en cuenta la evaluaciéon
econdmica para definir los paquetes de servicios a prestar a la poblacidn. La diferencia entre los
paises desarrollados y aquellos en desarrollo es que los primeros disponen de muchos mas
recursos para la atencién en salud (y aun asi enfrentan la restriccién de recursos y se ven
obligados a ser selectivos respecto de las intervenciones a financiar).

En Europa la evaluacién econdmica muchas veces se realiza como parte del proceso de
evaluacidn de tecnologia, que considera los nuevos medicamentos y procedimientos que entran
al mercado. La evaluacién de las innovaciones tecnoldgicas en salud consulta varios criterios,

como la seguridad, el efecto terapéutico, la existencia de alternativas de tratamiento, la relacién



de costo-efectividad o costo-utilidad frente a las alternativas, y el impacto presupuestal [2]%. La
relacidon entre efectividad (o utilidad) y costos es el ingrediente central de las evaluaciones

econodmicas.

Las agencias que realizan estas evaluaciones emiten recomendaciones sobre la inclusion o
exclusién de las novedades tecnoldgicas en los planes de beneficios del sistema publico de salud.
El Instituto para la Calidad y la Eficiencia de la Atencién en Salud de Alemania (IQWiG), por
ejemplo, mide la efectividad de las nuevas tecnologias y sugiere el precio maximo al cual estas
se podrian incluir en el plan de beneficios de la seguridad social. Para aquellas que superen ese
techo no se justifica su adquisicién con recursos publicos o se les pide a los fabricantes que bajen

el precio.

En el pasado la evaluacién de tecnologia se ha concebido como un proceso independiente del
desarrollo de GPC. Un andlisis reciente de la evaluacién de tecnologia en Europa [2], concluye
que el hecho de que haya “organizaciones y procesos separados para evaluaciones econdémicas,
decisiones de reembolso o inclusién en planes de beneficios, y desarrollo de GPC, puede
obstaculizar la eficacia y efectividad del proceso general de toma de decisiones, por el uso

innecesario de recursos y la duplicacidn de esfuerzos”.

Recientemente ha habido esfuerzos para integrar los procesos de evaluacion econdémica y
desarrollo de GPC, en particular en aquellos paises que tienen guias de practica clinica de
referencia nacional en el contexto de sistemas de atencidon en salud publicamente financiados.
Un ejemplo es el Instituto Nacional para Excelencia Clinica del Reino Unido (NICE), que tiene el
doble mandato de realizar evaluaciones de tecnologia y de desarrollar GPC. La versién mas
reciente de su manual metodoldgico para el desarrollo de GPC, publicado en enero de 2009,
vincula ambos procesos de manera que en el futuro las guias de practica clinica se desarrollen

de manera simultanea con las evaluaciones econdmicas.

La evaluacion econdmica hace parte de una secuencia de estudios. En una primera instancia se
busca evaluar la relacién entre los efectos clinicos y los costos de las opciones consideradas.

Aguella alternativa clinica que sea seleccionada debe pasar a una segunda etapa, que consiste

! No todos los paises que han institucionalizado la evaluacion de tecnologia aplican los mismos criterios, pero en la
mayoria de los casos se incluye de manera explicita, como parte de la evaluacién de tecnologia, la evaluacion

econémica.



en evaluar el impacto presupuestal agregado de su adopcion. Puede haber alternativas que,
pese a tener una relacién favorable entre los efectos clinicos y los costos, implican de todas
maneras un gasto adicional y se debe verificar que, a nivel agregado, dicho gasto sea compatible
con la disponibilidad presupuestal. El analisis de impacto presupuestal es la fase siguiente en la
secuencia de estudios necesarios para orientar las decisiones de financiacién de servicios con

recursos publicos o, lo que es equivalente, incluirlos en los planes de beneficios.

Si bien la evaluacién econdmica y el analisis de impacto presupuestal tienen algunos
ingredientes metodoldgicos en comun son ejercicios distintos que se diferencian
fundamentalmente en su propdsito y en la pregunta que buscan responder. La evaluaciéon
econdmica intenta establecer qué tanto se justifica dedicar los recursos humanos y fisicos de la
sociedad a la provisidon de determinado servicio de salud, dada la necesidad de tener que elegir

entre uno u otro servicio porque los recursos son limitados.

Una opcién “vale la pena” si es eficiente ademdas de ser equitativa. Una opcién es eficiente
cuando no hay ningln uso alternativo de los recursos que genere un mayor beneficio en salud.
En otras palabras, no hay ninguna otra manera de utilizar los recursos humanos vy fisicos
disponibles que genere un mayor “rendimiento” o ganancia en salud en el presente y en el
futuro. La eficiencia se concibe con una visidn de largo plazo. Una accidn preventiva que genere

beneficios en salud en un futuro puede ser eficiente, asi en el corto plazo “cueste mas”.

El analisis de impacto presupuestal busca establecer si aquello que se propone incluir en el plan
de beneficios se puede pagar con los recursos financieros disponibles. La diferencia se puede
ilustrar con un ejemplo. Puede haber un tratamiento muy ineficiente para atender una patologia
gue aqueja a un solo paciente en todo el pais. Puede haber otro tratamiento que, en cambio, es
eficiente, y permite tratar una dolencia que aqueja a un millén de pacientes. En el primer caso,
la evaluacidn econdmica aconsejaria no proveer el servicio porque dedicar los recursos a otro
uso traeria mayores ganancias en salud. Obsérvese que en este caso el monto de recursos seria
bajo, puesto que la atencién de un solo paciente, por cara que sea, no representa mucho en
comparacién con el presupuesto de un pais. En el segundo caso, si bien la evaluacion econdmica
aconsejaria la provisién del servicio, es tan grande el nimero de pacientes que la opcién podria
desbordar el presupuesto y resultar por lo tanto inviable. La ganancia en salud seria grande, la

inversidn de recursos justificable, pero aun asi impagable.



La evaluaciéon econdmica se ocupa, entonces, de la eficiencia en salud, mientras que el analisis
de impacto en el presupuesto considera la viabilidad presupuestal. Son ejercicios distintos,
complementarios, que normalmente se realizan de manera secuencial. En primer lugar la
evaluacidon econdmica, y segun el resultado, las alternativas que se consideren eficientes pasan
a la siguiente etapa: la del analisis de impacto en el presupuesto. La justificacion fundamental
para realizar ambos ejercicios de manera conjunta es la equidad. El propdsito es asegurar que
aquellos servicios que se vayan a prestar con cargo al erario publico estén disponibles para todos
los ciudadanos que los lleguen a necesitar, sin discriminacidn alguna. Esto se asegura una vez

verificada la viabilidad presupuestal.

Il. Ambito de comparacién de las evaluaciones econémicas
El dmbito de comparacién considerado en las evaluaciones econdmicas puede ser intra
patologia o inter patologia. Para efectos de presentacion, llamaremos a la primera clase de

evaluacion (intra patologia) Tipo 1, y a la segunda (inter patologia) Tipo 2.

En principio las evaluaciones econdmicas comparan una opcién clinica contra otros usos
alternativos de los recursos bien sea en la misma o en otra patologia. Sin embargo, la presente
guia metodoldgica tiene como propdsito evaluar las alternativas de atencién en salud
consideradas en las guias de practica clinica, y el alcance de dichas guias normalmente estd
circunscrito a una patologia o condicion médica. Por tanto se considera pertinente armonizar,
en una primera instancia, el alcance de las guias clinicas (intra patologia) con el dmbito de

comparacioén de las evaluaciones econdmicas a realizar.

Este tipo de comparaciones de alcance mas restringido ( Tipo 1) es util porque permite descartar
algunas opciones ineficientes para el manejo de determinada enfermedad o problema de salud,
y seleccionar aquellas mas eficientes en el dmbito de comparacién intra patologia. Estas ultimas
opciones seleccionadas se llevan a la Tercera Fase (Evaluacidon de impacto en la UPC de la
cobertura integral en el POS de patologias cuya atencion se ajusta a una GPC). En la mayoria de
los casos esta secuencia deberia dotar al tomador de decisién de la informacidén necesaria para

realizar su labor.

Ahora bien, puede haber casos en que varios posibles paquetes de servicios susceptibles de
incluirse en el POS, correspondientes a diferentes patologias, compitan por la misma bolsa de

recursos. El grado en que ello ocurre solo puede constatarse una vez se han hecho los andlisis



de impacto en el presupuesto, que para el caso del POS corresponde al andlisis del impacto en
la UPC.

Si ello ocurre, una evaluacion “Tipo 2” podria ser un insumo Util para orientar las decisiones. Por
lo tanto, si en una etapa posterior del proceso se verifica que una evaluacion Tipo 2 puede ser
atil al proceso de decisidn, se propone volver sobre el alcance de la evaluacién econémica y
ampliarlo para considerar el ambito de comparacidn inter patologia. Esta ampliaciéon no debe
implicar evaluaciones nuevas puesto que generalmente, para poder hacer comparaciones inter
patologia se debe construir sobre el andlisis intra patologia y se debe transformar los desenlaces
clinicos definidos en dicho analisis. Se trataria por lo tanto, de suplementar los estudios ya

realizados.

En resumen, es preciso reconocer el hecho de que en ocasiones las GPC correspondientes a
patologias o problemas de salud diferentes pueden competir por la misma bolsa de recursos en
el contexto del Sistema de Seguridad Social en Salud. En esos casos, el tomador de decisiones
puede encontrar Util comparar el impacto (en términos de salud) de invertir los recursos en las
prestaciones o servicios incluidos en Guias para una u otra patologia. En la introduccién a la
Tercera Fase sobre UPC se dan indicaciones mas precisas sobre la manera de evaluar en qué

casos es pertinente extender el analisis al ambito inter patologia.

lll. Aproximaciones metodoldgicas a la evaluacion econédmica
A continuacidn se presentan de manera general las metodologias existentes con el propdsito de
poner en contexto al usuario de la presente Guia Metodoldgica de manera previa a las

discusiones mas detalladas de los pasos para la conduccion de una EE de una GPC.

La atencién en salud exige elegir, constantemente, entre diferentes opciones. ¢ Qué acciones
preventivas realizar? ¢ Con qué frecuencia realizar tamizacién? Dado un paciente, o un grupo de

pacientes con determinada condicién médica, ¢ qué tratamiento recomendar?

Toda opcidén conduce a unos efectos en salud o beneficios clinicos, e implica también la
utilizacion de recursos humanos y fisicos. Los recursos que se destinen a la provision de
determinado servicio, como es obvio, ya no estaran disponibles para otras opciones. Por eso es
importante poder comparar los beneficios de cada una de las diferentes alternativas de accion,

con su respectivo consumo de recursos.



La evaluacion econdmica consiste en comparar la relacidén entre el valor social de los efectos
clinicos de una intervencidn y sus respectivos costos con la correspondiente alternativa. Los
costos corresponden al valor que la sociedad les da a los recursos empleados o consumidos en

cada alternativa de accion.

Para realizar una evaluacién econdémica es preciso identificar y medir los efectos clinicos de las
alternativas, y expresarlos en una escala que refleje el valor que la sociedad les da. Igualmente,
es preciso identificar y medir los recursos humanos vy fisicos empleados en cada alternativa y

expresarlos como costos que reflejen el valor que la sociedad les da.

A. Tipologia de evaluaciones econémicas

Existen diferentes tipos de evaluacidon econémica. Las diferencias radican en la forma de medir
y valorar las consecuencias en salud. La evaluacidon exige que las consecuencias en salud de las
alternativas comparadas, asi como sus costos, se puedan medir y valorar en unidades
comparables. Las unidades de medida utilizadas para medir y/o valorar los efectos clinicos

definen la siguiente tipologia de evaluaciones econédmicas [3]:

Tabla 1. Tipos de evaluacion econdmica

Medicion de las
consecuencias

Preguntas que pueden ser
respondidas
Teniendo en cuenta los objetivos

Tipo de evaluacion
econdmica

a lograr:
Analisis de minimizacion | No se miden (se supone que | ¢Cuadl es la opcion menos
de costos las alternativas todas son | costosa?
igualmente efectivas) ¢Cual es la forma mas eficiente
de gastar un presupuesto en
salud?
Unidades naturales (p.e | ¢Cual es el costo por unidad
Analisis de Evitar accidentes | natural?

costo efectividad cardiovasculares)

Andlisis de
costo utilidad

Valores del estado de salud
preferiblemente QALY

éCudl es el costo de obtener o
ganar un QALY?

Analisis de
costo-beneficio

Unidades monetarias

¢Vale la pena alcanzar este
objetivo en salud?

¢Qué nivel de recursos deben
gastarse para llegar a este

objetivo?




En el andlisis de minimizacion de costos, se supone que la eficacia y efectividad de las opciones
de atencién en salud contempladas es la misma. Por lo tanto, la diferencia entre las opciones

sélo se basa en el costo.

Sus ventajas son la sencillez de uso y la rapidez de los célculos. En contraste, las principales
limitaciones son que las efectividades de las diferentes alternativas dificilmente serdn iguales,
por lo cual rara vez se podra usar. Tampoco permite hacer comparaciones con otras opciones

clinicas en contextos clinicos diferentes.

El siguiente ejemplo presenta un anadlisis de minimizacidn de costos [4], en el que se compara el
gasto en medicamentos POS y no incluidos en POS para manejo de pacientes con sepsis que
egresan vivos (igual efecto) siendo tratados por médico infectélogo y por médico no infectélogo
en el régimen contributivo colombiano. Se puede observar que en el primer caso (médico
infectoldgo) es menos costoso manejar los pacientes con antibidticos no POS que con aquellos
incluidos en el POS. Cuando el paciente lo maneja un médico no infectolégo hay un mayor gasto

gue cuando el paciente recibe antibidticos no incluidos en el POS.

Tabla 2. Ejemplo Minimizacién de costos

Costo promedio de hospitalizacion y tratamiento segin médico tratante, estado al egreso y
medicamentos POS

Meédico Estado al POS Valor Promedio DS N
Tratante egreso
Médico Si 18.354.063 30.000.821 16
Vivo
Infectdlogo No 13.842.836 14.946.367 25
Médico no Si 6.461.059 5.660.968 5
Vivo
Infectdlogo No 14.244.652 11.993.370 13

Fuente Carrasquilla y colaboradores 2003 [4]

El analisis costo efectividad se utiliza cuando existe un resultado de interés comun a las
alternativas que se consideran, pero la efectividad de las alternativas, como los costos, son
diferentes. Los efectos de las alternativas a comparar, de acuerdo con Drummond y
colaboradores 2005 [3], se pueden medir en unidades clinicas en términos de:

e Cambios en la mortalidad: vidas salvadas o afos de vida ganados.

e Cambios en la morbilidad: incidencia, prevalencia, nimero de pacientes




clinicamente curados, dias saludables (libres de incapacidad o dolor), enfermos
diagnosticados en etapas tempranas de enfermedad o niumero de pacientes a los
que se les ha evitado complicaciones.

e Cambios en otros parametros clinicos: unidades analiticas (nivel de glicemia,
colesterol, bilirrubina é hemoglobina glicosilada) o de medida o variacién
porcentual de individuos con comportamientos saludables.

e Productos intermedios: entiéndase como numero de pruebas diagndsticas

realizadas, casos tratados o pacientes atendidos, etc.

Para aplicar este tipo de andlisis, los efectos clinicos de las alternativas que se comparan se
deben medir en las mismas unidades naturales. Dentro de las ventajas del método se tiene que
permite la comparacion entre alternativas de diferente naturaleza, siempre y cuando los efectos
se puedan expresar en las mismas unidades. Otra ventaja es que el analisis de costo efectividad,
al utilizar las unidades clinicas naturales, no hace juicios sobre el valor que la sociedad le da a

los desenlaces clinicos.

Su desventaja es que no permite comparar alternativas que tengan efectos diversos (por
ejemplo mortalidad y morbilidad al mismo tiempo) y el hecho de que no informa sobre el nivel

de eficiencia de cada alternativa respecto a otras que no tengan los mismos desenlaces.
El siguiente ejemplo [6] ilustra el andlisis de costo efectividad (medida en disminucion de
complicaciones) aplicado a la comparaciéon entre dos procedimientos quirdrgicos para la

extraccién de la vesicula: la colecistectomia abierta y la laparoscdpica:

Tabla 3. Ejemplo Costo Efectividad

Costo promedio, efectividad, costo efectividad incremental (pesos constantes de
2006), Perspectiva IPS.

Procedimiento Costo Medio Efectividad (%) N CEl
Laparoscopia 1751510 93.64 226
-13 044
Abierta 1844125 86.54 156

CELl: Costo Efectividad Incremental. Fuente Olaya y colaboradores 2008[6]



La cirugia laparoscépica presentd un 6.36% de incidencia de complicaciones y la abierta un
13.46%, mostrando que hay mayor efectividad en la primera (porque tuvo menos
complicaciones) y también se presenta una ligera diferencia en el costo medio de cada

intervencion. La razén de costo-efectividad incremental (RCEI).

Costo laparoscdpica — costo abierta
RCEI = =-13.044

Efectividad laparoscopica — efectividad abierta

indica que por cada 1% de disminucion de complicaciones (que se logra con la cirugia

laparoscépica) hay un ahorro de $ 13.044

En el andlisis costo-utilidad los efectos clinicos de las opciones que se comparan son expresados
en términos de utilidad como es percibida por el paciente. El concepto de utilidad se refiere a la
valoracion subjetiva que cada persona hace de las diferentes opciones que considera. En este
caso, de los diferentes estados de salud posibles. En un sentido mas laxo se podria asimilar al

valor que la sociedad le da a los diferentes desenlaces.

La aplicacién mas frecuente del analisis de costo-utilidad valora los resultados, tanto en
términos de cantidad como de calidad de vida, en una medida combinada de valor social o
utilidad. Se busca comparar los cambios en afios de vida ganados en una alternativa con relacion
a otra, ponderando cada afio segun su respectiva calidad de vida. Las unidades asi obtenidas son
los Afios de Vida Ajustados por Calidad (AVAC) o Qualtity Adjusted Life Year (QALY) por sus siglas
en ingles. Para calcular los AVAC a cada estado de salud se le asigna un ponderador que varia en
una escala cardinal entre 0 (equivalente a estar muerto?) y 1 (plena salud). El concepto original
del AVAC de ponderar los diferentes estados de salud y combinarlos con la supervivencia tiene
algunas variaciones, siendo una de ellas la de los afos de vida ponderados por discapacidad

AVAD o Disability Adjusted Life Year (DALY) su sigla en inglés.

El concepto del AVAC se puede ilustrar con un ejemplo grafico (adaptado de Gold, Patrick y
colaboradores 1996.)[7] El eje vertical indica la calidad de vida (medida entre 0 y 1) y el eje

horizontal la duracidn. El drea de color negro indica cual seria la trayectoria del estado de salud

2 En algunas aplicaciones se permite la posibilidad de que haya estados valorados como peores que estar
muerto, los cuales definen el valor cero de la escala.



de una persona sin la intervencion en estudio, y el drea de color gris muestra la situacion con

intervencion.

Es evidente que la intervencidn tiene dos efectos. De una parte extiende la duracion de la vida
de la persona, lo cual se indica en grafico con la letra B. De otra parte, incrementa su calidad de
vida durante los afios en que, aln sin intervencién, la persona habria de todas maneras vivido.

Esto ultimo se ilustra con la letra A.

llustracién 1. Representacion del Concepto de costo utilidad medido en AVAC

Calidad de wda

>

Tiempo - Duracidn

Este tipo de andlisis se suele recomendar cuando se da una o varias de las siguientes situaciones:
La calidad de vida es el resultado mds relevante; cuando existen pequefias diferencias de
supervivencia entre las terapias alternativas que se comparan; cuando la terapia sometida a
estudio es util para reducir la mortalidad, pero genera efectos secundarios; cuando los
tratamientos que se comparan son prolongados y la tasa de efectos secundarios es baja y
cuando todas las alternativas analizadas tienen diferentes resultados tanto sobre la mortalidad

como sobre la morbilidad.

La ventaja del analisis de costo utilidad es que, al integrar en una sola medida los resultados en
cantidad y calidad de vida de los pacientes, permite comparar alternativas en contextos clinicos
disimiles. Su principal inconveniente es que la escala de los AVAC implica hacer juicios de valor
sobre la deseabilidad (o indeseabilidad) de los diferentes estados de salud. El hecho de que se
pueda indagar mediante encuestas las actitudes de la poblacidn frente a dichos juicios, no les

quita el caracter de juicios de valor. Otro inconveniente es que no hay uniformidad



metodoldgica en la manera de calcular los AVAC y, en particular, en la de elucidar el valor que

la sociedad les da a los diferentes estados de salud.

En la literatura sobre ética médica y evaluacién econdmica hay controversias de fondo sobre las
implicaciones éticas del uso de los afios de vida ajustados por calidad como expresién del valor
social de las intervenciones en salud y como criterio para orientar la asignacion de recursos
(véase, por ejemplo Brock, 2003 [8] y Caro & Kolominsky-Rabas [9]). Este punto se considerard
mas a fondo en el Paso 21: Medicion y valoracion de los desenlaces relevantes en salud para

la Evaluaciéon Econdmica, de la Segunda Fase de la presente Guia Metodoldgica.

En el anadlisis costo-beneficio las consecuencias (en términos de salud) de las opciones o
alternativas contempladas se expresan en un valor monetario explicito, por lo tanto los costos y
las consecuencias se miden en unidades monetarias. Esta metodologia permite, en principio,
evaluar si se justifica invertir recursos en la provision de determinado tratamiento,
independiente de cudles sean las alternativas. También permite, en principio, juzgar si es mejor
invertir los recursos en determinada opcidn clinica o destinar los mismos a otro proyecto por

fuera del sector salud.

Este mayor alcance de las comparaciones tiene un inconveniente: el andlisis costo-beneficio
exige valorar los efectos clinicos en unidades monetarias. La forma de hacer esa valoracién se
puede basar en lo que la sociedad estaria dispuesta a pagar por lograr un estado de salud versus
otro, o en modelos de capital humano, que valoran la salud de la persona en funcién de su
capacidad presente y futura de generar ingresos (su capital humano). Una implicacién de lo
anterior es que la vida y la salud de las personas con mayor capital humano “valdrian mas” que

la de otras de bajos ingresos.

El hecho de asignar un valor monetario a la vida de las personas es filoséficamente debatible y
controvertido. Lo anterior, sumado a la variabilidad e incertidumbre metodolégica en torno a
las valoraciones mismas, aconseja no utilizar el analisis de costo beneficio como criterio principal
en evaluaciones econdmicas en salud. La totalidad de los manuales, empezando por el informe
“Cost-Effectiveness in Health and Medicine”, la guia de la Organizacién Mundial de la Salud [8]
para andlisis de costo efectividad, y los manuales producidos por agencias de evaluacién de
tecnologia, recomiendan otras alternativas como los analisis de costo-efectividad y costo-

utilidad.



Es importante tener presente que en la literatura no hay uniformidad en los términos utilizados
para denominar los diferentes tipos de evaluaciones econdmicas. La presente Guia
Metodoldgica se cifie a las denominaciones propuestas por Drummond [3], que se han definido
y comentado en este capitulo. Sin embargo muchos autores, sobretodo en Estados Unidos,
utilizan el término costo efectividad en un sentido mas amplio, para referirse también a lo que

Drummond llama costo utilidad. Hay que tener presente esta variabilidad semantica en el

momento de realizar las buisquedas sistematicas de la literatura.

La siguiente tabla resume la discusion anterior en torno a los diferentes tipos de evaluacién

econodmica.

Tabla 4. Tipos de evaluacion econdmica: ventajas y desventajas

Descripcion Ventajas

Minimizacion de costos

Desventajas

Se usa cuando se tiene un
interés comun a las
alternativas  consideradas,
donde la efectividad de las

alternativas es la misma,
pero los costos son
diferentes

Facil aplicacién dado que sdélo
se comparan los costos de las
intervenciones consideradas.

En muy pocas ocasiones las

efectividades de las
alternativas consideradas son
iguales.

A través de esta metodologia
no se puede saber si los
costos de las alternativas se
justifican dados los efectos en
salud.

salud de las alternativas son
medidos en unidades clinicas
o

unidades “naturales”.

Para poder emplear este tipo
de andlisis econdmico, las
alternativas a  comparar
deben tener los desenlaces
en las mismas unidades.

Permite la medicién de
resultados intermedios.

No es posible realizar

comparaciones con otros

andlisis econdmicos.

Costo — efectividad

Es utilizado cuando existe un | Es posible realizar | No es facil expresar los
resultado de interés comun a | comparaciones entre | desenlace de las alternativas
las alternativas | alternativas de diferente | contempladas en
consideradas, pero donde la | naturaleza, siempre y cuando | exactamente las mismas
efectividad de las mismas, al | los efectos en salud estén | unidades.
igual que los costos, difieren. | expresados en las mismas | No es posible comparar
Los desenlaces o efectos en | unidades. alternativas que  tengan

desenlaces diferentes.

La aplicacion del método no
informa sobre el nivel de
eficiencia de cada alternativa
respecto a otras de diferente
naturaleza.

Costo — utilidad




Los desenlaces de las
opciones consideradas son
expresados en términos de
utilidad, estas unidades son
tal y como la perciben los
pacientes. Se quiere medir
los resultados de las
alternativas por medio de
una unidad que reulna
cantidad y calidad de vida.
Las unidades obtenidas son
los Afios de Vida Ajustados
por Calidad (AVAC).

Permite la comparacién de
diferentes tipos de
alternativas, con diferentes
desenlaces e integra la
cantidad y la calidad de vida
de los pacientes.

Es posible comparar
resultados entre patologias.
Cuando se tienen diversos
desenlaces en una misma
alternativa y estos combinan
morbilidad y mortalidad se
pueden expresar en una
Unica unidad.

No se tiene wuna Unica
metodologia para el cdlculo
de los AVAC.

Hay juicios de wvalor vy
consideraciones éticas
importantes implicitas en los
AVAC.

No es posible el uso de
desenlaces intermedios dado
que estos dificilmente se
pueden convertir en AVAC.

Costo — beneficio

En este tipo de evaluacion los
costos y los desenlaces de las
alternativas contempladas se
miden en unidades
monetarias.

Se comparan opciones cuyos
resultados se miden en
unidades diferentes y por

medio de valorar en
unidades monetarias es
posible comparar diversas
opciones.

Se emplea cada vez menor
debido a la dificultad de
transformar unidades de
salud en términos
monetarios.

Permite comparar
cualesquier alternativa con
otra que haya utilizado la
misma metodologia.

Existe dificultad de monetizar
todos los efectos de las
alternativas, sacrificandose
habitualmente los beneficios
intangibles.

Es debatible éticamente el
monetizar desenlaces de
salud, sobre todo cuando
involucra la vida del paciente.

Fuente: Guia de evaluacidn econdmica en el sector sanitario. OSTEBA. Servicio de Evaluacion

de Tecnologias Sanitarias. Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco[5].

IV. Niveles de aplicacion de las evaluaciones

La evaluacion econdmica tiene como propdsito general orientar las decisiones sobre asignacion
de recursos para la provision de servicios de salud. La forma como se aplican los métodos vy el

nivel al que se aplican depende de la naturaleza de las decisiones que se quiera tomar

A. Nivel macro, medio y micro

La asignacidn de recursos publicos para la atencién en salud se da en diferentes niveles. En todos
los casos se toman, de manera explicita o implicita, dos tipos de decisiones. En primer lugar,
sobre la asignacidn de recursos entre patologias o condiciones médicas. En segundo lugar sobre

la seleccion entre las diferentes alternativas de atencién disponibles dentro de cada una de ellas.



La evaluacién econdmica se puede aplicar como un instrumento para apoyar la toma de
decisiones de recursos a nivel macro. En este contexto puede ser util, por ejemplo, en los
ejercicios de priorizacion social, mediante los cuales se busca definir un conjunto de patologias
e intervenciones que se financiaran de manera prioritaria. El manual de OMS para el andlisis de
costo efectividad [10], por ejemplo, esta disefiado para realizar estudios que apoyen este tipo

de decisiones.

En el otro extremo, la evaluacion econdmica se puede aplicar a nivel micro. Por ejemplo, en el
interior de un servicio especializado dentro de un hospital, en el que solo se atienden pacientes
con problemas de salud muy especificos. Las intervenciones contempladas como opciones
dentro una guia de practica clinica tienden a situarse en un nivel intermedio (segun el alcance
de la guia).

Cuando se trata de apoyar decisiones a nivel macro, es pertinente hacer comparaciones entre
patologias. Por ejemplo, comparar los beneficios sociales de invertir recursos publicos en un
programa de nutricién infantil con los correspondientes a una estrategia de deteccion temprana

de cancer de cérvix.

Hacer este tipo de comparaciones implica medir y valorar los beneficios clinicos en unidades
comparables, como los afios de vida saludable. De lo contrario no seria posible comparar un
programa cuyos efectos se miden en unidades antropométricas con uno cuyos efectos se miden

por el nimero de casos de cancer detectados tempranamente.

Cuando el ambito de comparacién se circunscribe al ambito intra patologia, en cambio, es
posible hacer los andlisis sin necesidad de recurrir a escalas generales para medir y valorar los
efectos clinicos. Se pueden utilizar escalas mas adecuadas al contexto de la patologia especifica,
donde por medio de construccion de escalas cardinales se pueden valorar los desenlaces en
salud y, en ocasiones, incluso, utilizar las unidades clinicas naturales (lo cual corresponde a la

costo-efectividad en la tipologia de Drummond [3].

B. Nivel de la poblacién o a nivel de individuo

La comparacion de las diferentes alternativas de manejo de la enfermedad, tanto en términos
de la demanda de servicios, como de las respectivas consecuencias en salud, se puede hacer a
nivel del individuo o de la poblacidn. La evaluacién econdmica tiene su fundamento en una

magnitud relativa: la relacidon entre unos costos y unos efectos. El hecho de que haya un paciente



o un millén no cambia, en la generalidad de los casos, la relacidon o razén entre el numerador y

el denominador.

Para ilustrar el concepto consideramos el ejemplo de un nuevo tratamiento que tiene un costo
de $1.000 y un beneficio en salud de afio de vida salvado. Suponemos inicialmente que hay un
solo paciente, y la aplicacidn del tratamiento le salva un afo de vida. Supongamos en seguida
que hay 1.000 pacientes. A nivel poblacional habra un gasto de $1.000.000 y un efecto de 1.000
afios de vida salvados. Al dividir ($1.000.000/1.000) se obtiene la misma relacion de $1.000 por
ano de vida salvado. Es decir, los resultados no cambian si el calculo se hace para un individuo o
para una poblacién. Por esta razdn, los modelos de evaluaciéon econdmica suelen expresar tanto

las consecuencias como los costos en términos per cdpita o por paciente.

Hay dos situaciones, sin embargo, en la que es erréneo hacer la evaluacién econémica a nivel
del individuo: cuando hay externalidades o efectos externos positivos o negativos. El ejemplo
mas claro es el de la vacunacién. Si el 90% de una poblacion estd debidamente vacunada, el 10%
restante se beneficiard. En esos casos, las razones entre el costo y efectividad serdn diferentes
seguln si se calculan a nivel individual o agregado. También puede ocurrir que haya economias
de escala en la provisidn de servicios de salud, de manera que el costo por unidad de servicio

sea menor cuanto mayor sea el volumen de produccion.

Lo indicado en estos casos sera realizar los calculos a nivel poblacional. Cuando la efectividad de
los servicios esta asociada a su cobertura, incluso, es pertinente considerar los diferentes
escenarios de cobertura como intervenciones distintas en la comparacién. Por ejemplo, la
intervencidén A seria la aplicacién de determinada vacuna con 50% de la poblacién objetivo, y la

intervencién B seria la misma vacuna, pero con una cobertura del 100% [10].

V. Tipos de comparacidn: Costo Efectividad incremental y Frontera de Eficiencia

Las intervenciones clinicas recomendadas en las GPC producen una cadena de efectos y costos
que se extienden en el tiempo. Es pertinente distinguir entre la duracién de las intervenciones
y la duracién de los efectos. La vacunacion contra el polio puede durar un dia, pero los efectos
para la persona duran toda una vida. Lo pertinente para medir los beneficios clinicos es la

duracién de los efectos.



La duracién de los costos tampoco se circunscribe necesariamente a la duracion de la
intervencién, puesto que puede haber secuelas o complicaciones posteriores asociadas a la

forma como se realizé la intervencion.

Las evaluaciones econdémicas proyectan en el tiempo todo el flujo de efectos en salud
(denominador) y costos (numerador), y los expresan en valor presente mediante la aplicacién
de una tasa constante de descuento. Para los efectos clinicos dicha tasa se interpreta como la
preferencia de la sociedad por la inmediatez (se valora mas un beneficio sanitario hoy que uno
mafiana). Para los costos dicha tasa se asemeja a la tasa de interés (costo de oportunidad del

dinero).

A. Costo efectividad incremental

Para cada opcidn, el costo de la atencidon de la salud, dividido por el resultado en salud es la
media de costo-efectividad. La razén de costo efectividad incremental (RCEI) consiste en
comparar una opcion frente a una referencia. Se calcula como la diferencia en efectividad,

dividida por la diferencia en costos.

A continuacion se presentan las definiciones basicas:
Ca = Costo opcidén A

Ea = Efectividad opcién A

Cb = Costo opcion B

Eb = Efectividad opcidn

Razon de costo-efectividad de A = Ca/Ea
Razdn de costo-efectividad de B = Cb/Eb
Costo incremental de B frente a A = Cb-Ca
Efectividad incremental de B frente a A = Eb-Ea

Razodn de costo efectividad de B frente a A (Cb-Ca) / (Eb-Ea)
Como cabe esperar, las definiciones asociadas con el analisis de costo utilidad son andlogas. En
esto casos se calcula la Razdn de costo-utilidad incremental (RCUI).

La siguiente figura ilustra el concepto.

llustracién 2. Concepto de Razdn de costo efectividad
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Fuente: Drummond et al 2005. [3]
Si entre las dos opciones que se comparan la menos costosa es también la mas efectiva se
considera la mejor. Esta alternativa se conoce como una opcidon dominante’y se ilustra en el
cuadrante Il
Sin embargo, la opcidon mas efectiva puede costar mas (cuadrante |). La pregunta radicara en si
la ganancia adicional en términos de salud justifica el costo adicional. Se presenta a continuacion
el ejemplo del estudio “Relacidon costo efectividad de la vacuna contra Haemophilus influenzae

tipo b en nifios menores de dos afios de edad en Colombia” de Alvis y colaboradores [11]

3 Puede ocurrir que una combinacion de opciones (dar el tratamiento A ha parte de los pacientes, y el tratamiento B al
resto) produzca a nivel agregado mejores resultados en salud y menores costos que otra opcién (el tratamiento C para
todos, digamos). Esta situacion corresponde al concepto de dominancia extendida. Para una explicacién mas detallada
y de los supuestos y limitacién implicitos en este concepto véase Drummond [3].



Tabla 5. Ejemplo Costo incremental

La efectividad de tres dosis de la vacuna contra Haemphilus influenzae tipo b (Hib) se estimé en 53%
respecto de la neumonia bacteriana y entre 90% y 99% respecto de la meningitis.

Con estos supuestos, la vacunacion con el esquema completo contra Hib representa un costo por caso
evitado de enfermedad invasora de USS 316,7, mientras que el costo del tratamiento hospitalario por
caso es de USS$ 611,5 para la neumonia bacteriana y de USS$ 848,9 para la meningitis bacteriana.

En la hipdtesis en la cual se aplica el programa de vacunacion se genera un ahorro (beneficio) de atencidn
hospitalaria de casos de mas de USS 8,6 millones. Aproximadamente 90% de este ahorro corresponde a
costos directos y 10%, a costos indirectos, lo cual implica un beneficio, desde la perspectiva social, de USS
0,86 millones.

La efectividad se evalué mediante el nimero de afios de vida salvados en las dos hipdtesis —sin
vacunacién contra Hib y con vacunacion—, tomando como afio de referencia para los calculos el afio 2002.
Se observé mayor efectividad de la hipdtesis con vacunacidn contra Hib, en la cual se generaron 25.194
afios de vida salvados adicionales al evitarse 360 muertes por enfermedad invasora. Esto es mas notorio
en el caso de la meningitis, dada su mayor gravedad (cuadro 3). La relacion costo-efectividad en la
situacion con vacunacién es de USS 2,38 por afio de vida salvado, frente a USS 3,81 en la situacién sin
vacunacion.

Numero de afios de vida salvados (AVS) en la hipétesis sin y con vacunacion contra Haemophilus tipo

b (Hib)
Hipotesis N Proporcién de No de No de AVS
mortalidad * muertes

Hipdtesis sin vacunacién contra Hib

Casos previstos de neumonia 50.000 0.0054 273 3.590.890
Casos previstos de meningitis 1.647 0.1430 239 104.123
Total 512 3.695.013
Hipdtesis con vacunacion contra Hib

Casos previstos de neumonia 23.500 0.0054 128 3.601.018
Casos previstos de meningitis 1.674 0.1430 24 119.189
Total 152 3.720.207
Diferencia de AVS entre las hipdtesis 360 25.194

*Las proporciones de mortalidad de las meningitis y la neumonia bacterianas corresponden a las
encontradas en los hospitales participantes

La razdn costo-efectividad incremental (El autor del articulo citado en este ejemplo la llama relacién de
costo-efectividad marginal) evidencia una franca relacion dominante de la estrategia de vacunacion
respecto a la situacion sin vacunacion.

Resultados del andlisis de costo efectividad, hipdtesis sin y con vacunacién contra Haemophilus tipo b

(Hib)
Estrategia Costo* Costo Efectividad Efectividad Relacién Relacion
(Us$) Marginal* (AVS*¥*) Marginal costo- costo-
(AVS) efectividad | efectivida
(USS$/AVS) | d marginal
(US$/AVS)
Con 3.18 3.27 1.693 0.357 2.38 9.20
vacunacién
Sin 6.45 1.337 3.81
vacunacion

*Los valores se expresan en ddlares estadounidenses (USS de 2002)
**AVS: afios de vida salvados




Es importante distinguir el concepto de costo incremental de del costo marginal. Este ultimo es
un concepto basico de la teoria econdmica, pero es conceptualmente diferente del costo
incremental explicado en este capitulo.

El costo marginal se refiere al costo adicional de producir una unidad mas de un mismo bien o
servicio. Si “producir” 10 unidades vale $100, y producir 11 unidades vale $110, el costo marginal
de la onceava unidad es $10 (la diferencia entre $110y $100). El costo marginal es, por lo tanto,

diferente segun el nivel de produccién del bien o servicio en cuestién.

El costo incremental no se refiere al nivel de produccién. Simplemente compara el costo de

producir un servicio versus otro servicio.

La razén de costo-efectividad incremental, per se, no responde a la pregunta de si la ganancia
en términos de salud justifica el aumento en costos. Esto puede responderse si existe un punto
de referencia. Esta puede ser otra razén de costo-efectividad incremental, en cuyo caso se
pueden hacer afirmaciones sobre el valor con relacién a un conjunto de opciones. En este caso

se podria decir, por ejemplo, que una opcién “vale mas la pena” que otra o viceversa.

La referencia también puede ser una expresion de parte de la sociedad frente a lo que estaria
dispuesta a pagar por los mejores resultados en salud. El NICE, por ejemplo, recomienda calcular
la razdn de costo utilidad incremental de las innovaciones frente a la practica actual, y comparar
con un umbral de disposicidn a pagar. Dicho umbral expresa cuanto estd dispuesta a pagar la

sociedad por un afio de vida saludable adicional, dado que los efectos clinicos se miden en AVAC.

Obsérvese que estos umbrales, en ultimas, le asignan un valor monetario a la vida humana,
puesto que determinan qué tanto estd dispuesto a pagar la sociedad por un afio de vida
saludable adicional. En ese sentido el uso de umbrales esta expuesto a las mismas criticas que
aplican al analisis costo beneficio en salud, relacionadas con la valoracidn de la vida humana

[12].

Sin embargo, como ya se anotd, es posible calcular RCEl y RCUI para hacer comparaciones
relativas (“A vale mas o menos la pena que B”) sin acudir a los umbrales. Por ejemplo PHARMAC
(Pharmaceutical Management Agency) de Nueva Zelandia, compara pares de medicamentos en
términos de su RCUI para decidir cudles incluye en el plan de beneficios con el presupuesto

disponible.



NICE y otras agencias suelen aplicar analisis de costo utilidad incremental, no para todas aquellas
tecnologias e intervenciones que estdn siendo financiadas, sino para aquellas dreas donde hay
una innovacién (la nueva tecnologia se compara con la anterior). Esto asegura que las nuevas
inclusiones al sistema de salud cumplan con los criterios que exige la evaluacién econdmica,
pero puede seguir habiendo muchas intervenciones “antiguas” con relaciones desfavorables de

costo-utilidad que permanecen inadvertidas mientras sean evaluadas (frente a una innovacion).

Dentro del analisis costo-efectividad incremental es de gran utilidad realizar un andlisis

comparado entre costos y efectividad, siguiendo a Drummond [3]:

llustracion 3. Analisis comparado entre costos y efectividad.

Incremento de efectividad del tratamiento
comparada con el contral

11 Aceptar el tratamiento

2] Rechazar el tratamiento . Fuerte dominacion para la decisian

3] Aceptar el tratamiento Incremento de costo del
tratamiento comparada con

4] Rechazar el tratamiento el control

) Débil dominacian para la decision
5] Rechazar el tratamiento P
6) Aceptar el tratamiento

71 ¢dustifica el efecto afadido el costo adicionzl como

No dominacian, decision clara
para adoptar &l tratamiento?

8] Es aceptable la reduccion de efecta dada la reduccion
de costos como para adoptar el tratamiento.

9] Neutral en cuanto a costos y efectos.

¢Existen otras razones para adoptar el tratamiento?

Fuente: Drummond et al. 2005. (3)

La RCEI puede tener dificultades en su interpretacidn. Dos opciones, ubicadas respectivamente
en el cuadrante | y Ill, pueden tener el mismo valor y el mismo signo, y sin embargo tienen
implicaciones muy diferentes. En el trabajo estadistico aplicado, el calculo del intervalo de

confianza del RCEI se dificulta, principalmente cuando el denominador es cercano a cero.

Se han propuesto medidas alternativas, como el Beneficio Neto Incremental. El beneficio neto
incremental (BNI) no tiene los problemas asociados con la RCEI [13]. Este se define como: BN/ =
Rc *AE —-AC donde Rc se interpreta como el costo que estd dispuesto a pagar el decisor por
incrementar la efectividad en una unidad. Un BNI positivo implica que el descenso de los costos

en términos de efectividad es mayor que el minimo exigido a través del Rc.



Obsérvese que el enfoque metodoldgico presentado en esta seccion tiene tres componentes.
Una forma de presentar la relacidn entre las ganancias en salud y los costos (RCEIl o BNI), una
definicidn de superioridad de una opcion frente a otra (dominancia) y una manifestacion de la

sociedad respecto a su disposicién a pagar por ganancias adicionales en salud.

Estos tres componentes configuran unas reglas de decision que cumple el propésito de la
evaluacidon econdmica (establecer si vale la pena dedicar los recursos fisicos y humanos de la

sociedad a producir determinado servicio de salud).

A continuacidn presentamos otra manera de configurar los tres componentes para orientar la

toma decisiones.

B. Frontera de eficiencia
En el anadlisis costo-efectividad y costo-utilidad las opciones dominadas se consideran
ineficientes, puesto que es posible generar mayores beneficios a un menor costo mediante la

seleccion de otras alternativas. En el andlisis, las opciones dominadas son excluidas.

El IQWIG de Alemania [14] aplica el concepto de la frontera de eficiencia para emitir
recomendaciones sobre la inclusion o exclusidn de innovaciones tecnolégicas en el plan de
beneficios de la seguridad social. La frontera de eficiencia como tal se puede considerar como
una extensién del RCEl o RCUI para considerar mas de dos opciones. El IQWiG recomienda esta

extensién y aplicar un conjunto alternativo de reglas de decision.

La siguiente grafica, adaptada de IQWiG 2008 [14], ilustra el concepto. Todas las alternativas
terapéuticas se grafican en un plano donde un eje mide los costos y el otro los efectos en salud.
Dichos efectos se pueden medir tanto en escalas naturales como en AVAC, o en otra escala que
refleje el valor que la sociedad le da a los efectos. La interseccion de los dos ejes se normaliza a

cero y corresponde a la opcion de no hacer nada.

Consideramos en la siguiente grafica tres posibles medicamentos para tratar el resfriado comun,
cada uno con sus respectivos costos y efectos en salud. El paciente recibe A o B o C. Los costos

y el valor de los efectos de cada una en si misma frente a no hacer nada. Obsérvese que cada



segmento de la grafica podria interpretarse como una RCEl o RCUI*. Por ejemplo, el segmento

B-C seria la comparacién de C frente a B.

llustraciéon 4. Representacion del concepto Frontera de Eficiencia

Resfriado comun

A =Analgésico eficiente
A = Analgésico dominado

Antipirético +
Antihistaminico

| -

o

o

o c|B = Analgésico +
2 e 5 A
= S Antipirético
S8

2 a AW N C= Analgésico +
(&]

<L

L

Costo por paciente

Fuente IQWiG 2008 [14]
En el ejemplo de la grafica la opcién A" es dominada, luego queda por fuera de la frontera

definida por las opciones eficientes (puntos A,B,C).

El IQWiG recomienda calcular dicha frontera para cada patologia en la cual haya una innovacion
tecnoldgica. Propone, en primera instancia, medir los efectos clinicos en unidades naturales, y
si no es posible, construir una escala (ad hoc por patologia) que exprese en una escala cardinal
el valor que la sociedad le da a los efectos clinicos. No hace falta usar el AVAC como medida del
valor de los efectos clinicos porque el horizonte de comparacién es intra-patologia (IQWiG
considera la asignacién de recursos entre patologias una decision politica exdgena). IQWiG

actualmente desaconseja el uso del AVAC para las evaluaciones econdémicas.

La frontera de eficiencia es un concepto tradicional de la teoria del productor en microeconomia.
Su aplicacidn en este contexto simplemente supone que el “producto” es el beneficio en salud
adecuadamente medido y valorado. Lo interesante de esta aplicacién es que permite derivar

unas reglas de decisién que no necesariamente implican el uso de umbrales de disposicién a

4 Los ejes estan invertidos. En la frontera de eficiencia los efectos en salud estan en el eje vertical, mientras que en
RCEI 0 RCUI lo estéan en el horizontal.



pagar. Esto se ilustra en la grafica siguiente, correspondiente a una hipotética innovacién

tecnoldgica (medicamento “D”).

llustracion 5. Ejemplo grafico del Concepto de Frontera de Eficiencia

Nuevo medicamento D

paciente
o

D1: Es dominante. Redefine la frontera
A WE n D2: Més eficiente que C. Se acepta

D3: Tan eficiente como C. Se acepta
D4: Menos eficiente que C. Bajar precio

Efecto clinico por

Costo por paciente

Fuente IQWiG 2008[14]

Si la innovacion se situa en el punto D1 domina a C. Se recomienda su financiacién o inclusidn
en el plan de beneficios. En este caso se redefine la frontera de eficiencia y se excluye de la

misma el punto C.

Si la innovacién implica un gasto y un beneficio adicional, se adicionard como un segmento mas
en la frontera de eficiencia. El nuevo segmento puede corresponder a C-D2, C-D3 o C-D4. Cada

uno de ellos es, en si, una razén de costo-utilidad incremental.

Para determinar si la innovacién “vale la pena”, se compara la pendiente del Ultimo segmento
(correspondiente a la innovacién) con el inmediatamente anterior (B-C). Este segmento anterior

indica el precio que la sociedad ya estaba pagando por unidad de efecto clinico adicional.

Si al hacer la comparacion la pendiente es mayor (punto D2), el nuevo producto trae un mayor

beneficio por peso invertido (un mejor “precio”), en comparacidon con la practica anterior



(segmento B-C) que se consideraba eficiente®. La recomendacidn, en este caso, es incluir la
innovacién en el plan de beneficios. Un razonamiento similar aplica en el caso correspondiente

al punto D3.

Ahora bien, si el producto nuevo corresponde al punto D4 el beneficio adicional que aporta por
peso invertido es inferior a lo que se venia logrando con las tecnologias previas. Salvo que haya
justificaciones adicionales, se recomienda no incluirlo en el plan de beneficios, y solicitar al

productor disminuya el precio hasta lograr una pendiente aceptable.

El IQWIG sugiere asi unas reglas de decisidon que tiene dos ventajas: no implican necesariamente
el uso de AVAC, ni exigen la comparacién contra umbrales de disposicidén a pagar por afios de
vida saludable adicionales. La desventaja es que estas reglas de decisién sélo son utiles en
ambito de las comparaciones intra-patologia. Por lo tanto, omite evaluar si los recursos
asignados generarian un mayor impacto en otra patologia. El IQWiG considera que la asignacion
de recursos entre patologias es una decision eminentemente sociopolitica exégena que el

analista toma como dada al hacer la evaluacién econdmica.

C. Enfoque IQWIG versus NICE
El enfoque que aplica NICE es mas conocido en el mundo, mientras que el de IQWiG es mas
reciente y es, en ese sentido, todavia experimental. La siguiente tabla resume las ventajas y

desventajas de uno y otro enfoque.

Tabla 6. Pros y contras del enfoque IQWIG y NICE

Enfoque NICE Enfoque IQWiG

Mas extendido Menos “ensayado”, todavia
experimental
Permite hacer comparaciones entre patologias | Frontera solo compara intra-patologia

El AVAC puede no reflejar los valores de la | La escala se hace a la medida de la
sociedad patologia, mayor aceptacion de los
clinicos. Estd por demostrarse que las
escalas utilizadas no tengan las mismas
debilidades de los AVAC.

5 Este es un supuesto basico de la metodologia. Se esta suponiendo que las decisiones anteriores de
financiacion fueron “correctas” que el precio que se pagaba por unidad de beneficio en los segmentos
(anteriores a la innovacion) estaba justificado.



Sugiere una regla decisién consistente. Cada patologia tiene su escala, lo cual
puede llevar a potenciales
contradicciones o inconsistencias.

Los umbrales suelen ser discutibles Supone que decisiones pasadas fueron
“correctas”

Las reglas de decision sélo se aplican “en el | Intenta considerar todas las opciones
margen” a las nuevas inclusiones o | dentro del area terapéutica.
innovaciones. Tecnologias ineficientes puede
permanecer inadvertidas en la media en que
no sean evaluadas.

Fuente: Elaboracion propia.
Obsérvese que ni el enfoque NICE ni el IQWiG evitan la necesidad de hacer un andlisis de
impacto presupuestal (o impacto en la UPC). Ambos requieren, por lo tanto, de estudios

adicionales a fin de dotar a los tomadores de decisiones de toda la informacién que requieren.

El propdsito de esta discusion comparativa no es decidir cual de los dos enfoques es mejor,
puesto que estan concebidos para responder a preguntas distintas [15], y son
complementarios. La anterior discusion ilustra cdmo las evaluaciones econémicas se
componen esencialmente de los siguientes ingredientes:
1. Comparacién de relacion entre efectos o beneficios clinicos o costos (Razones
vs frontera)
2. Valoracién de desenlaces (AVAC vs otra escala)

3. Reglas de decision (umbral vs comparaciones relativas vs eficiencia previa)
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Paso 1E. Priorizacion de las evaluaciones econdmicas de una guia
de practica clinica basada en la evidencia

Una guia de practica clinica (GPC) considera multiples intervenciones, procedimientos o
atenciones en salud. El alcance y objetivos de la GPC determina en buena medida qué tantas
intervenciones se consideran. Si la GPC se refiere al manejo integral de una enfermedad o
problema de salud, desde el diagndstico hasta la rehabilitacidn, cabe esperar que el nimero de
intervenciones consideradas sea muy grande. Realizar una evaluacién econdmica de todas y

cada una de las intervenciones consideradas resultaria excesivamente dispendioso.

El primer paso al desarrollar una GPC es definir su alcance y objetivos. Si el alcance de la guia es
estrecho, es mas probable encontrar evidencia de fuentes secundarias respecto a la relacién
entre beneficios sanitarios y costos econdmicos de las alternativas consideradas. Cuanto mayor
es el alcance de la GPC, menor es la probabilidad de encontrar unificada, en fuentes secundarias,
la evidencia suficiente para orientar las decisiones. En esos casos, el modelamiento matematico
se hard indispensable como herramienta para articular diferentes fuentes de evidencia en un
marco analitico de decisidn. En todos los casos, es preciso priorizar aquellas partes de la GPC

que seran objeto de evaluacidon econémica (EE).

Para realizar este ejercicio de priorizacién el Instituto Nacional de Excelencia Clinica (National
Institute of Clinical Excellence-NICE-) [1] propone que expertos en economia de la salud
diligencien un formato en el que consideran cada pregunta clinica y definan el grado de prioridad
gue cada una de ellas tiene para la evaluacion econdmica. En este formato cada pregunta clinica
puede tener una de las siguientes categorias:

e En laliteratura hay respuesta a las consideraciones econémicas en estudios publicados

y conocidos

e Alta prioridad para la evaluacién econdmica

e Media prioridad para la evaluaciéon econdmica

e Baja prioridad para la evaluacién econémica

e No relevante para la evaluacion econdmica

Recomendacion de base




El grupo desarrollador de la guia (GDG) debe clasificar cada pregunta en las siguientes
categorias:

e Alta prioridad para la evaluaciéon econémica

e Media prioridad para la evaluaciéon econdmica

e Baja prioridad para la evaluacidn econdmica

e No relevante para la evaluacidon econémica

En cuanto a los criterios para clasificar las preguntas econdmicas en cada una de las categorias
anteriores se tiene en cuenta lo siguiente:

e La evaluacidon econdmica no es necesaria si:

1. Esta ya ha sido realizada y publicada en la literatura en el contexto
colombiano y con una buena calidad metodoldgica.

2. No hay diferencias apreciables en los costos actuales o esperados de las
alternativas consideradas, dado que estas tienen efectividad similar.

3. Segun un estudio local la opcidn mas efectiva cuesta menos.

e La evaluacién econdémica puede ser necesaria si:

1. Hay mucha variabilidad en la practica clinica actual.

2. Hay incertidumbre sobre la relacidn de costo efectividad de la
alternativa clinica en cuestion.

3. El cambio en la practica clinica podria traer grandes beneficios en
términos de salud.

4. El cambio en la préctica clinica podria tener un impacto grande en

costos y en el presupuesto del sistema de salud.

De manera similar a lo propuesto por NICE [2] el Consejo de Investigacion Médica y Salud
Nacional (National Health and Medical Research Council -NHMRC-) de Australia [3] propone que
aquellas alternativas que se identifiquen tempranamente en el proceso como “claramente”

dominantes no seran objeto de evaluacién econémica.

En consonancia con las experiencias internacionales se propone que para el caso colombiano se

cumplan los siguientes pasos:



En una primera instancia el GDG y el ente gestor de forma independiente deberan realizar un
ejercicio preliminar de priorizacién donde se consideren las preguntas asociadas con los
desenlaces criticos e importantes (identificados en el Paso 5: Formulacidn de las preguntas e
identificacion y graduacion de los desenlaces) y se califique el grado de prioridad que cada uno
de ellos tiene para adelantar su evaluacidn econémica. Para este ejercicio se deberan utilizar
dos matrices independientes:

1. Para el GDG la matriz incluye una calificacidn cualitativa (alta, moderada y baja

prioridad) (Herramienta 1-E)

2. Para el ente gestor la matriz incluye una calificacién cualitativa (Alta, moderada
y baja prioridad) de acuerdo con el impacto en el Sistema de Salud, en este caso
el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) y el grado en que la
recomendacion (intervencidn o tratamiento en cuestidn) esta siendo otorgado
en el contexto del SGSSS mediante mecanismos de excepcién como el Comité

Técnico Cientifico (CTC) y la tutela (Herramienta 1-E)

Posteriormente el GDG y el ente gestor en reunidn de consenso informal definen la prioridad de
las recomendaciones para el andlisis econdmico y consignan el resultado en la “matriz consenso
priorizacion de recomendaciones para la evaluacidén econdmica” que se constituird en el insumo
inicial para el analisis econdmico (Herramienta 2-E). Con el anterior insumo el GDG tomara la
decisién de realizar o no una evaluacién econémica registrando la informacion en otra matriz

(Herramienta 3-E)

Una vez se haya realizado la priorizacién se debe hacer socializacién a través de la pagina Web
del ente gestor, en este caso el Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), con el fin de

someterlo a consideracidn de los expertos y actores del sistema.

Recomendacion de base
Los criterios para clasificar las preguntas econdmicas en cada una de las categorias anteriores
se debe tener en cuenta lo siguiente:

e La evaluacion econémica no es necesaria si:
= Existen evaluaciones econdémicas previas en el contexto colombiano y de
buena calidad metodoldgica.
= No hay diferencias apreciables en los costos actuales o esperados de las
alternativas consideradas, dado que estas tienen efectividad similar.
= Segln un estudio local la opciéon mas efectiva cuesta menos

e La evaluacién econdmica puede ser necesaria si:




= Hay mucha variabilidad en la practica clinica actual.

= Hay incertidumbre sobre la relacion de costo efectividad de la alternativa
clinica en cuestion.

= El cambio en la practica clinica podria traer grandes beneficios en términos
de salud.

= El cambio en la practica clinica podria tener un impacto grande en costos y
en el presupuesto del sistema de salud.
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Paso 2E. Enmarcar la evaluacion economica

En este paso se especifican las caracteristicas que deben tener las evaluaciones econémicas que
se realicen siguiendo la presente Guia Metodolégica (GM). Estas caracteristicas deben
considerarse para cada pregunta econdmica priorizada respecto de la cual se haya confirmado,
por parte del grupo clinico, la existencia de evidencia suficiente para llevarla a cabo.

Las caracteristicas de la evaluacién econdmica que se deben definir en este paso son:

. Perspectiva de analisis

. Poblacién y sub-poblaciones objeto de la intervencion (pacientes)
° Horizonte temporal

. Tipo de evaluaciéon econdmica

° Desenlaces en salud

° Alternativas de tratamiento a comparar

Cada una de estas caracteristicas se debe definir con claridad y precision y registrarlas en una
matriz (Herramienta 4-E). Las secciones que siguen describen lo que se debe definir para cada

una ellas.

Perspectiva de analisis

Al realizar una evaluacidn econdmica debe considerarse el punto de vista o perspectiva desde
la cual se va a realizar, dado que ello conduce a cambios en los costos y en las consecuencias o
beneficios a incluir en el analisis. Los siguientes son algunos posibles puntos de vista para el
analisis:

e Pacientes individuales: sélo incluye las consecuencias en salud relevantes para el
paciente y todos los costos que estan a su cargo. Por ejemplo, los tratamientos de
ortodoncia o cirugia estética pueden considerarse desde esta perspectiva porque todos
los costos suelen estar a cargo del paciente.

e Financiador publico de salud: sélo considera los costos que recaen sobre la autoridad
estatal de salud. No asi lo gastos de bolsillo o los copagos.

e Sector salud: todos los gastos que se destinan al sector de la salud, incluyendo
hospitales, especialistas, médicos generales, y servicios auxiliares. No incluiria
actividades nutricionales, comunitarias, o de educacidn, que tienen un impacto en
salud pero se prestan desde otros sectores.

e Sociedad: todos los gastos y las consecuencias de salud que se derivan de las opciones

sin importar quién paga, quién presta el servicio o quién recibe los beneficios. Incluye



también los gastos asumidos directamente por la familia, como dejar de trabajar para
acompaniar al enfermo, y las consecuencias econdmicas de la disminucién de la

productividad por la enfermedad o la discapacidad.

La perspectiva de andlisis determina qué categorias de costos y consecuencias se deben incluir
en el andlisis. Los resultados del andlisis pueden cambiar sustancialmente segun el punto de
vista que se adopte para el andlisis. Lo anterior se puede ilustrar por medio del siguiente ejemplo

hipotético que se presenta en los siguientes recuadros.

Recuadro 1 Ejemplo 1 Punto de vista del analisis econémico

Se consideran dos problemas de salud (dolencia X y dolencia Y). Para cada uno de ellos existen
dos alternativas de tratamiento (Alternativa A y alternativa B):

Dolencia X Dolencia Y
. Mejora en . Mejora en
Alternativa A ) Costo Alternativa C ) Costo
salud salud
Intervencion 1 Intervencion 6
Intervencion 2 Intervencion 7
Intervencion 3 Intervencion 8
20 100 50 600
Alternativa B Alternativa D
Intervencion 1 Intervencion 9
Intervencion 2 Intervencion 2
Intervencion 5 Intervencion 7
30 900 40 300

Cada una de las alternativas, a su vez, se compone de un conjunto de intervenciones con un
costo determinado, y que producen una determinada ganancia en salud (medida, por
ejemplo, en afios de vida saludable). Si no hubiera restricciéon de recursos la recomendacién
seria adoptar la alternativa B para el problema de salud o dolencia X, y la alternativa C para V.
Sin embargo, la restriccion de recursos es ineludible. En la practica las dolencias son
innumerables y existen muchas mas alternativas de tratamiento de las que es posible
financiar. La restriccion de recursos se puede reflejar, en este ejemplo, a través de un
presupuesto para la atencién en salud con un limite (600).

Si el presupuesto es de 600, ¢cual es la mejor decisién? La respuesta depende del punto de
vista adoptado en el analisis. Si se adoptara el punto de vista de los pacientes con la dolencia




Y, la recomendacion seria financiar Unicamente la alternativa C, y no dejar recursos para
ningun otro grupo de pacientes. En este caso se lograria un beneficio total de 50 afios de vida
saludable.

Ahora bien, si se adoptara el punto de vista de todos los pacientes, la recomendacion seria
financiar las alternativas D y A. De esta manera se lograria un mayor beneficio social (60 afios
de vida saludable), y también una mayor equidad puesto que ambos grupos se beneficiarian.

La anterior situacién también puede darse cuando se considera la asignacién de recursos dentro
de una patologia determinada. Los resultados de este analisis en el caso de la diabetes, por
ejemplo, podrian cambiar segun el tipo de pacientes cuyo punto de vista se consulta. Uno podria
ser el resultado si se trata de aquellos con pie diabético y otro si son aquellos con falla renal o

retinopatia.

El anterior ejemplo también se puede adaptar para ilustrar otro concepto relacionado con el

punto de vista del andlisis.

Recuadro 2 Ejemplo 2 Punto de vista del analisis econémico

Suponemos ahora que en el sistema de salud hay un copago universal equivalente al 50% del
valor de los servicios. Esto quiere decir, por ejemplo, que del costo total de la alternativa A,
qgue suma 100, el paciente asume 50 de su propio bolsillo y la seguridad social asume otro
tanto.

Si se asume el punto de vista del pagador publico (p. e. Fondo de solidaridad y garantia
(FOSYGA) o Entidad promotora de Salud (EPS)), y su presupuesto es de 600, la mejor opcién
seria financiar las alternativas B y D, lo cual generaria un beneficio total de 70 afios de vida
saludable. El presupuesto alcanzaria, puesto que del costo total de las alternativas la seguridad
social solo tendria que pagar la mitad.

Sin embargo, en este caso puede ocurrir que el copago a cargo de los pacientes (450 para la
alternativa B, y 150 para la D) sea excesivo con relacion a su capacidad de pago, y se convierta
por lo tanto en una barrera de acceso. En cambio, si el analisis adoptara el punto de vista de
toda la sociedad, la recomendacion seria proveer las alternativas D y A.

El ideal, desde el punto de vista metodoldgico, seria adoptar el punto de vista de la sociedad.
Sin embargo, ello implica obtener informacion sobre el gasto de bolsillo de las familias, los
impactos en salud producidos en otros sectores (como educacion), y/o las pérdidas de
productividad del paciente o sus familiares como producto de la enfermedad. Medir éstas
demandaria un estudio en si mismo y excede el alcance del trabajo encomendado al grupo de
desarrollo de la guia. Atendiendo esas consideraciones los estudios muchas veces adoptan una

perspectiva mas restringida que la social.



Recomendacién de base
Se propone adoptar la perspectiva del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).
Ello implicara considerar no solo los costos asumidos por el sistema, que en Ultimas provienen
de contribuciones e impuestos cobrados a los mismos ciudadanos, asi como los copagos y
cuotas moderadores que se deben aportar segun las reglas de SGSSS.

Recomendacion opcional
En la eventualidad de que se disponga de un estudio de medicién de otras categorias de
costos (e.g. de bolsillo, de productividad) se puede ampliar la perspectiva de analisis. Este
posible anadlisis ampliado es adicional y no sustituye el requerido por la recomendacién de
base.

Poblacion objetivo

La poblacidn objetivo de la guia se define y describe al formular la pregunta clinica y econémica.
Sin embargo, al iniciar la evaluacidon econémica cabe hacer precisiones adicionales de acuerdo
con caracteristicas demograficas (grupo de edad, género, lugar de residencia), clinicas
(enfermos, complicaciones, gravedad, co-morbilidades, presencia de factores de proteccién o
de riesgo, ambito asistencial) y de prestacion de servicios (ambulatorio/hospitalario, grado de

cumplimiento de intervencidn o tratamiento) [1].

En muchos casos se hace necesario estratificar la poblacién en subgrupos de analisis dado que
pueden observarse diferencias significativas en resultados en salud y en costos. El resultado de
una evaluacién econdmica de diferentes subgrupos de analisis puede diferir del obtenido para
la poblacién total. Una intervencion puede ser efectiva para un determinado grupo, pero no
para otros o para la totalidad de la poblacidn contemplada. Se presenta un ejemplo en el
siguiente recuadro. En la medida que las diferencias en resultados en salud o en costos entre los
grupos analizados sean relevantes sobre la decisién a tomar, se deben tomar los grupos como

una poblacién independiente.

Recuadro 3 Ejemplo 3 Poblacidn objetivo

Se tendran en cuenta para la aplicacion de esta guia a todos los pacientes nifios, nifias y
adolescentes con diagndstico de diabetes mellitus (DM) tipo 1 realizado mediante la
presencia de sintomas de hiperglucemia confirmada mediante la toma de una glucemia
plasmatica ambulatoria o durante un episodio de cetoacidosis diabética hospitalario. La
tendencia a la cetosis y la dependencia de insulina para sobrevivir son criterios
fundamentales en su diagndstico el cual se puede complementar mediante la realizacién de
los examenes mencionados previamente.

Es importante recalcar que en ocasiones adultos mayores a pesar de su edad pueden debutar
con DM-1 y que lainmensa mayoria de los pacientes adultos que utilizan insulina no son DM-




1. Por otra parte es necesario reconocer la presencia creciente de DM -2 en especial en paises
donde la obesidad tiene una alta prevalencia como resultado de estilos de vida no saludables.
Esta guia no se refiere a pacientes adultos con diabetes tipo 1 ni a pacientes con diabetes tipo
2, ni a pacientes con diabetes gestacional.

La inclusién de numerosos subgrupos de analisis encarece y dificulta el desarrollo de una
evaluacion. Por ello se debe buscar un equilibrio entre la simplicidad del estudio y la fiabilidad
de los resultados. Por ejemplo, si existen indicios de que una determinada intervencidn puede
ser efectiva para un determinado grupo de pacientes, o de que existen diferencias sustanciales
de los costos a incurrir segun el tipo de paciente es importante la discriminacidn de grupos para
efectos de obtener informacién sobre la efectividad clinica especifica, estimar probabilidades,

buscar la evidencia econdmica de fuentes secundarias y realizar la evaluacion como tal.

Para la realizacidn de analisis por subgrupos se recomienda poblaciones homogéneas, si se
cuenta con datos suficientes. Para ello es necesario disponer de informacién de dichos

subgrupos para poder hacer analisis estadisticos [5]

Recomendacion
Cuando haya indicios de que el tratamiento o la intervencidon recomendada, los costos o la
efectividad son distintos por tipo de paciente, se deben establecer subgrupos poblacionales
distintos.

El mayor nimero de subgrupos dificulta y encarece la investigacién, por lo cual se debe
balancear la simplicidad con la fiabilidad de los resultados®.

Horizonte temporal

Se debe definir el horizonte temporal para la inclusiéon de todas las consecuencias y costos de
las opciones clinicas contempladas [5]. Al definir el horizonte temporal el grupo econdmico

deberd tener en cuenta las consideraciones que se presentan a continuacién.

Es preciso distinguir entre la duracidn de la intervencion y la duracion de los efectos. Una
intervencién de corta duracién (p e. una cirugia ambulatoria), puede tener efectos que duran

toda una vida. Lo pertinente para el analisis econdmico es la duracidon de los efectos.

¢ Para los problemas con alta variabilidad puede ser importante considerar los modelos de
microsimulacion (simulacion de eventos discretos)



Puede ser necesario definir un horizonte temporal de varios anos para asi capturar todos los
costos y consecuencias que se derivan de la opcidn en salud. Las consecuencias de una
intervencién sobre la salud del paciente y los costos de atencidn pueden abarcar plazos tan
cortos como un mes para un procedimiento simple (p. e. antibidticos para una faringitis aguda)
a toda una vida para una intervencidn preventiva (vacuna) o tratamiento de una enfermedad

cronica (Hipertension arterial).

No es necesario extender el horizonte temporal mds alld del periodo en que no existen
diferencias significativas, como cuando los costos y los resultados de las alternativas convergen.
Se debe aplicar el mismo horizonte temporal a los costos y a los resultados en salud para tener
coherencia en las afirmaciones que se hagan sobre los mismos. Se presenta como ejemplo el
estudio “Inhibidores de aromatasa para cancer de mama: Analisis de costo efectividad para

Colombia” [6].

Recuadro 4 Ejemplo 4 Horizonte temporal

“..Dado que el objetivo de la terapia adyuvante es disminuir el riesgo de recaida a largo
plazo, se establecié un horizonte temporal de 30 afos el cual permite incluir los costos y
resultados relevantes. Para evaluar el nivel de costo efectividad de las diferentes alternativas
de manejo con hormonoterapia adyuvante se construyé un modelo de Markov de la historia
natural del cancer de mama (Figura 1)....".

En muchos andlisis se propone considerar la vida como un horizonte de tiempo predeterminado,
en particular para las condiciones crénicas (p. e. diabetes), o cuando las alternativas tienen
efectos diferenciales en los niveles de mortalidad. Respecto a las enfermedades agudas se

recomienda un horizonte de un afo [7].

Puede ocurrir que el horizonte idéneo exceda el periodo de disponibilidad de datos primarios
[8]. La informacidén de efectividad clinica suele obtenerse de ensayos clinico aleatorizados con
un periodo de seguimiento limitado, si bien se sabe que el efecto va a perdurar mas alld del

horizonte temporal del ensayo.

En estos casos seria apropiado proyectar en el tiempo los efectos del tratamiento por medio de
modelos estadisticos de analisis de supervivencia, siempre y cuando haya datos disponibles para

su realizacion. Las hipdtesis de los modelos deben ser explicitas, justificadas y verificadas a



fondo. Se recomienda que se realice un analisis bajo dos vertientes: un horizonte cercano que

solo incluya datos primarios y un horizonte lejano con datos que se basen en modelos.

Recomendacién
El horizonte temporal debe ser la menor duracién posible que capture todos los efectos
clinicos y los costos derivados de las alternativas de atencién consideradas. Puede ser muy
corto (como por ejemplo un mes, tres meses, un afo, etc.) para dolencias agudas o abarcar
toda una vida (con una expectativa de vida de referencia) en el caso de algunas crdnicas.

El grupo econdmico debera decidir el horizonte temporal apropiado para el analisis acudiendo
si es necesario a metodologias formales para lograr el consenso.

Si el horizonte temporal va mas alla del periodo de seguimiento de los ensayos clinicos que
aportan la evidencia de los efectos, y por lo tanto es preciso usar modelos de andlisis de
supervivencia, recomendamos lo siguiente:
e Hacer explicito el hecho de que se usaron modelos en la descripcién del alcance y
limitaciones del estudio.
e Hacer andlisis paralelos, con un horizonte cercano y otro lejano (este ultimo basado
en los mencionados modelos).

Tipo de evaluacidon econdmica

Consideramos en esta guia los siguientes dos tipos de evaluacién econdmica:

e Costo Efectividad: Este tipo de anadlisis se caracteriza porque los resultados en salud se
expresan en unidades clinicas naturales, por ejemplo afos de vida ganados, reduccion
de la mortalidad por una causa especifica, la reduccién de la incidencia de una
enfermedad o reduccién de los factores de riesgo. Es un método extensamente
empleado en diferentes estudios y es el recomendado en esta guia.

e Costo Utilidad: Se caracteriza porque los resultados en salud se expresan en afos de
vida ajustados por calidad (AVAC), la cual es una medida subjetiva que incorpora
explicitamente las preferencias (utilidades) de los pacientes o de la poblacién general.
Este tipo de estudio es util cuando la calidad de vida es un factor importante en la
patologia en cuestion.

e Andlisis de Minimizacion de Costos (AMC): En caso que las alternativas de comparacion
tengan igual efectividad demostrada en la literatura cientifica, se podria optar por
realizar un estudio de AMC. Pero debe justificarse su eleccion, y deberia ser casos
excepcionales; porque se mencioné anteriormente el tipo de estudio recomendado es

el ACE.



La decisidon sobre el tipo de evaluacion econdmica esta asociada al alcance de las comparaciones
y decisiones que se hardn con base en ella. Por ejemplo, si el estudio se usard para hacer orientar
latoma de decisiones macro que implican comparar tratamientos entre enfermedades disimiles,
sera necesario un estudio de costo utilidad. Si el estudio se usara para orientar decisiones a nivel
meso (de la organizacién prestadora, aseguradora o del grupo de practica) normalmente debe

bastar con un estudio de costo efectividad.

Recomendacién de base
Realizar estudios de costo efectividad

Recomendacién opcional
Si se dispone de mediciones de calidad de vida y valoraciones de los estados de salud, se
puede hacer un analisis de costo utilidad. Este seria un ejercicio adicional que no sustituye el
requerido por la recomendacién de base.

Desenlaces relevantes en salud

Los desenlaces relevantes en salud se identifican, en primera instancia, al formular la pregunta
clinica, pues hacen parte de ella de acuerdo a la metodologia PECOT. En este punto el grupo
clinico ya debe haber buscado y confirmado la existencia de evidencia sobre determinados
tratamientos o intervenciones. Dicha evidencia debe existir en forma de medidas de efecto de
acuerdo a ciertos desenlaces. Es decir, tal tratamiento es tanto mas efectivo en términos de tal

desenlace.

Para cada intervencion evaluada, se deberdan resumir en una tabla los desenlaces en salud que
el equipo clinico confirmé la existencia de evidencia y que sean apropiados para la evaluacion

econdmica.

Para ser Utiles en una evaluacidon econémica los desenlaces deben ser finales. La calidad de vida
y la supervivencia, que son la base del AVAC, son desenlaces finales por definicién. Sin embargo,
el andlisis de requerido es de costo efectividad, que se refiere a desenlaces expresados en

unidades clinicas naturales.

Por ejemplo, un tratamiento para la osteoporosis puede tener un efecto medible en una
densitometria (desenlace intermedio) o en términos de fracturas evitadas (desenlace final). Una
droga puede reducir el colesterol (desenlace intermedio), o reducir la incidencia de

enfermedades cardiovasculares (desenlace final).



Recomendacion de base

Usar desenlaces finales.

Sélo son los desenlaces intermedios cuando:

e El desenlace final no ha sido medido en la literatura y/o es muy dificil de medir, y
existe un desenlace intermedio altamente correlacionado con el desenlace final. En
este caso el desenlace intermedio se interpreta como “proxy”.

e En caso de usar un proxy, debe ser explicito en el andlisis y en el reporte de las
limitaciones del estudio.

Alternativas de tratamiento a comparar

Las opciones clinicas vienen determinadas y descritas, en buena medida, por las preguntas
clinicas y econdmicas. En éstas Ultimas se establece que la descripcidon de cada alternativa de
manejo o tratamiento de la enfermedad se realice, no solo en términos exclusivamente clinicos,
sino también en términos de los recursos humanos y fisicos que consume (p. e. dosis de
medicamentos, utilizacidon de equipos especificos, etc.), lo que es fundamental para el analisis

econdémico.

Las opciones clinicas consideradas (tanto aquellas que son objeto de evaluacién econémica —EE-
como aquellas que no) pueden y suelen estar interrelacionadas entre si:

e Estas pueden intervenir en etapas distintas del manejo de la enfermedad
(prevencidn, diagnéstico, tratamiento, etc.).

e La efectividad de algunos tratamientos también puede ser diferente segun el
grado de progresién de la enfermedad y por lo tanto depende de la efectividad
lograda en etapas anteriores (empezando por el diagnéstico)

e Algunas terapias u opciones se complementan mutuamente y pueden darse
simultdneamente

e Algunas terapias u opciones necesariamente tienen que ir juntas (e.g. un
medicamento que compense los efectos secundarios de otro tratamiento).

e Algunas terapias u opciones (o conjuntos de terapias u opciones) son por el

contrario mutuamente excluyentes (si se da una no se puede dar la otra).

En esta etapa se deben considerar y describir las anteriores interrelaciones. Lo anterior sera

particularmente atil para la construccién de modelos de decisién.



Recuadro 5 Ejemplo 5 Alternativas clinicas relevantes

Andlisis de costo-efectividad en intervenciones para pacientes con insuficiencia renal crénica
terminal (IRCT) en términos de los costos econdmicos de cada intervencion, los afios de vida
ganados y la calidad de vida que generan tres alternativas comparables y mutuamente
excluyentes: didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA), la hemodialisis (HD) y el
trasplante renal (TR).

Intervencion

Costo en USS

indice de Rosser*

Razén CEI**

Transplante renal 3.021.63 0.9783
DPCA 5.643.07 0.8794 -26.505,97
Hemodialisis 9.631.60 0.8640 -258.995,45

*Rosser. ** Costo-efectividad incremental
DCPA dialisis peritoneal continua ambulatoria

Al realizar una evaluacion econémica es necesario contar con un punto de referencia contra el

cual efectuar la comparacién de alternativas clinicas.

En este punto es pertinente enfatizar que las preguntas clinicas se basan en la metodologia
PECOT, que a su vez hace explicitos unos referentes de comparacion. Se debe asegurar la
compatibilidad entre los referentes de comparacién contemplados en las fases clinica y

econdmica del andlisis.

Es importante seleccionar las opciones a comparar, dado que la razén de costo efectividad de
una opciodn clinica estd determinada por las alternativas frente a las cuales se compara. Por lo
tanto, si una opciodn clinica es comparada con una practica costosa e ineficiente el resultado de

la evaluacién puede resultar artificialmente favorable.

La seleccidn de la opcidn u opciones de referencia en una evaluacidon depende de la pregunta
que la evaluacion pretenda contestar. Entre mas especifica sea la pregunta el nimero de
opciones tenidas en cuenta puede disminuir. Las opciones de eleccién de alternativas que se
pueden plantear dentro de una evaluacién econdmica son [1]:

e Comparar todas las alternativas técnicamente posibles

e Comparar la alternativa de interés con la mas eficiente

e Comparar con la alternativa mas utilizada

e Comparar con la situacion “real” y

e Comparar con la alternativa nula (no hacer nada).



El referente de comparacion “indicado” desde el punto de vista econémico plantea la dificultad
de encontrar evidencia basada en el mismo referente. Lo anterior se dificulta por el hecho que
con frecuencia las investigaciones clinicas no comparan tratamientos entre si, sino cada uno de
ellos frente a un placebo. Si bien existen metodologias para derivar indirectamente los efectos
relativos (indirect treatment comparisons), ello implica incurrir en una mayor complejidad
metodolégica. Solo se acude a metodologias indirectas cuando no existen comparaciones

directas de las intervenciones bajo estudio.

La factibilidad del referente de comparacién indicado desde el punto de vista econdmico
dependerd de la existencia de la evidencia necesaria en la literatura clinica sobre las
comparaciones apropiadas. En los casos en que sea preciso hacer comparaciones indirectas, en
la etapa de elaboracion de modelos se deberan explicitar y justificar tanto los supuestos como
las limitaciones de la técnica utilizada.

Recuadro 6 Ejemplo 6 de comparacion de la practica actual

Como ejemplos de comparacién de la practica actual se puede citar la evaluaciéon econdmica
de colecistectomia abierta (practica actual, procedimiento incluido en el Plan Obligatorio de
Salud, POS) vs la colecistectomia laparoscopia (procedimiento que no estaba incluido en el POS
y al cual era necesario realizar una evaluacion econdmica para estimar su costo efectividad vy,
por tanto, tomar o no decision de ser incluida en el POS) [ 12] .

Igualmente se considera como practica actual el tratamiento de la Diabetes insulino
dependiente de acuerdo con lo establecido en el POS y se realizd una evaluacion de la
introduccion del tratamiento autocontrolado para el manejo de la enfermedad [13].

Recomendacion de base
Se recomienda elegir como referente de comparacion la alternativa de atencidon mas utilizada,
0 un conjunto de alternativas que refleje la practica comun antes de la guia dentro de los
limites del POS actual.

Se debe realizar una descripcidn detallada de las alternativas a comparar.

En caso de omitir alguna alternativa importante, se debe justificar la razén de su omisién.
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Paso 3E. Revision de evaluaciones economicas existentes en la
literatura

En este paso se debe ubicary revisar la literatura existente que aborde las preguntas econdmicas
formuladas en el paso anterior e identificar y evaluar los estudios disponibles que puedan
proporcionar informacién relacionada con los recursos o las repercusiones econémicas de las
principales opciones que se adoptan en las guias de practica clinica (GPC)’. Es una revisidn
complementaria de aquella que realiza el equipo clinico para elaborar la GPC, y se debera

realizar mediante las técnicas y procedimientos descritos en dicho paso.

Esta revisidn de las evaluaciones econdmicas existentes debera ser realizada en conjunto por
los economistas y los metoddlogos del grupo con experiencia en este tipo de revisiones, y se

debera tener en cuenta las siguientes consideraciones:

Propésito de la revision

En este paso se buscan evaluaciones econdmicas previas que se hayan realizado sobre la
pregunta en cuestidon y que sean compatibles con el abordaje metodolégico planteado en el
marco de la evaluacion econdmica (EE). Aquellas que pasen este filtro de compatibilidad

metodoldgica seran evaluadas en el paso siguiente en términos de su validez interna y externa.

El propdsito de la revisién y evaluacion de EE previas es intentar, en primera instancia, responder

la pregunta econdmica mediante fuentes secundarias, pero de estudios realizados en Colombia.

Ademas con la revisién se pretende tener lineamientos sobre los abordajes metodoldgicos

requeridos mds adelante al disefiar e implementar los modelos de decisién.

Protocolo de busqueda

El protocolo de busqueda de la literatura se debe escribir y publicar en la web antes de iniciar la
busqueda como tal, de acuerdo con lo establecido en el Paso 7. Debe estar definido con Ila
suficiente precision como para esperar que grupos independientes de investigadores, al aplicar

el protocolo, no recopilen conjuntos sustancialmente distintos de estudios. Se presenta como

" En el paso que se refiere a la priorizacion de las evaluaciones econémica a realizar se cit como un criterio pertinente
la existencia de evaluaciones econémicas previas que respondan las preguntas pertinentes. En dicha etapa, sin embargo,
el GDG solo tendra conocimiento de los estudios que haya conocido preliminarmente, sin haber hecho ain la revision
sistematica de la literatura descrita en el presente paso.



ejemplo el estudio de *”Prevencidn en salud: inversién rentable?” Eficiencia econdmica de las

intervenciones preventivas en Espaifia” de Esperato A, Garcia-Altes [4 ]

Recuadro 7 Ejemplo 7 Protocolo de busqueda para evaluaciones econémicas en salud

¢” ..Fuentes de datos: Se ha realizado una busqueda sistemdtica de articulos en las principales
bases de datos bibliograficas disponibles en internet, hasta septiembre de 2005, y sin
acotaciéon temporal inferior: PubMed, NHS-Economic Evaluation Database, DARE y HTA del
Centre for Reviews and Dissemination, HRSPROJ e IME. Para la bisqueda en PubMed, se han
utilizado descriptores MESH distribuidos en 3 bloques: prevencion, evaluacién econdmica y
ambito geografico”.

Los términos utilizados en las busquedas bibliogréficas: key words: evaluacidn econdmica,
coste.beneficio, coste-efectividad, coste-utilidad, economic evaluation, cost-benefit, cost-
effectiveness,cost-utility.

En cuanto a la literatura gris, se ha realizado una busqueda especifica en TESEO para
identificar tesis doctorales, y se han extraido articulos del servicio de la Biblioteca Virtual en
Ciencias de la Salud. eAdemas, se ha procedido con una busqueda manual a través de internet
para identificar otros informes de evaluacién de tecnologias sanitarias o revistas médicas no
incluidos -o parcialmente incluidos- en las bases de datos bibliograficas consultadas: Agencia
d'Avaluacio de Tecnologies i Recerca Mediques., Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia, Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Instituto de Salud
Carlos Ill), Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia, Agencia Pedro Lain
Entralgo, Osteba-Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco, Servicio de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias-Agencia para la Calidad, Evaluacién, y Modernizacién de
los Servicios, Asistenciales (ACEMSA), Generalitat Valenciana, Servicio Canario de Salud-Plan
de Salud sobre Tecnologias Medicas, Todo Hospital (desde diciembre de 2004 hasta julio de
2005), Revista de Administracion Sanitaria (2000-2002).

Criterios de inclusion: De acuerdo con el objetivo del estudio, los articulos debian cumplir 4
criterios de inclusién: a) debia evaluarse una politica en el campo de la prevencidn primaria o
una campana de cribado dentro de la prevencién secundaria; b) tenian que evaluarse dos o
mas alternativas; c) las alternativas debian ser comparadas mediante alguna técnica de
evaluacidon econdmica (andlisis de costes, coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio),
y d) la politica o intervencidn evaluada tenia que haber sido aplicada en Espafia. Los estudios
gue evaluaban la eficiencia de politicas de prevencidn terciaria o prevencién secundaria mas
alla de los cribados no fueron incluidos en la presente revision; respecto a las alternativas, se
ha considerado la estrategia de *no hacer nada (do-nothing alternative) como intervencion
valida.

Parametros de clasificacién: Los estudios se revisaron en funcidn de las siguientes variables:
afio de publicacidn; comunidad auténoma del autor principal; revista de publicacién; factor
de impacto de la revista de publicacion; filiacién del autor principal: atencidn primaria,
hospital; administracién sanitaria, centro privado, universidad, extranjero o no disponible;
tema: descripcidn sintética de la tematica de andlisis; tipo de intervencidon preventiva:
inmunizacion, otras tipologias de prevencién primaria o cribado; tipo de estudio: analisis de
costes, analisis coste-efectividad, analisis coste-utilidad o analisis coste-beneficio; perspectiva
de analisis: SNS, sociedad, usuarios, patrocinador o no explicitas; costes: costes directos y/o
costes indirectos; indicacion de las fuentes de informacidn de costes: explicitas, no explicitas;




fuente de informacién de los datos de efectividad: estimacion de los propios autores, valores
de la literatura médica, no explicita o no aplicable (p. e. en estudios de costes); uso de técnicas
de analisis de decisiones: analisis de decisiones, modelos de Markov, o no utilizacién de estas;
tasa de descuento utilizada en el estudio: valor de la tasa, no aplicable o no explicita; Andlisis
incremental: realizado, no realizado; analisis de sensibilidad: realizado, no realizado; datos
clinicos y econdmicos obtenidos concurrentemente durante el estudio: si, no;
recomendaciones explicitas y orientadas a la toma de decisiones: si, no; resultados del estudio
que reflejan un ahorro neto: si, no; resumen de los resultados obtenidos; caracter privado del
estudio: si, no, o no explicito. En este caso, se ha considerado que los estudios revisados
tenian un caracter privado si mencionaban la financiacién por parte de algun ente privado
con animo de lucro, o si alguno de sus autores trabaja en este ambito....
Fuente: (4) Esperato A, Garcia-Altes 2007

El contenido del protocolo se describe a continuacion:

Objetivo

Defina el objetivo de la revision de las EE en cuestion. De forma general el objetivo es:
e Hacer una busqueda replicable de EE previas que no solo aborden la pregunta econdmica
en cuestion, sino que tengan un abordaje metodoldgico (marco de la EE) afin al de esta guia

metodoldgica.

Es importante resaltar que una cosa es la compatibilidad metodolégica de una EE previa, y otra
muy distinta su calidad. Una EE publicada en la literatura puede ser de dptima calidad (en
términos de su validez interna e incluso externa) pero haber sido realizada bajo otra perspectiva

u otro marco de EE incompatible.

Bases de datos bibliograficas

Existen numerosas bases de datos relacionadas con EE, puesto que ademas de tener en cuenta
las que son de exclusivas EE, es necesario considerar las que estan relacionadas con datos de
eficacia, efectividad, guias de practica clinica, etc. Por tal motivo es fundamental conocer qué
bases de datos son las que mds se adecuan a la pregunta que se desea responder con el estudio

de EE, ademas dependera del tema sobre el que se estd investigando.

Las bases de datos tienen sus propias particularidades a la hora de realizar una bdsqueda, como
por ejemplo los descriptores empleados, lenguaje de busqueda admitida, comodines, etc. Estos
aspectos también deben ser tenidos en cuenta para adaptar la estrategia de busqueda que sea

mas eficiente.



Las principales bases de datos internacionales que se sugieren para la identificacion de Ila
literatura se resumen en la tabla 1.

Tabla 7 Principales bases de datos internacionales sobre Evaluacién Econémica en Salud

Base de datos Descripcidn

Contiene informacién sobre evaluaciones de
tecnologia sanitaria, incluida la prevencion y
rehabilitacion, vacunas, productos farmacéuticos
y dispositivos médicos y procedimientos
quirargicos. La base de datos contiene detalles de
los proyectos en curso y publicaciones completas
de las organizaciones de evaluacién de tecnologia
sanitaria. La HTA es la base de datos producida
por el NHS Centre for Reviews and Dissemination
(NHS CRD) de la Universidad de York, Reino
Unido, utilizando la informacion obtenida de los
miembros del INAHTA y de otras organizaciones
de tecnologia sanitaria.

Contiene resimenes estructurados de articulos
que describen evaluaciones econdmicas de
intervenciones de asistencia sanitaria y es
producido por el NHS Centre for Reviews and
Dissemination (NHS CRD) de la Universidad de
York, Reino Unido

Indexa la literatura internacional sobre Ia
biomedicina, incluidos los campos aliados de la
salud fisica y ciencias bioldgicas, humanidades y
ciencias de la informacion en lo que se refiere a
la medicina y la atencién de la salud. La
informacién es indexada a partir de
aproximadamente 4.800 revistas publicadas en
todo el mundo, asi como monografias
seleccionadas de congresos y simposios.

Es una base bibliografica con resimenes
seleccionados de la literatura econdmica del
mundo, producido por la American Economic
Association. Se incluye la cobertura de mas de
600 revistas, asi como articulos en voliumenes
colectivos (ensayos, actuaciones, etc), resefas de
libros, tesis, documentos de trabajo y de la
Cambridge University Press "ResUmenes de
Documentos de Trabajo de Economia”.

Ofrece una base de datos detallada de aspectos
de la administracién de la atencién de la salud y
otros aspectos no clinicos de la atencién de salud.
Health Business Fulltext Elite Los temas cubiertos incluyen la gestién de los
hospitales, la administracion del hospital,
marketing, recursos humanos, informatica,
gestion de instalaciones y seguro. Contiene el
texto completo de casi 450 revistas, tales como

Health Technology Assessment Database
(HTA)

NHS Economic Evaluation Database (NHS
EED)

MEDLINE

EconlLit (CSA)




Behavioral Health Management, H&HN:
Hospitals & Health Networks, Harvard Business
Review (available back to 1922), Health Care
Financing Review, Health Facilities Management,
Health Management Technology, Healthcare
Executive, Healthcare Financial Management,
Marketing Health Services, Materials
Management in Health Care, Modern Health
Care

EMBASE

Es una BD biomédica que contiene mas de 12
millones de registros y tiene una cobertura
cronolégica desde 1974. Se adicionan
aproximadamente 600.000 registros anuales ala
BD (el 80% incluye abstract). Proporciona
informacién sobre investigacion farmacoldgica,
medicina (clinica y experimental), politica en
salud (farmacoeconomia), biotecnologia, etc. Las
principales diferencias entre Medline y embase
se refieren a la cobertura tematica y geograficay
a la posibilidad de acceso:

o Embase indexa un mayor nimero de
revistas europeas

. Embase presta especial atencién a la
informacién sobre medicamentos

o El acceso a Embase es restringido por
suscripcidn con el propio productor Elsevier

Cochrane Database of Systematic
Reviews

La base de datos consiste en revisiones
sistematicas de investigaciones primarias en la
salud humana y las politicas sanitarias, es
reconocida como la de mas alto nivel en el tema
de atencién sanitaria basada en la evidencia.
Evaluan los efectos de las intervenciones para la
prevencion, el tratamiento y la rehabilitacion,
adicionalmente evalula la precisién de una prueba
de diagndstica para una afeccién dada en un
grupo concreto de pacientes.

Las revisiones se presentan en dos tipos
principalmente:

- Revisiones completas con comentarios
actualizados y revisados periddicamente por el
Grupo de Colaboradores de Revision (CRG).

- Protocolos de revision, que incluyen los
antecedentes, objetivos y métodos de las
revisiones en curso.

ISI Web Of Science

Es un servicio en linea suministrado por el
Instituto para la Informacidn Cientifica (Thomson
Reuters). La herramienta incluye varias bases de




datos con referencias a citas bibliograficas de
8700 revistas de ciencia, tecnologia y sociedad.

Dentro de las bases de datos se encuentran
aproximadamente 23000 Journals académicos y
cientificos, con la posibilidad de integrarse a
diversas bases de datos relacionadas con Ciencia
y Salud.

Fuente: Elaboracion propia

Ademds de estas bases de datos que contienen referencias escritas en lengua inglesa
primordialmente, se sugiere consultar las principales bases de datos de literatura médica y
econdmica en lengua hispana y en Colombia. Para lo cual se debe consultar la base de datos de

revistas colombiana en Colciencias www.colciencias.gov.co.

Otras bases de datos de consulta:

e The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)
e Cost-Effectiveness Analysis Registry (CEA)

e Health Economic Evaluations Database (HEED)

e Trip Database. Turning Research Into Practice

e Pediatric Economic Database Evaluation. (PEDE)

e Biblioteca Virtual en Salud (BVS)-Espafiola

El protocolo de busqueda debe hacer el listado de bases de datos bibliograficas a consultar.

Términos de busqueda

Las palabras clave para la busqueda de estudios se deben elegir en funcién de la pregunta
formulada al enmarcar la evaluacidn. Los criterios de exclusion e inclusion de articulos se deben
definir igualmente en funcién de la pregunta y también deben ajustarse a las definiciones para
la evaluacién econdmica de acuerdo con lo establecido en el protocolo. Algunas de las palabras
clave utilizadas para la busqueda de estudios o evaluaciones econdmicas incluyen términos
referidos a las técnicas de andlisis de decisiones, los tipos de evaluacién econdmica y términos
generales de economia de la salud y son:

En inglés:

- Economic analysis, health economics, cost-utility, cost-benefit, cost-effectiveness, costs, cost
analysis, models, Economic, Markov chains, decision trees.

En espafol:


http://www.colciencias.gov.co/

- Andlisis econdmico, evaluacién econdmica, costo utilidad, costo efectividad, costo beneficio (la
palabra costo puede ser cambiado por coste para los buscadores en bases de datos espariolas),

estudio de costes.

De acuerdo con la pregunta econémica en cuestién y el marco de la EE, el protocolo debe incluir

los términos de busqueda seleccionados.

Criterios de inclusion

e Los estudios que incluyan informacién sobre: Participante, Exposicion, Comparacion,
Outcome (desenlace), Tiempo (PECOT)
e Elestudio que se adapte por lo menos a los siguientes aspectos metodoldgicos de la EE
en cuestion:
o Poblacién objeto de intervencién
o Alternativas a comparar
e Fechade publicacién. La definird el grupo, idealmente que no sean superiores a 10 afios
segun el tipo de alternativas que se estén comparando.
e Idioma: Lo definirad el grupo. Por ejemplo en Medline los resimenes estan en inglés,
pero cuando se accede al texto completo puede estar en otro idioma (aleman, japonés,

francés...)

Otro criterio de inclusion que el GDG puede considerar en determinado momento es:
e Limitar la revisién para incluir solo los estudios de EE que incorporaron fuentes de alta
calidad de la evidencia, es decir obtenida de estudios clinicos aleatorizados (ECA) o

revisiones sistematicas [5]

Criterios de exclusion

e Los que no cumplan con todos los criterios de inclusidn descritos

Se recomienda que la seleccion de la literatura la realice dos revisores independientes, para
minimizar los sesgos. Si hay algun desacuerdo entre los revisores, se puede lograr el acuerdo a
través de [6]

e Consenso después de la discusién

e Incluir un tercer revisor



Se recomienda que la seleccidn final se presente como diagrama de flujo que refleje el manejo

de los estudios incluidos [6], y que también quede explicito, el nimero de estudios excluidos.

Seleccion de estudios

En esta etapa se debe realizar un primer filtro de los estudios de EE existentes que se tendran
en cuenta. Para aquellos seleccionados se extraen datos de interés y, en el siguiente paso, se

evaluan.

Extraccion de datos

Una evaluacién econdmica requiere de una gran cantidad de datos de las intervenciones que
se comparan, los cuales se pueden resumir en [1]:

e Datos sobre los efectos en salud (efectividad o resultados) de las opciones (por ejemplo,
incidencia de complicaciones cuando se comparan dos intervenciones, incidencia de
eventos adversos cuando se comparan dos medicamentos)

e Datos sobre los recursos afectados por las opciones (cirujano con entrenamiento en
endoscopia vs cirujano general; dosis requeridas).

e Datos sobre la valoracion monetaria de los recursos (costos o precios de las
intervenciones o medicamentos bajo comparacion).

e Datos sobre la valoracion de los efectos en salud o estados de salud (por ejemplo,
calidad de vida). Esta sdélo aplica para los estudios de costo-utilidad cuya realizacién se
considera opcional en la presente guia metodoldgica.

La informacion sobre efectos en salud es la mas abundante, dados los requerimientos
regulatorios de realizar ensayos clinicos controlados para poder comercializar medicamentos y
procedimientos nuevos; sin embargo, cuando se haga la revisién se debe distinguir entre dos
tipos de ensayos clinicos con componentes econdémicos [2,3]: el primero, llamado en inglés
“piggyback”, registra el consumo de recursos en el ambiente idealizado del ensayo clinico, que
difiere de la practica corriente, y en ese sentido tiene sesgos importantes. El segundo tipo estd
disefado explicitamente para responder preguntas econdmicas y en ese sentido busca reflejar
la practica corriente, y también procura tener un tamano de muestra que permita hacer
inferencias sobre los costos. Esto ultimo es importante puesto que los costos suelen tener una
mayor varianza y una distribucidn asimétrica, lo cual demanda un mayor tamafio de muestra

para hacer inferencias estadisticas apropiadas.

También es importante distinguir una evaluacién econémica que se realiza como parte integral

de un ensayo clinico y una evaluacidn que se hace a partir de los resultados de ensayos clinicos



pasados. En el primer caso, la informacidn sobre la eficiencia de las opciones que se comparan,
asi como los recursos utilizados y costos, se miden de forma prospectiva en el ensayo. Para el
segundo, la evaluacioén se realiza mediante informacién retrospectiva obteniendo los resultados
del ensayo clinico y los datos de costos de fuentes administrativas o fuentes secundarias
(diferentes al ensayo). Usualmente, se realiza la combinacidn de distintos tipos de datos y el uso

de supuestos sobre informacién no disponible [1].

Dependiendo de la forma de hacer el estudio, es posible que encuentre informacidn adicional
gue sea importante registrarla, como por ejemplo que hayan cuantificado las reacciones

adversas [5]

En este punto se debe extraer la informacién relevante de los estudios identificados por los dos
revisores La informacidon puede ser resumida en una tabla, que contenga la siguiente
informacidn: caracteristicas del estudio (dmbito, poblacidon incluida, intervenciones...) método,
valores de parametros claves, fuentes de datos, resultados del estudio, conclusiones y fuentes

de financiacién del estudio [5,6]

Los articulos incluidos se deben resumir segun la herramienta 5-E.

Recomendacion de base

e Seleccionar articulos segun criterios de inclusion y exclusién descritos

e Se recomienda que la seleccién de la literatura la realice dos revisores
independientes, para minimizar los sesgos

e Serecomienda que la seleccidn final se presente como diagrama de flujo que refleje
el manejo de los estudios incluidos, y que también quede explicito, el nimero de
estudios excluidos.

e Resumir la informacién de interés de los articulos seleccionados.
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Paso 4E. Evaluacion de la calidad metodoldgica de las
evaluaciones econdmicas y modelos existentes

El objetivo fundamental de este paso es realizar una evaluacion critica de la calidad
metodoldgica de los estudios de evaluacidon econdmica y modelos encontrados en la literatura
en el paso anterior que se incluyeron por cumplir los requisitos del marco de referencia.
Dicha evaluacion de la calidad se realiza a lo largo de dos dimensiones:

1. Lavalidezinterna

2. Capacidad de generalizacion y transferibilidad.

Evaluacion de la validez interna de una evaluacion econémica

La validez interna de un estudio se refiere a su capacidad de medir correctamente lo que se
propone medir. Un estudio cuyo propdsito es evaluar la razon costo-efectividad de una
determinada alternativa frente a otra, serd internamente valido si utilizd metodologias

adecuadas y datos fiables.

Diversos autores, han publicado las directrices sobre la forma de evaluar la calidad de las
evaluaciones econdémicas. Estas tienen como finalidad mantener las normas metodolégicas,
facilitar la comparacién de los resultados de las evaluaciones econdémicas de las diferentes

opciones de cuidado de la salud y mejorar la interpretacion de los resultados de los estudios.

A pesar que las listas de verificacidon pueden presentar algunas limitaciones, se recomienda que

la calidad de las evaluaciones econdmicas deba evaluarse utilizando este tipo de herramientas.

Recomendacion de base
Se recomienda la utilizaciéon de listas de verificacion para evaluar la validez interna de
evaluaciones econémicas y modelos encontrados en la literatura.

En la literatura existen un nimero importante de listas de verificacion conducentes a evaluar la
calidad metodoldgica de las evaluaciones econdmicas publicadas. En una reciente publicacidn,
la AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality) realizé una revision sistematica de estas.
De cerca de 175 articulos que mencionaban potenciales listas, 10 fueron elegidas. Las

caracteristicas mas importantes de cada una son resumidas en el anexo 1 [1]

Las listas de chequeo de British Medical Journal (BMJ) [2], Quality of Health Economic Studies
(QHES) [3], Consensus on Health Economic Criteria (CHEC) [3] y Pediatrics Quality Appraisal



Questionnaire (PQAQ) [4] son aquellas que han tenido mayor cantidad de estudios que han
evaluado la confiabilidad y la concordancia obteniendo medidas de correlacién paramétricas o

no paramétricas cuyos intervalos de confianza oscilan entre 0.73 a 0.99.

Recomendacion de base
Dado la existencia de una mayor cantidad de literatura que ha evaluado las caracteristicas de
estas listas de verificacién, se recomienda evaluar la calidad metodoldgica de evaluaciones
econdmicas publicadas con el siguiente cheklist:
1. The British Medical Journal (BMJ) checklist (Herramienta 6-E).

Recomendacién opcional
En caso de no usar la lista de chequeo de BMJ se puede usar algunas de las siguientes:
1. The Quality of Health Economic Studies (QHES) list.
2. The Consensus on Health Economic Criteria (CHEC) List
3. The Pediatrics Quality Appraisal Questionnaire (PQAQ )

A pesar que no existe una clara regla de decisidn sobre cuando incluir o excluir una evaluacién
econdmica por razones de calidad metodoldgica, la similitud existente entre las distintas listas
de chequeo, como se muestra en el anexo 1, permite evidenciar que si existe un alto nivel de
acuerdo en lo que es considerada una evaluacidon econdémica de calidad. Una evaluacién
econdmica de calidad incluye al menos los siguientes tdpicos: perspectiva, descripcion de
alternativas, identificacién de desenlaces, medicidn y/o valoracién de desenlaces, descuento,
analisis incremental y andlisis de sensibilidad. Existe un menor nivel de acuerdo en aspectos tales
como independencia de los investigadores, valoracién de desenlaces, ética y distribucion de

efectos.

Dado que en el paso anterior se realizd6 una primera seleccidn de estudios con base en la
concordancia entre el marco de la evaluacién y la evaluacién econémica encontrada con base
en los aspectos de perspectiva, descripcidn de alternativas, identificacidon, medicidn y valoracidn
de desenlaces, es claro que no se requiere nuevamente valorar estos aspectos para efectos de
calidad metodoldgica. Por esa razdn solamente se valorara aquellos aspectos considerados de
calidad pero que no fueron valorados en el paso previo: la presencia de analisis incremental y

de sensibilidad.

Recomendacion de base
Se recomienda excluir la evaluacidn econémica publicada en caso que esta no incluya al
menos uno de los siguientes items:
1. Andlisis incremental.
2. Anadlisis de sensibilidad.




Evaluacion de modelos

La evaluacion de modelos de decisién que soportan las EE debe comprender tres pasos
esenciales:

1. Validez descriptiva

2. Validez/consistencia interna

3. Validez/consistencia externa. Este ultimo incorpora dos aspectos: La validacion entre

modelos y la validez predictiva.

La validez descriptiva se refiere a verificar si los supuestos, estructura y resultados son
confiables, sensibles y pueden ser explicados intuitivamente.

La validacién interna se relaciona con la lé6gica del modelo y si los datos del modelo se relacionan
con los resultados. Generalmente esta validacidén se hace mediante un analisis de sensibilidad
introduciendo valores extremos o nulos y verificar si los resultados arrojados por el modelo se
mueven en la direccién correcta. Se recomienda que esta validacién se realice mediante la

réplica del modelo realizada por otro investigador o usando un software diferente.

Por ultimo, la validacién externa de un modelo se relaciona con el grado en el cual los resultados
del modelo pueden ser generalizados mas alld de la evidencia usada para su desarrollo en la
poblacién de interés y en otras poblaciones. Como se mencioné anteriormente esta validacién
externa posee dos componentes: El primero es la validacion predictiva, es decir la capacidad que
tienen el modelo de realizar predicciones mas o menos exactas de eventos futuros. El segundo
esta relacionada con la validez entre modelos la cual basicamente busca determinar el nivel de
concordancia que existe entre los resultados de los diferentes modelos creados para una misma
pregunta. Para mas informacion sobre estos aspectos se remite al lector al capitulo 8 de la

referencia 6.

Con el objetivo de evaluar la validez de los modelos encontrados en la literatura, se propone la

lista de chequeo desarrollada por Phillips [7].

Recomendacion de base
Se recomienda evaluar los modelos publicados en la literatura mediante la lista de chequeo
desarrollada por Philips (Herramienta 7-E)

De igual forma que las evaluaciones econdmicas, aunque no existe una clara regla de decision

que permita determinar cuando aceptar o no un modelo con base en la lista de chequeo, se



recomienda excluir dicho modelo cuando no cumple algunos de los criterios aceptados como

minimos.

Recomendacion de base

Se recomienda seleccionar el modelo que incluya al menos los siguientes items de la lista de
chequeo de Phillips:

1. Estructura del modelo consistente bioldgicamente con la condicidn de salud.
Descripcion de alternativas.
Concordancia entre la condicidon a modelar y el tipo de modelo usado.
Identificacion de desenlaces.
Claridad en los parametros del modelo.
Analisis de sensibilidad.
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Como una buena priactica es recomendado que al menos dos personas evallen y extraigan los
datos de cada estudio con el fin de disminuir los errores y potenciales sesgos. Es preferible que
estas personas sean de disciplinas complementarias (al menos un especialista en el drea y una
persona con formacion metodoldgica) y que conozcan las listas de chequeo y los formatos
propuestos por esta guia metodoldgica. En caso de no tener dicha formacion el grupo
econdmico debe capacitar a dichas personas. Es responsabilidad del grupo econémico designar
a las personas encargadas de realizar dichas evaluaciones.

En este paso pueden existir desacuerdos en la evaluaciéon de las evaluaciones econdmicas
publicadas. Generalmente la fuente del desacuerdo es un error de uno de los evaluadores. En
este caso se recomienda que los evaluadores discutan entre ellos para verificar la fuente del
desacuerdo. En caso de no lograr acuerdo, se puede contactar a los autores del estudio para
aclaracién y si eso no es posible o infructuoso se puede requerir el arbitramento de una tercera
persona. Tanto los desacuerdos resueltos como los no resueltos deben ser reportados. Es
opcional si el grupo econémico desea calcular un estadistico kappa para cuantificar el nivel de

concordancia entre los dos autores.

Recomendacion de base
Se recomienda que cada evaluacion econdmica publicada sea evaluada al menos por dos
evaluadores independientes de disciplinas complementarias.
Los desacuerdos deben ser resueltos en este orden:
1. Discusién entre los evaluadores.
2. Contacto con los autores del estudio.
3. Arbitro.
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Paso 5E. Medicion y valoracion de los desenlaces relevantes en
salud para la evaluacidon econdémica

En este paso se presentan las consideraciones que, desde el punto de vista econdmico, se deben
tener en cuenta para medir y valorar los desenlaces en estudios de costo efectividad (ACE) o
costo utilidad (ACU). Se excluyen medidas de valoracion de beneficios de estudios de costo

beneficio.

La presente guia metodoldgica (GM) sélo considera el ACE como requerido, y el ACU es opcional.
En este paso se dan indicaciones necesarias para el primero, y también algunas (no exhaustivas)

respecto del segundo.

Tal como se describié en el paso 5 el grupo clinico debe notificar al grupo econdmico en un
tiempo prudente la existencia de informacién suficiente y de calidad acerca de desenlaces en
salud, especificamente tamafio de efectos clinicos y datos clinicos locales, que le permita al

grupo econdmico iniciar el proceso de realizacion de la evaluacién econdmica de novo.

Dicha informacidén de desenlaces necesaria para evaluaciones econémicas debe estar expresada
en escalas cardinales de intervalo. Un escalafén es una escala que permite saber que el resultado
en salud A es mejor que B, pero no dice qué tanto mejor. Por eso es tan solo una escala ordinal.
Solo una escala que diga qué tanto mejor es A frente a B cumple con el requisito de la

cardinalidad.

Asi mismo se recomienda que la informacién aportada por el grupo clinico para fines de
evaluaciones econémicas provenga de estudios que incluyan datos de efectividad absolutos y
relativos de intervenciones relevantes en pacientes tipicos en circunstancias clinicas prevalentes
siguiendo la jerarquia de Coyle, Lee y Cooper [1,2] tal como se encuentra expresada en el anexo

2.

Recomendacion de base
Para ACE se recomienda que el grupo clinico proporcione al grupo econdmico datos de
tamafio de efecto clinico de las intervenciones y datos clinicos del contexto local.
Para ACE, se recomienda que el grupo clinico proporcione al grupo econédmico datos de
efecto clinico de las intervenciones obtenidos de revisiones sistematicas o estudios clinicos
controlados de buena calidad
Para ACE, se recomienda que el grupo clinico proporcione al grupo econémico datos clinicos
locales de serie de casos o andlisis de bases de datos administrativas confiables en caso de
existir.




Tipos y medicidn de los desenlaces utilizados en estudios de costo efectividad

Como se presenté en el paso 5 los desenlaces en salud se pueden clasificar como:

1. Desenlaces relevantes para el paciente: Los desenlaces relevantes para el paciente son
resultados importantes para el paciente y sus médicos (vg. la calidad de vida,
recuperacion de la capacidad funcional).

2. Desenlaces clinicos: Los desenlaces clinicos se definen sobre la base de la enfermedad
en estudio. (p. e. la supervivencia del cancer, fracturas vertebrales por osteoporosis,
distancia de caminata sin angina etc.). Aunque son generalmente los desenlaces mas
medidos por estudios clinicos controlados tienen el inconveniente que no capturan
elementos que pueden ser significativos para el paciente como la calidad de vida.

3. Desenlaces sustitutos o subrogados. Usualmente son variables fisioldgicas, medidas de
laboratorio o signos fisicos que se utilizan como sustitutos de un resultado clinicamente
relevante (p. e. Concentracién de colesterol) dado el caracter predictivo que pueden
tener. Aligual que los desenlaces clinicos varios estudios clinicos controlados miden este

tipo de desenlaces.

Los desenlaces clinicos pueden ser intermedios o finales. Un desenlace intermedio es aquel
resultado clinico, habitualmente sintomas o medidas funcionales que no son resultados finales
de interés pero que se utilizan como medida de los mismos. Un ejemplo de estos podria ser la
tensién arterial, la temperatura del paciente o el nivel de colesterol. Como ejemplos de
desenlaces finales estan afios de sobrevida, incidencia de alguna enfermedad, tasas de recaida,

mortalidad, readmision hospitalaria, remisidn de la enfermedad etc.

Puede existir una superposicion entre los desenlaces. Existen desenlaces que pueden ser
relevantes para el paciente y asi mismo ser desenlaces clinicos (p. e. calidad de vida en pacientes
con osteoartritits) o desenlaces subrogados o sustitutos que sean desenlaces clinicos

intermedios (p. e. niveles de colesterol en sangre).

Dado que los ACE pueden incluir diferentes desenlaces en una misma condicién se recomienda
que el grupo econdmico logre consenso con el grupo clinico previamente sobre el o los
desenlaces que se utilizaran para efectos de evaluacion econédmica, tomando en consideracion

los intereses del tomador de decisidn.

Para efectos de ACE el grupo clinico debe proporcionar al grupo econémico idealmente

desenlaces relevantes para el paciente obtenido de estudios de buena calidad. En caso de no



encontrar informacion se pueden utilizar desenlaces clinicos finales. En su defecto se pueden
utilizar desenlaces intermedios siempre y cuando se haya establecido mediante literatura
publicada previamente que tienen una asociacidon conocida e importante con el desenlace final.
En esos casos su utilizacién como aproximaciones al desenlace de interés (final) se justifica por

la facilidad en la obtencion de la informacion.

Recomendacion de base
Para ACE, el grupo clinico debe proporcionar al grupo econdmico idealmente desenlaces
relevantes para el paciente.
Para ACE, en ausencia de datos de desenlaces relevantes para el paciente de buena calidad el
grupo clinico debe proporcionar al grupo econdmico datos sobre desenlaces clinicos finales
Se recomienda que los ACE incluya, hasta donde la disponibilidad de la literatura lo permita
y segun la situacion en salud, al menos alguno de los siguientes desenlaces:
1. Numero de afos de vida ganados.
2. Numero de casos evitados.
3. Numero de dias sin sintomas.
Recomendacién opcional
Para ACE, en ausencia de desenlaces clinicos finales de buena calidad el grupo clinico debe
proporcionar al grupo econdmico datos sobre desenlaces clinicos intermedios o sustitutos.

Tipos de desenlaces utilizados en estudios de costo utilidad

Tal como se vio en el paso 5, existen criterios en los cuales el grupo econdmico puede decidir
realizar un ACU en lugar de un ACE. Las diferencias sustanciales de estos dos tipos de andlisis
subyace precisamente en el tipo de desenlace que miden, dado que la determinacién de los
costos es igual para ambos. Entre estas diferencias se encuentran:
1. El ACE utiliza desenlaces:
a. Unicos.
b. Especificos para una intervencion particular en una condiciéon particular.
c. No implican valoracién de estados de salud.
2. Por su parte el ACU utiliza desenlaces:
a. Unicos o compuestos.
b. Especificos o generales. Estos ultimos permiten comparacion

c. Implican valoracién de estados de salud.

Existen diferentes formas de expresar los desenlaces en ACU, tales como afios de vida ajustados
a calidad (AVAC), afos de vida ajustados a discapacidad (AVAD) entre otros. A pesar de presentar
algunos inconvenientes, los AVAC siguen siendo recomendados por diferentes guias como la

principal forma de expresar los desenlaces en los ACU.



Recomendacién de base
En caso que el grupo econdmico decida realizar un ACU, se recomienda expresar los
desenlaces en términos de AVAC.

El AVAC es una medida compuesta que expresa en un solo nimero la duracién de los estados
de salud junto con la valoracion de la calidad de vida que se hace a cada uno de dichos estados
de salud. La duracidn es expresada en afios o fracciones de este (p. e. un estado de salud que
dura 6 meses debe ser expresada como 0.5 afios) y la valoracion se expresa generalmente en un
numero que oscila entre 0y 1. En este ultimo caso 0 representa la muerte (aun cuando puede

haber estados de salud peores que la muerte) y 1 un estado de perfecta salud.

Por consiguiente, el AVAC es el producto de la duracién de un estado de salud (t) expresado en
afnos y de la valoracién que se hace, de ese estado, de la calidad de vida relacionada con salud

(CVRS). Esta ultima se debe expresar en términos de una escala cardinal de intervalo.

AVAC=tiempo en un estado de salud x valoracidon de calidad de vida en ese estado de salud

Como se puede observar, el calculo de los AVAC obliga a que solamente desenlaces finales, tales

como los aios de vida ganados, puedan ser usados.

Para efectos de cdlculo de los AVAC, el grupo clinico debe proporcionar los datos relacionados
con los desenlaces finales obtenidos de revisiones sistematicas o estudios clinicos controlados.

La determinacion de los datos de CVRS sera responsabilidad del grupo econdmico.

Recomendacion de base
En caso de requerir calcular los AVAC, el grupo clinico aportara los datos relacionados con los
desenlaces finales y el grupo econdmico los datos relacionados con la CVRS expresada en
utilidades.

La determinacion de la CVRS, se puede obtener fundamentalmente de tres fuentes:
1. Fuentes primarias. Estas incluyen poblacién general, pacientes o cuidadores.
2. Fuentes secundarias, es decir datos de utilidad obtenidos de literatura.

3. Consenso formal de expertos.

En este sentido, se recomienda que para la construccién de los AVAC se obtengan datos de

utilidad segun las fuentes de utilidades proporcionadas por Cooper et al segin como estd



descrito en el anexo 2. En caso de utilizar datos de utilidades de ortos paises, se debe justificar

plenamente esta decision.

Recomendacion de base
Para el calculo de los AVAC idealmente se obtendran datos de CVRS de fuentes primarias,
segun el siguiente orden de prelacién:
Poblacién general.
Personas con conocimiento de la enfermedad de interés.
Pacientes.
Cuidadores
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Recomendacion opcional

Para el calculo de los AVAC, en ausencia de fuentes primarias por razones presupuestales el
grupo econdmico obtendra los datos de CVRS de fuentes secundarias. La seleccion de dichas
fuentes debe estar plenamente justificado.

Solamente, y en casos excepcionales cuando por razones practicas o presupuestales, el grupo
econdmico no pueda obtener datos de CVRS de fuentes primarias o secundarias podra
obtener dichos datos de expertos utilizando una metodologia formal de consenso vy
justificando el uso de esta alternativa.

En caso que el grupo econdmico decida obtener datos de CVRS de fuentes primarias se pueden
utilizar el siguiente procedimiento para elucidar dichas preferencias:

1. Descripcidn del estado de salud a valorar.

El grupo econdmico debe realizar una descripcidon del estado de salud a valorar. En
dicha descripcion se debe incluir aquellos aspectos que considera pertinentes para una
adecuada valoracion y que cobijen los aspectos valorados por las diferentes técnicas de

medicion.

2. Realizacion del procedimiento de valoracién

En este caso se presenta al publico objetivo; es decir poblacién general, pacientes,
cuidadores o expertos; la descripcidn del estado de salud. El grupo econdmico puede
utilizar en este paso diferentes estrategias para elucidar las preferencias que le
permitiran calcular los AVAC. Entre las metodologias para calcular las preferencias
se encuentran:

a. Juego estandar (Standard gamble)

b. Equivalencia temporal (Time trade-off)

c. Escalavisual andloga.

d. Sistemas de clasificacion de estados de salud multiatributos. Entre estos

se encuentran:

a. EuroQol (EQ-5D)



b. Health Utility Index (HUI)
c. SF-6D
d. Quality of Well-Being

Se remite al lector al capitulo 6 de la referencia [1] para obtener mas informacién sobre
las caracteristicas y procedimientos de aplicacién de cada una de estas estrategias de
obtencidn de preferencias. A pesar que el juego estdndar es el método ideal para la
determinacién de las utilidades, su complejidad la hace poco practica para la realizacién
de evaluaciones econémicas. Por su facilidad se recomienda la utilizacién de sistemas
de clasificacién de estados de salud multiatributos.

3. Determinacién de la utilidad

Los datos obtenidos por las tres primeras estrategias son los valores de utilidades. En
el caso de utilizar algun sistema de clasificacién de estados multiatributos se requiere
utilizar los ponderadores respectivos seglin la escala usada. Lastimosamente en
Colombia se carece de estudios que hayan establecido dichos ponderadores, por lo cual

se deben usar los utilizados en Reino Unido o Canada.

Recomendacion de base
En caso de requerir determinar utilidades de estados de salud, se recomienda idealmente la
utilizacidn de la loteria estandar.

Recomendacidn opcional
En caso de requerir determinar utilidades de estados de salud, en ausencia de loteria
estandar, se recomienda la utilizacion de sistemas de clasificacion de estados de salud
multiatributos.

Descuento de los desenlaces

A pesar que existe mucha controversia sobre la necesidad o no de descontar los desenlaces al
igual que se hace con los costos, se recomienda que se realice dicho procedimiento cuando el
horizonte temporal sea mayor a un afo. La guia del National Institute of Clinical Excellence
(NICE) recomienda descontar a una tasa de 3.5% realizando un analisis de sensibilidad que oscile

entre 0y 6% (4).

Recomendacion de base
Se recomienda realizar descuento de desenlaces en salud a una tasa de 3.5% utilizando datos
de 0 a 6 % en el andlisis de sensibilidad.




Recuadro 8 Ejemplo 8 Calculo de AVAC para estudio costo-utilidad pacientes con Ictus

Este cadlculo se realizé para los diferentes estados de salud de cada paciente: previo al ictus,
al altay a los tres meses post-alta.

AVAC = (Tiempo 1 * Utilidad 1) + (Tiempo 2 * Utilidad 2)
Donde:
e Utilidad 1 = (utilidad previa ictus + utilidad al alta)/2
e Utilidad 2 = (utilidad alta + utilidad a los tres meses)/2
e Tiempo 1 (en afios) = dias de estancia hospitalaria/365 (desde el ictus hasta el alta)

e Tiempo 2 (en afios) = (90 dias — dias de estancia hospitalaria)/365 (desde el alta hasta
el tercer mes)
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Paso 6E. Estimacion de los costos: Identificacion, medicion y
valoracion

Un aspecto crucial en las evaluaciones econdmicas (EE) es la identificacién y medicién de los
costos unitarios de las alternativas u opciones clinicas consideradas. La precisién con que se
miden los costos es uno de los principales determinantes de la calidad de una evaluacién

econdmica.

Los costos en las EE, se consideran como el producto de un vector de cantidades de recursos (Q)
y un vector de precios unitarios de tales recursos (p). La medida de los costos hace referencia al
vector de cantidades, mientras que la valoracién se refiere a la asignacién de precios unitarios a

dichas cantidades [1].

De acuerdo a la literatura consultada, se distinguen tres etapas principales en la estimacién de
costos en las alternativas que se evaltan: identificacién, medicidn y valoracion. Cada una se

describird en este apartado.

Ademas de estas etapas principales, se resalta otros aspectos a tener en cuenta en la estimacién
de los costos, como son la estimacion de costos per capita de la atencion y establecer las fuentes

de informacién (apartados IV y V).

Las indicaciones del presente capitulo orientan la estimacién de costos de cada bien o servicio
de acuerdo a las definiciones de las clasificaciones de procedimientos, medicamentos y servicios

vigentes en el sistema de seguridad social.

Identificacion de los recursos

Previo a la medicién o valoracién de los costos es necesario que se identifique con precision los
costos que se van a estimar. En este paso el grupo desarrollador de la guia (GDG) identifica los
recursos en que cada alternativa puede incurrir. Se identifica cdmo la intervencion sera utilizada
y cémo afectard esta la enfermedad de interés, su tratamiento y los estados de salud de los
pacientes que la estan recibiendo, incluyendo los efectos colaterales de dicha intervencién [1,

2].



Es de gran utilidad enunciar todos los recursos consumidos antes de seleccionarlos, aunque
tengan poco impacto o aquellos que sean dificiles de pasarlos a unidades monetarias, puesto
que facilita identificar los recursos menos obvios, como por ejemplo el transporte de los
pacientes a las instituciones hospitalarias; esto permitira que el analista tome decisiones de

incluir o no un recurso de forma exhaustiva [2].

En la elaboracidn de esta lista, es util disponer de un arbol de decisiones para cada intervencion
que refleje los sucesos en la evolucidn de la intervencién y de esta forma establecer los recursos

afectados en cada paso [3]

Para la seleccién de costos a evaluar se propone las siguientes consideraciones de inclusiény

exclusion, descritas en la literatura revisada:

Costos a incluir en la evaluacion econdmica

La identificacién de los costos dependera del punto de vista del analisis de la EE, pero ademas
es importante considerar la historia de la enfermedad, diagnéstico, e intervencién en cuestion.
Los costos que se deben incluir en la EE, son los que estan directamente relacionados con la
intervencidn sanitaria en cuestion (medicamentos, prueba diagndstica, cirugia...), incluyendo
consecuencias presentes o futuras, como por ejemplo:

e Costos médicos asumidos por el sector salud (requerido)

e Costos asumidos por otros sectores (opcional)

e Costos asumidos por el paciente y su familia (opcional, dependiendo de la perspectiva)

e Pérdida de productividad (opcional)

Por ser la perspectiva de andlisis la del sistema de salud publicamente financiado, la
recomendacién de base es incluir sélo los costos asumidos por dicho sistema, incluyendo los

copagos y cuotas moderadoras, pero excluyendo otros gastos de bolsillo.

Otras categorias de costos se pueden incluir de manera opcional, en un analisis adicional que

no sustituye el de base cuya perspectiva es la del sistema de salud.

Por otro lado, considerar los siguientes aspectos para determinar los costos a incluir:
e Recursos asociados a la vida extendida: Si por ejemplo un tratamiento nuevo
extiende la vida de un paciente que de otra forma habria fallecido, pero el paciente

permanece bajo cuidado médico costoso durante su periodo extendido de vida,



surge la pregunta sobre si se deben incluir esos costos adicionales, existiendo
controversia al respecto [2,4]. Se recomienda excluir los costos asociados al
tratamiento de enfermedades distintas a la evaluada durante el periodo de vida

extendida.

e Pérdidas de productividad. En la literatura se debate si se deben incluir las
pérdidas de productividad (para una discusion completa véase el capitulo 4 de
Drummond, M.) [5]. Un aspecto en este debate es que, dado que desde la
perspectiva es de la sociedad la pregunta es si la sociedad como un todo sufre una
pérdida econémica cuando alguien deja de trabajar. En atencidon a este debate se
recomienda reportar separadamente y en unidades fisicas el tiempo no laboral de
los pacientes en cada opcidn. En todo caso esta es una categoria de costos que, de

acuerdo a la recomendacién de esta Guia Metodoldgica, es opcional.

Costos que no se deben incluir en la evaluacién econémica:

e Costos comunes: No se requiere incluir los costos comunes a las alternativas en

comparacién por las razones expuestas en la definicién de costo incremental.

e No computar costos futuros que no estén asociados directamente con la

intervencion

e Tenderdn a excluirse los costos de transporte en el contexto urbano, y otros items
cuya medicion se dificulta y cuyo impacto en los resultados no se anticipa como

importante.

Recuadro 9 Ejemplo 9 de identificacion de recursos en una EE dependiendo del punto de
vista del estudio

e Desde la perspectiva del financiador publico de salud o sector salud:

o Intervencidn a evaluar (medicamento, prueba diagndstica, cirugia,

programa de prevencion...)

o Consultas médicas, urgencias, u otro servicio relacionadas con la
intervencién en cuestion
Dias de estancia hospitalaria (si aplica)
Otros tratamientos relacionados con la intervencion a evaluar
Pruebas diagndsticas necesarias derivadas de la intervencidn en cuestion
Posibles complicaciones (las mas relevantes por prevalencia y/o severidad)
Posibles reacciones adversas a medicamentos a evaluar (las mas relevantes
por prevalencia y/o severidad), para las intervenciones con medicamentos

O O O O O

e Desde la perspectiva de la sociedad, ademas de lo anterior:




o Dias de incapacidad laboral (en el caso que se decida incluir costos por
pérdida de productividad)
o Tiempo de cuidadores informales

Recomendacion de base

e Identificar los recursos de acuerdo a la perspectiva del estudio de EE, que es la del
Sistema General de Seguridad Social en Salud o, mds generalmente, el sistema de
salud.

e Hacer una lista exhaustiva de los recursos relacionados con la intervencion

e Incluir los recursos que sean representativos y/o que tengan diferencias
considerables en las opciones de comparacion.

e Incluir costos sanitarios futuros siempre y cuando estén relacionados con la
intervencién evaluada.

Medicion de los recursos

Una vez identificados los recursos a estimar, se procede a medir cada recurso individual, para
posteriormente valorarlos. Se recomienda informar sobre el uso de recursos de las alternativas
a comparar en unidades fisicas (cantidades, “Q”), previamente a su transformacién en unidad

monetaria para que el estudio sea mas transparente.

La medicién de los recursos, se puede hacer de empleando alguna (s) de las siguientes
metodologias: [1,6]:
e Recopilacion de datos primarios. Obtencidn del uso de recursos de forma paralela a los
datos de eficacia o de efectividad.
e Recopilacion de datos secundarios. Como por ejemplo revisién de la literatura, bases
de datos, guias de practica clinica, etc.
e Creacion de un caso de referencia con el grupo de expertos
e Cuantificacion del nimero de recursos con el nimero de expertos
e Utilizacidn de encuestas, en el caso de incluir costos no sanitarios (si se emplea la
perspectiva de la sociedad)

Se debe dejar constancia de este procedimiento utilizando la herramienta 8-E.

Recomendacion de base

Asignar unidades fisicas (cantidades) a cada recurso mediante alguna de las siguientes
metodologias (o combinacion de éstas):

e Datos provenientes de bases de datos administrativas locales

e Guias de practica clinica
Protocolos de atencidn avalados por instituciones nacionales o internacionales
Datos provenientes de estudios publicados
Creacion de un caso de referencia construido mediante metodologias formales de
consenso con expertos provenientes de diferentes regiones del pais.




Medicion de los costos

Los costos se pueden medir en un hospital, entidad promotora de salud (EPS), entidad territorial
o todo el sistema. No hay que perder de vista en ningin momento que lo que se esta midiendo

en esta etapa son los costos unitarios de los servicios que componen cada opcidn clinica.

Para efectos de lo anterior los servicios se pueden caracterizar mediante las codificaciones de
procedimientos, servicios, medicamentos e insumos vigentes al momento de realizar el analisis.
En el caso de los medicamentos se deben adoptar definiciones claras en torno a la dosificacion

para lograr una definicion adecuada de costo unitario.

En cuanto al tipo de medicidn se plantean las siguientes para una explicacion de los métodos 1)
(Proxy) y 2) (Costeo anual equivalente), se recomienda consultar el capitulo 4 de Drummond[5]

e Proxy:
e Micro-costeo
e Costo anual equivalente

e Costos obtenidos de ensayos aleatorios:

Recomendacion de base
e Los costos de los servicios para los cuales ya existe un mercado competitivo y hay
informacién confiable de precios, se pueden medir mediante la alternativa 1) Proxy.

e Los costos de los servicios para los cuales no hay informacion confiable de precios, o hay
indicios de que los precios se desvian sustancialmente de los costos, se pueden medir
mediante la alternativa 2) Microcosteo.

e Los costos de los servicios que requieran inversiones en bienes fijos o capital (equipos
nuevos, construcciones, etc.) ,solo se pueden medir mediante la alternativa 3) Costeo
anual equivalente.

Variabilidad de los costos unitarios

Al comparar costos a través de diversas organizaciones prestadoras de servicios puede haber
variabilidad asociada, entre otros factores a:

e Grado de uso de la tecnologia

e Diferentes grados de eficiencia

e Diferentes escalas de produccién



La distribucion de los costos a través de prestadores suele ser asimétrica [7]. En presencia de
multiples observaciones el analista debe considerar la mediana, en adicién a la media, como el
estadistico apropiado para representar los costos unitarios representativos del pais en el
analisis, y debe reportar y soportar su decision. También se pueden plantear métodos para el

analisis de datos externos, teniendo en cuanta la variabilidad de los datos.

Recomendacion de base
e Debido la variabilidad de los costos unitarios, utilizar la mediana cuando la distribucion
de los costos sea asimétrica

Valoracion de los costos

Esta etapa consiste un atribuir en precio a los recursos identificados y medidos.

Costos economicos vs. precios

La evaluacion econdmica busca medir el valor que la sociedad le da a los recursos invertidos en
la provisidn de los servicios. En la teoria econdmica el costo de oportunidad expresa, en esencia,
el valor que la sociedad da a los recursos empleados o consumidos en la provision de los

servicios.

En mercados competitivos, de acuerdo con la teoria econdmica, los precios tienden a igualarse
a los costos de oportunidad. Si los mercados no son competitivos no hay garantia de que los
precios de los recursos reflejen los costos de oportunidad. En estos casos puede decirse que una
cosa son los costos de un servicio y otra los precios que los prestadores cobran por él. Cabe la

posibilidad que lo cobrado por un servicio o recurso exceda lo que cuesta producirlo.

Los precios de los servicios (lo que se cobra por ellos) son mucho mas faciles de observar que
los costos de producirlos. Aun cuando los mercados sean imperfectos, los precios se pueden
interpretar como una aproximacion (proxy) del costo econémico de los servicios. La decision de

usar precios o costos depende también de las fuentes de informacion.

Recomendacién de base
e Use los precios de mercado cuando haya disponibilidad de la informacidn




e Sise utilizan precios como proxy de los costos este supuesto deber ser explicito.

Estimacidn de costos per capita de la atencién

El resultado de este proceso es la estimacidn de los costos unitarios de los servicios que hacen
parte de cada una de las dos o mds alternativas de manejo clinico que se habran de comparar
en la evaluacion. Esta se debe reportar en forma de tabla (Herramienta 9-E), con columnas
adicionales reportando sobre la incertidumbre (margen de error, si la fuente es una muestra
probabilistica) y otras observaciones sobre la calidad de los datos de conformidad con la
evaluacion de la calidad de los mismos. Cada opcién demanda un patrén particular de utilizacién
de servicios que se puede extender en el tiempo.

wsn
|

Al multiplicar el costo unitario de cada servicio por la cantidad promedio de veces que el
paciente tipico utiliza dicho servicio en un afio se obtiene el valor consumido del servicio “i . Al
sumar los valores consumidos de todos los servicios se obtiene el costo per capita (por paciente)

de la atencion.

Por lo tanto, las variables que se necesitan para calcular el costo per capita de la atencidn son:
i) el costo unitario de cada servicio, cuyo calculo se explicé en la seccidén anterior, y ii) la tasa de
o“:n

utilizacion (el numero de veces que, en promedio, el paciente tipico utiliza el servicio “i en

un ano).

Es pertinente aclarar que los costos per cdpita de la atencién se definen para cada opcién de
manejo clinico considerada en la evaluacién econémica y no todas las atenciones recomendadas
en una guia clinica son objeto de evaluacién econdmica. Por ejemplo, la guia de atencion para
hipercolesterolemia puede contener prescripciones dietéticas y farmacoldgicas, y puede ocurrir
que solo las segundas sean objeto de evaluacidn econdmica; los costos per capita de la atencidn

se calcularan, en este ejemplo, para las opciones farmacolégicas.

Las tasas de utilizacidn se deben inferir del contenido de la guia de prdactica clinica (GPC), de la
literatura y del conocimiento de la practica clinica que tiene el GDG. En patologias complejas
con multiples estadios es preciso tener en cuenta que cada estadio tiene asociadas unas tasas

de utilizacién. En ese caso es preciso sumar las tasas de utilizacién de cada estadio ponderando



por la proporcién de personas que se encuentran en cada uno de ellos durante el periodo

considerado.

El GDG debera producir por consenso una tabla para cada opcidon de manejo clinico evaluada,
en la que se listen los servicios y se presente la tasa de utilizacion de cada uno de ellos. En
patologias complejas ello requerird una estrecha interaccion con el proceso de desarrollo de los
modelos matemadticos, que se describen mas adelante. Los servicios se deben codificar de
acuerdo a las codificaciones vigentes de procedimientos, servicios, medicamentos e insumos, y

las opciones clinicas evaluadas de acuerdo a la clasificacién internacional de enfermedades.

Dado que al menos una de las alternativas evaluadas corresponde a la practica actual (el
referente de comparacion), es posible validar las tasas de utilizacidon con la informacién de
prestadores especificos mediante estudios de caso o solicitudes de informacién. Se trata en
esencia de verificar que las tasas de utilizacién en la vida real correspondan a las planteadas en
la evaluacién. En la medida en que el grupo disponga de los recursos necesarios para hacerlo, se
recomienda realizar dicha validacidon y poner sus resultados a disposicion de las partes

interesadas en el proceso.

Recomendacion de base

e Realizar la estimacion de los costos para cada alternativa: cantidad de cada recurso
empleado, y costo unitario y el producto de ambos (herramientas 8-E y 9-E)

e El costo per capita es anual,

e El GDG debera establecer la tasa de utilizacién de cada uno de los servicios para cada
alternativa evaluada

e Codificar los servicios segun clasificaciones internacionales, ejemplo, para
medicamentos el ATC (Anatomical Therapeutc Chemistry); para enfermedades: CIE
(cédigo internacional de enfermedades) u otras codificaciones nacionales o
internacionales vigentes.

e Hacer validacion de las tasas de utilizacion, si el GDG dispone de recursos

Establecer fuentes de informacion de costos

Se recomienda utilizar la fuente disponible que mejor refleje el costo oportunidad de los
recursos empleados. Utilizar la matriz de sintesis de fuentes de costos consultadas (Herramienta

10-E)

Recomendacion de base




e Para medicamentos:
o Usar SISMED, filtrando por usuarios institucionales.
e Para procedimientos:
o Mediante sondeo informal elegir un tarifario de referencia (de acuerdo a la
frecuencia con que se usa).

El grupo puede complementar esta informacion con nuevas fuentes. En ese caso, puede seguir

las indicaciones del anexo 3 a fin de evaluarlas.

Descuento de los costos

Los costos que se den mds alld de un afo deben ser descontados utilizando un factor de
descuento (FD)[5].

FD:1/(1+1)t
Donde: r es la tasa de descuento elegida

t es el periodo de tiempo (respecto al momento actual)

La tasa de actualizacion apropiada para descontar los costos y los resultados en salud es un tema
controvertido al no existir ningln patron exacto para aplicar a cada uno. Un estudio realizado
por la Universidad de York?, lleva a cabo una revisidn de literatura de evaluaciones econdmicas
en salud donde se analizan los descuentos de costos y beneficios empleados, dando como
resultado que no existe un Unico marco tedrico de analisis. En contraste, se presentan las
diferentes alternativas practicas de analisis que han girado en torno a la tasa de descuento. Las
diferentes fuentes empleadas en dichos analisis recomiendan una tasa de descuento positiva
tanto para los efectos en la salud como en los costos, y la mayoria de ellas recomiendan una

tasa especifica entre un rango de 1% a 8%. Las tasas mas empleadas son las de 3% y 5%.

Un rango razonable de las tasas de descuento a emplear es el de 0% a 7%. El limite inferior
proporciona la toma de decisiones sociales con ideas sobre los efectos de descuento al mostrar
lo que ocurre en su ausencia, el limite superior representa un limite maximo razonable de la tasa

de consumo de interés real en los mercados actuales.

8 Dave Smith and Hugh Gravelle , “The Practice of Discounting Economic Evaluation of Health Care
Interventions”, CHE Technical Paper Series 19, The University of York, CENTRE FOR HEALTH ECONOMICS,
October 2000, England.



Para la comparabilidad de los resultados de los estudios de EE es importante emplear una tasa
de descuento comun. El Panel de Washington recomienda que se utilice una tasa de 3% [8]. Se
recomienda realizar un analisis de sensibilidad empleando diferentes tasas puesto que de la
aplicacion de las mismas pueden resultar en cambios significativos de la EE. Una tasa de 0% para
mostrar el impacto de los descuentos y, adicionalmente, una tasa de 5% para emplear en el
analisis de sensibilidad. Los valores obtenidos con las tasas de descuento y los resultados del
analisis de sensibilidad se deben expresan en valores reales (valor constante), para permitir la
comparabilidad entre afios. Las tasas mencionadas en este parrafo estan expresadas en
términos reales (sin incluir la inflacién), en el entendido de que los datos de costos

correspondientes a afos diferentes ya han sido deflactados y expresados en pesos constantes.

Recomendacion

Se recomienda descontar los costos futuros a una misma tasa constante de 3% anual. Realizar

andlisis de sensibilidad con tasas de 0% y 5%.
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Paso 7E. Disefio y aplicacion de modelos de decision

Los modelos matematicos son utilizados para realizar analisis de decisidon en salud. Hay que
tener presente que ninglin modelo es superior a los datos con que se alimenta y si la evidencia
de beneficios y costos es de baja calidad los resultados del modelo seran especulativos [1]. Lo
primero que corresponde definir es para qué se construyen los modelos, de qué datos se

alimentan, y qué informacién producen como salida.

Los objetivos de los modelos pueden ser los siguientes:

e Proyectar en el tiempo los efectos de una intervencion cuya efectividad solo se ha
medido (en ensayos clinicos) por periodos muy cortos.

e Modelar o transformar a resultados finales a partir de medidas intermedias (e.j.,
modelizacién de la supervivencia y eventos cardiovasculares a partir de valores de
colesterol) [Lépez Bastidal]

e Modelar datos a partir de varias fuentes para ensamblar los pardmetros necesarios para
un analisis de decision

e Modelar la evidencia observada a partir de los ensayos, o revisiones sistematicas, para
reflejar, cuales pueden ser las circunstancias en una situaciéon clinica o una poblacién
estudiada diferentes

e Estimar los costos asociados a un conjunto conocido de efectos clinicos, y la relacidn
entre los costos y beneficios clinicos incrementales. La estimacion puede referirse a los

costos y efectos clinicos medios, a su varianza, o a su distribucién completa.

Para una discusién mas detallada de la naturaleza, alcance y aspectos técnicos de los modelos
utilizados para la evaluacién econdmica véase el capitulo 9 de Drummond, Sculper et al. 2005[1],

Kuntz and Weinstein MC 2001[5], y IQWIG 2008 [6].

A continuacion se describen las tres “familias” de modelos mas utilizadas en la evaluacién de

estrategias de manejo de enfermedades.

A. Arboles de decision

Un arbol de decisiones es un diagrama que muestra todos los eventos clinicos para cada opcion
contemplada, en el que se identifican los nodos de decisidn y las consecuencias en salud. La idea

de emplear un arbol de decisién es que en dicha herramienta no sélo se contempla el aspecto



clinico, sino que se tienen en cuenta los costos en que se incurre en cada nodo de decisién, las

probabilidades del evento y los desenlaces en términos de salud.

Una de las razones para su uso es que en muchas evaluaciones econémicas sélo se estd
interesado en los resultados finales y no se tienen en cuenta los resultados intermedios. La
ventaja de representar esto en el modelo de un arbol de decisiones es que tanto los costos como
las consecuencias de nodos intermedios se tienen en cuenta (ver ejemplo en el Recuadro 10).
Este enfoque genera grandes ventajas dado que se crean un sin niumero de posibles decisiones
y opciones que pueden ser tenidas en cuenta. El desafio consiste en centrarse en los puntos de
decision mas importantes en un sentido econdmico y determinar la naturaleza de la informacidon

econdmica necesaria para hacer frente a estos interrogantes.

El arbol de decisién identifica cada desenlace posible (o rama final). Cada desenlace tiene
asociada una probabilidad, un costo y un beneficio. Al multiplicar los beneficios y los costos por
las respectivas probabilidades y sumar a través de todos los desenlaces se hallan los costos y
beneficios esperados de la respectiva alternativa. La razén de costos a beneficios esperados se

compara con la de las demas alternativas.

La principal desventaja de los arboles de decision es que no permiten modelar explicitamente la
variable tiempo, pues todo ocurre simultdneamente, no son adecuados para modelar
enfermedades en las que la duracién es importante y por eso se recomiendan para dolencias

agudas y problemas de salud de corta duracion.

Recuadro 10 Ejemplo 10 Arboles de Decision

Asignacion de probabilidades y costos para cada uno de los desenlaces

En relacidn con la presentacidén de eventos trombadticos tempranos, como se puede observar
en el diagrama, se informan las medidas de resumen de los diferentes estudios en término de
riesgos relativos de presentacion de eventos trombodticos cuando se compara con placebo y
heparina no fraccionada. Debido a la diversidad del tipo de pacientes incluidos en los
diferentes estudios, se han agrupado en las categorias de pacientes médicos, de cirugia
general, ortopedia y neurocirugia.
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Andlisis costo-efectividad enoxaparina vs dalteparina en pacientes médicos. Primeras dos
semanas de hospitalizacion.(P_TVP_D: Probabilidad trombosis venosa profunda con
dalteparina, P_TVP_E: probabilidad trombosis venosa profunda con enoxaparina,
P_Sangrado D : probabilidad de sangrado mayor con dalteparina, P_Sangrado E
probabilidad de sangrado mayor con enoxaparina).

Fuente: Oliveros. Anadlisis costo-efectividad de las heparinas de bajo peso molecular en
tromboprofilaxis temprana en pacientes médicos y quirurgicos [7].

B. Modelos de Markov

Los modelos de Markov parten de la definicion de unos estados de salud, por ejemplo sano,
enfermo, muy enfermo y muerto; y se definen enseguida unas probabilidades de transicién de

un estado a otro, es decir, se establece el riesgo de enfermar o el riesgo de morir.

Se simula el transito de una cohorte de un nimero arbitrario de personas, a través de una
sucesion de ciclos. Por ejemplo, si en el ciclo 0 hay 1.000 personas y la probabilidad de enfermar

es 0.1, en el primer ciclo 100 personas habran pasado al estado “enfermo”. El proceso se repite

hasta el ultimo ciclo.

El pardmetro clave son las probabilidades de transicidn. Estas se toman de la literatura clinica y
demografica sobre la historia natural de la enfermedad para simular un escenario sin guia de
practica clinica (GPC) y enseguida se utiliza la evidencia clinica sobre efectividad para modificar

las probabilidades de transicion con GPC) y se simula un escenario con GPC.



Cada estado tiene asociados unos beneficios y unos costos. Estos se ponderan por la proporcién
de personas en cada estado en el Ultimo ciclo para hallar costos y beneficios medios. La relacién

de costos a beneficios medios se compara con la de las demds alternativas.

La principal limitacién de los modelos de Markov, en su versidn mds sencilla, es que no tienen
memoria. Esto quiere decir, por ejemplo, que la probabilidad de morir dado que una persona
esta enferma no dependen de cuanto tiempo lleva enferma. El modelo se puede sofisticar para
incluir probabilidades de transicidn diferentes por edad y sexo y segun la historia, pero eso lo

hace mucho mas complejo

Como se menciond, el punto de partida para el uso de modelos de estados es la definicidn de
unos estados. El nUmero de estados puede ser mayor y la descripcidon de los mismos depende
de la patologia que se busca modelar. A cada estado se asocia una valoracién del respectivo

estado de salud, y un estimativo de los costos por unidad de tiempo de permanecer en él.

Chancellor, Hill y colaboradores [8], por ejemplo, desarrollan un modelo de estados para evaluar
la terapia combinada (lamivudine y zidovudine) en comparacién con la monoterapia
(zidovudine) para pacientes con VIH. Los estados considerados son “severidad baja” (A),
“severidad moderada”(B), “SIDA”(C) y “fallecido”(D) (ver ejemplo de este modeko de Markov en

los recuadros 11y 12).

La probabilidad de transiciéon de un estado a otro, por ejemplo de severidad baja a moderada,
esta dada por el pardmetro 1. Obsérvese que en este modelo no hay “reversidn” entre estados,
lo cual quiere decir que una vez se llega a un estado posterior es imposible regresar al anterior.
Esto puede ser una particularidad de la patologia modelada, si bien la totalidad de los modelos

tienen al menos un estado absorbente (del cual no se puede regresar) que es el de “fallecido”.



Recuadro 11 Ejemplo 11 Estados de salud de un modelo de Markov a partir del estudio de
Chancellor, Hill y colaboradores [8].

Ha

K“a

UB

Las simulaciones de los modelos proceden por ciclos de una duracién dada, que puede ser de
un afio o un mes u otro lapso segun la patologia. Por ejemplo, una persona que comienza en el
estado A tiene durante el primer ciclo una probabilidad de pasar a B, otra de pasar a C, otra de
pasar a D y, finalmente, una probabilidad de permanecer en A (uno menos la suma de las
anteriores). Las probabilidades de transicion normalmente se extraen de las revisiones

sistematicas de la literatura clinica.

Se simula entonces el paso de una cohorte de un nimero arbitrario hipotética de pacientes
homogéneos por cada uno de los ciclos, y se va registrando en cada etapa qué proporcion de
ellos se encuentra en cada estado. Los costos de la atencidn en salud asociados a cada estado
se ponderan por la proporcidn de pacientes en cada uno de ellos para hallar los costos medios

esperados en cada etapa o ciclo del proceso.

Recuadro 12 Ejemplo 12 de los resultados obtenidos a partir de un modelo de Markov a
partir del estudio de Chancellor, Hill y colaboradores [8].

La tabla a continuacién, muestra para la terapia combinada y la monoterapia, la proporcién
de pacientes en cada estado durante los primeros diez ciclos, los costos totales de cada
alternativa y la diferencia en costos de la innovacién frente a la practica actual. A diferencia
de las evaluaciones econdmicas, en las que se acostumbra descontar los efectos y costos
futuros para expresarlos en valor presente, en la evaluacién de impacto en el presupuesto (o
impacto en la UPC) es preciso expresar los valores periodo por periodo. Los resultados
muestran la diferencia en costos de las dos alternativas para un paciente “tipico”.




Resultados de la aplicacion de un modelo de Markov en el estudio de Chancellor, Hill y
colaboradores [8].
Monoterapia (%) Combinacién de terapias % ’ i
Costos por Costos por Diferencia de
AR A B C D paciente A B C D paciente costos
o
0 1 1
72. 20. 10.
1 1 ) 6.7 1.0 S 5,463 85.8 3 3.4 0.5 S 7,328 S 1,865
52. 26. 18. 73.7 16.
2 3.6 S 6,060 8.0 14 S 7,570 S 1,511
0 3 1 % 9
37. 25. 27. 24. 17.
3 8.9 S 6,394 53.1 4.4 S 6,002 $ (392)
6 8 7 7 8
27. 22. 33. 16. 25. 27.
4 S 6,381 38.3 9.6 S 6,310 S (71)
1 6 8 5 1 0
19. 18. 36. 25. 22. 33. 17.
5 S 6,077 27.7 S 6,305 S 229
5 6 4 5 3 0 0
14. 14. 36. 35. 18. 35. 25.
6 S 5,574 20.0 S 6,020 $ 446
1 7 1 0 5 7 8
10. 11. 34. 44. 14. 35. 35.
7 S 4,963 14.4 S 5,537 S 574
2 4 1 4 8 7 1
30. 53. 11. 33. 44,
8 7.3 8.7 S 4,316 104 S 4,943 $ 627
9 1 5 7 4
27. 61. 30. 53.
9 53 6.5 S 3,682 7.5 8.8 S 4,308 $ 626
2 0 7 0
23. 67. 27. 60.
10 3.8 4.9 S 3,092 5.4 6.6 S 3,682 S 590
4 9 1 9
Fuente: (Chancellor, Hill et al. 1997)[8]

Para una explicacién detallada de los modelos de Markov utilizados en evaluacién econémica y
demas aspectos técnicos relacionados con su implementacién, asi como numerosos ejemplos,
véase (Briggs, Claxton et al. 2006)[9]. Para un ejemplo de Modelo de Markov que se ha adaptado
para multiples aplicaciones, véase el modelo DISMOD II°[10], desarrollado y documentado por

la OMS.

C. Simulacion de eventos discretos

La simulacién de eventos discretos también utiliza probabilidades de transicién, pero hace las
simulaciones a nivel individual. Cada persona se “somete” a las diferentes probabilidades de
transicion hasta llegar a un estado final. El proceso se repite y se va registrando la distribucion
de personas por estados. La simulacion de eventos discretos ofrece mas flexibilidad estructural
para acomodar caracteristicas de las personas (edad, sexo, etc.) y para hacer variar las

probabilidades futuras de transicion segln su historia previa.

Al igual que en los modelos de Markov, la simulacidn de eventos discretos permite calcular los

costos y beneficios medios de cada alternativa.

® http://www.who.int/healthinfo/global_burden_disease/tools_software/en/index.html



Tanto los modelos de Markov como los de eventos discretos permiten y deben incorporar todos

los parametros anteriormente definidos en el marco econdmico (horizonte de analisis,

descuentos, beneficios y costos de cada estado, etc.).

Para una discusion mas detallada de este tipo de modelos véase (Rodriguez Barrios, Serrano et

al. 2008) [11]y (IQWIG 2008)[6].

Recomendacion de base [12]

Justificar la necesidad de elaborar un modelo y eleccién del modelo propuesto
(Herramienta 11-E)

Para enfermedades crdnicas o donde el tiempo es un factor importante NO se
recomienda emplear los modelos de arboles de decision

Explicar con claridad la poblacidn diana del modelo

Especificar la perspectiva elegida para el modelo

Describir y analizar adecuadamente la estructura del modelo

Justificar el horizonte temporal del modelo

Seleccionar, cuantificar y recopilar los datos clinicos de las intervenciones evaluadas
con sus respetivas tasas de ocurrencia. Preferiblemente utilizar ensayos clinicos como
fuentes de datos

Seleccionar, recolectar, especificar y cuantificar los costos incluidos en el modelo
Explicitar las fuentes de donde se obtuvieron los datos para el modelo

Realizar un ajuste temporal y los descuentos de los costos incluidos en el modelo
Contextualizar los resultados de la evaluacion econdmica en el ambito de analisis
realizado y del modelo construido

Asegurar mediante analisis de sensibilidad, la estabilidad del modelo, habiendo
analizado entre otros el peor escenario asumible
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Paso 8E. Analisis de sensibilidad

Las evaluaciones econémicas (EE) presentan algin grado de incertidumbre que se deriva de
errores metodolégicos o del tipo de los supuestos utilizados alrededor de variables o pardmetros
inciertos como tasa de descuento, datos de efectividad, o de costos. En términos generales la
incertidumbre vienen referida a:

e Variabilidad de los datos disponibles

e Generalizacién de los resultados

e Extrapolacion de los resultados

e Modelos analiticos utilizados

La incertidumbre se puede clasificar en dos tipos: la que surge de reunir datos primarios y la que
surge a partir de supuestos. Ambos tipos pueden ser analizados mediante un analisis de

sensibilidad (AS) [1].

El AS puede definirse como una “técnica de evaluacidn de la incertidumbre que se utiliza para
comprobar el grado de estabilidad de los resultados de un analisis y hasta qué punto pueden
verse éstos afectados cuando se modifican dentro de unos limites razonables las variables

principales o las estimaciones efectuadas” [2]

Existen diferentes tipos de AS, entre ellos: andlisis de sensibilidad simple (univariante y
multivariante), analisis de umbral, analisis escenarios extremos y andlisis de sensibilidad

probabilistico.

A. Andlisis de sensibilidad simple

Consiste en variar dentro de un rango razonable de valores, uno a uno los parametros de la
evaluacidn para ver cdmo esto afecta a los resultados encontrados. En el recuadro 13 se
presenta como ejemplo el estudio de Alvis N De La Hoz F, Vivas D. Relacion costo-efectividad de
la vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b en niflos menores de dos afios de edad en
Colombia [3].

Este analisis permite ver el impacto que tiene cada uno de los pardmetros en los resultados. Este

analisis tiene dos vertientes:



e Univariante: Brinda informacién limitada porque examina sélo los cambios en una Unica
variable; mientras que el resto de las variables permanecen constantes. Esto puede
subestimar la incertidumbre del estudio debido a que puede haber interacciones entre
los parametros [4]. Sin embargo, permite identificar mds facilmente la causa de las

variaciones.

e Multivariante: Se realizan cambios simultdaneos sobre los valores de dos o mas variables,
a lo largo de sus rangos, a fin de determinar cual es la mejor estrategia para todas las

combinaciones entre las variables.

Recuadro 13. Ejemplo Andlisis de sensibilidad univariado

El andlisis de sensibilidad puede realizarse de diferentes formas. Sin embargo, en
recomendable realizar cambios en una sola variable a la vez, dejando el resto ceteris paribus,
con el objetivo de identificar las causas de las variaciones sobre el mismo. Un ejemplo de ellos
es el analisis que realiza [3] al, donde es de tipo univariado, donde se modifica solamente las

probabilidades de infeccién.

“...Las variaciones de las probabilidades de infeccién del orden del 40%, resultantes de la
variabilidad de la efectividad de la vacuna, no tienen efecto en la relacion costo-efectividad.
Aun con el mayor valor de probabilidad de infeccién dentro del intervalo considerado —que
es cercano al de la probabilidad en la situaciéon sin vacunacion— no se consigue equilibrar la
relacién costo-efectividad de la vacuna, es decir, el costo por afio de vida salvado en la

estrategia con vacunacidn sigue siendo inferior al de la situacidn sin vacunacioén.

Al disminuir la incidencia de la enfermedad, disminuye la diferencia entre las relaciones costo-
efectividad en las dos hipdtesis consideradas —con y sin vacunacidn—, lo cual sugiere que
deberian producirse reducciones muy grandes de la incidencia para observar un punto de
intercepcion de las dos hipdtesis (incidencia de la neumonia < 80 por 100.000) (Ver figura 2).

Ahora 100.000 y efectividad de la vacuna superior a 70%...”.

Analisis de sensibilidad: variacion del costo por afo de vida salvado (AVS) en funcion de la

incidencia de la infeccidon por Haemophilus influenzae tipo b (Hib)




Sin vacunacion anti-Hib

Costo por AVS (US$)
5

1,70 - 7 I

B ~ e
0,80 I/'/ _— Con vacunacién anti-Hib

0,10 = T T T T
0,00080 0,00238 0,00397 0,00555 0,00713 000872 0,01030

Incidencia

B. Analisis de Umbral

Busca identificar el valor critico de los parametros por encima o debajo de los cuales (valores de

corte) pueden variar las conclusiones de una evaluacion o afectar a una regla de decision.

C. Analisis o Escenarios Extremos

Las alternativas se comparan tratando de identificar los casos extremos realizando la
combinacion entre los valores mas: pesimistas (por ejemplo, altos costos y baja efectividad) y

mas optimistas (por ejemplo, bajos costos y alta efectividad).

D. Analisis de Sensibilidad Probabilistico

Este método de sensibilidad se basa en los métodos de simulaciéon de Monte Carlo. El método
asigna rangos y distribuciones a las variables que presentan incertidumbre y mediante
modelacién asigna de forma aleatoria valores probables a las variables, a fin de determinar el
grado de confianza que puede ser atribuido a cada opcién, mediante técnicas de decision

analitica.

E. Curvas de aceptabilidad

Una forma practica de ilustrar e interpretar los analisis de sensibilidad es mediante las curvas de
aceptabilidad, donde por medio de la construccién de la curva de probabilidad del evento se
miran los umbrales donde las estrategias son costo efectivas. En el eje horizontal se presenta los

valores mdximos que se pagarian por una unidad ganada de desenlace en salud y en el eje



vertical la probabilidad de que la alternativa clinica sea costo efectiva. Es importante mencionar,
gue la construccidn de dichas curvas es mas usada cuando se realizan ejercicios de costo utilidad,

es decir cuando no se emplean unidades naturales de desenlaces.

Recomendacion [2,5, 6]

e Se recomienda realizar un analisis de sensibilidad para el manejo de la incertidumbre de
los datos incluidos en |a evaluacién econémica.

e Determinar el método de AS a realizar, dar detalles del mismo vy justificar su eleccién
e Se recomienda, siempre que sea posible, la realizacién de un AS probabilistico, puesto que
se considera que evallia mas apropiadamente la incertidumbre de los parametros (cuando

los valores de los parametros son definidos probabilisticamente)

e Decidir qué variables seran objeto del AS y cudles permanecerdn fijas. Justificar su
seleccion vy si es posible apoyarse en datos objetivos

e Establecer para cada variable seleccionada el grado de variacidon que pueda considerarse
relevante

e Serecomienda total transparencia en la distribucidn estadistica de las variables analizadas

e Determinar el grado de cambio en los resultados del caso basico a partir del cual podrd
considerarse que se modifican significativamente los resultados

e Presentar las pruebas estadisticas realizadas y los intervalos de confianza en torno a las
principales variables analizadas.
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Paso 9E. Presentacion y discusion de resultados

A diferencia de lo sucedido con los reportes de los estudios clinicos, los reportes de las
evaluaciones econdmicas requieren un mayor espacio dado que se incluyen aspectos tales como
uso de recursos, modelos, andlisis de sensibilidad entre otros. Ademas la existencia de una gran
variedad en la calidad de la presentacion de resultados de la evaluacién econdmica y las
implicaciones sobre el uso de recursos que se puedan derivar de este tipo de estudios requiere
gue se establezcan unos lineamientos que permita que la presentacién de estos sea
transparente y eventualmente permita la replicacion de la metodologia en otro tipo de contexto.
Aungue han existido intentos previos por unificar la presentacion de resultados, recientemente
un grupo de expertos desarrollaron los lineamientos generales que deben utilizarse para
publicacion de reportes de evaluacién econdémica (The Consolidated Health Economic

Evaluation Reporting Standards (CHEERS)(1).

Recomendacion de base

Se recomienda utilizar los lineamientos del CHEERS para la publicacién de resultados de

evaluacion econdmica.

Todo reporte de evaluacidon econdmica debe incluir al menos los siguientes items:

1. Titulo

En el titulo se recomienda que se deje explicito que se trata de una evaluacién econdmica.
Se recomienda el uso de términos como “analisis de costo efectividad” o “analisis de costo
utilidad”

2. Resumen

El resumen se recomienda que sea estructurado incluyendo aspectos tales como objetivo,
perspectiva, métodos, resultados y conclusiones. En los métodos se debe especificar el tipo
de evaluacién econdmica y los recursos utilizados. En los resultados se debe escribir el caso
de referencia y el analisis de incertidumbre.

3. Introduccion

Se debe presentar el contexto del problema, la justificacién de la realizacién de la evaluacién
econdmica y la pregunta de estudio.

4. Poblaciony subgrupos



Se debe describir las caracteristicas de la poblacidn base y de los subgrupos en caso de haber
realizado analisis sobre estos. Explicar por qué fueron utilizadas esas caracteristicas de
seleccidn para la conformacion de subgrupos.

5. Contexto

Describa las caracteristicas del sistema sobre las cuales la decision debe ser tomada.

6. Perspectiva

Describa la perspectiva del estudio que se adoptd y las implicaciones que esto tiene sobre
la identificacién de costos.

7. Comparadores o alternativas

Describa clara y detalladamente las diferentes alternativas que seran evaluadas. Explique
las razones que llevaron a elegir estas alternativas. En caso de haber omitido alguna explique
las razones por las cuales no se incluyeron.

8. Horizonte temporal

Especifique el horizonte temporal utilizado para evaluar los costos y consecuencias. Explique
las razones por las cuales se utilizé dicho horizonte temporal.

9. Tasa de descuento

En caso de horizonte temporal mayor de un afio especifique la tasa de descuento utilizada
y justifique su eleccidn.

10. Eleccion de los desenlaces en salud

Describa claramente cudles fueron los desenlaces usados para medir los beneficios de las
diferentes alternativas y explique su relevancia para el tipo de andlisis.

11. Medicidn de efectividad y/o de desenlaces basados en preferencias.

Describa detalladamente la metodologia usada para medir los desenlaces. Si la evaluacion
econdmica utilizé datos primarios explique exhaustivamente la metodologia empleada. Si
utilizé datos de fuentes secundarias debe describir la metodologia empleada para
identificacion, seleccion de estudios y sintesis de datos de efectividad clinica.

Si la evaluacidon econdmica utilizd desenlaces basados en preferencias se debe especificar el
procedimiento empleado para elucidar estos.

12. Costos

Describa claramente los procedimientos utilizados para identificar, medir y valorar los

recursos para cada una de las alternativas y estados de salud. Especifique claramente la



metodologia empleada para determinar el costo unitario de cada uno de los recursos
ademas de los ajustes hechos para aproximarse a los costos de oportunidad en los casos que
aplique. Se recomienda realizar una tabla donde se especifique el recurso, el nUmero de
unidades empleadas para cada una de las alternativas, el costo unitario de cada una de los
recursos y el costo total de los recursos y de la intervencién.

13. Moneda, fecha de costos y conversién

Reporte las fechas en el momento que se establecieron los recursos y costos de los
diferentes recursos. Si es aplicable describa el procedimiento empleado para ajustar a una
fecha en particular los costos unitarios. Si es aplicable describa el método empleado para
convertir los costos en otra moneda (vg. ddlares) y la tasa de cambio empleada.

14. Modelo

Describa claramente el modelo empleado y explique las razones para adoptarlo. Se
recomienda representar graficamente el modelo.

15. Supuestos

Describa claramente todos los supuestos utilizados en la construccion del modelo.

16. Métodos analiticos

Describa todos los métodos analiticos que soportan la evaluacion. Estos pueden incluir
métodos para manejo de datos sesgados, faltantes o censurados, de extrapolaciéon, de
agrupacion de datos, métodos usados para validar o hacer ajustes al modelo y métodos para
manejo de la heterogeneidad e incertidumbre.

17. Parametros

Reporte los valores, rangos o distribuciones empleados para los parametros. Especifique las
referencias usadas para justificar la adopciéon de dichos valores. Explique el uso de
distribuciones de probabilidad en particular para reflejar la incertidumbre. Represente en
una tabla los valores empleados.

18. Anélisis incremental

Para cada intervencién reporte los valores promedio de los costos y desenlaces al igual que
las diferencias con el comparador. Reporte las razones de costo efectividad o costo utilidad
incremental.

19. Caracterizando la incertidumbre



Describa los efectos sobre las razones de costo efectividad (o utilidad) incremental de la
incertidumbre de los pardmetros, de la estructura del modelo y de los supuestos. En los
casos que aplique determine el impacto derivado del muestreo sobre dichas razones.

20. Caracterizando la heterogeneidad

En caso de haber utilizado subgrupos, reporte las diferencias en los costos, efectividad y
razones de costo efectividad entre estos que no pueda ser reducida con mayor informacion.

21. Hallazgos del estudio, limitaciones, generalizacidon y conocimiento actual.

Resuma los hallazgos principales de la evaluacidn y las conclusiones mds importantes del
estudio. Discuta las limitaciones del estudio en general y de generalizacién en particular.

Describa como los hallazgos se ajustan al conocimiento actual.

Recomendacion de base
Se recomienda que el reporte de la evaluacidn econdmica tenga al menos los siguientes items:
1. Titulo
Resumen
Introduccion
Poblacién y subgrupos
Contexto
Perspectiva
Comparadores o alternativas
Horizonte temporal
Tasa de descuento
. Eleccidn de los desenlaces en salud
. Medicién de efectividad y/o de desenlaces basados en preferencias.
. Costos
. Moneda, fecha de costos y conversion
. Modelo
. Supuestos
. Métodos analiticos
. Pardmetros
. Andlisis incremental
. Caracterizando la incertidumbre
. Caracterizando la heterogeneidad
. Hallazgos del estudio, limitaciones, generalizacidon y conocimiento actual.
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Dos pasos complementarios son la fuente de financiacion y los conflictos de intereses, no

obstante estos generalmente se dejan explicitos al inicio de la realizacion de las guias.
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Herramientas

HERRAMIENTA 1-E. MATRIZ PARA PRIORIZACION DE PREGUNTAS PARA REALIZACION DE EVALUACIONES

ECONOMICAS
Pregunta Calificacion Observaciones Referencias
econémica Alta Moderada Baja

Fuente: Elaboracion propia




HERRAMIENTA 2-E: MATRIZ DE CONSENSO PARA PRIORIZACION DE PREGUNTAS PARA REALIZACION DE
EVALUACION ECONOMICA.

Pregunta Grupo Calificacion

Alta Moderada Baja

Grupo Gestor

GDG

Consenso

Observaciones*

Fuente: Elaboracion propia

e Se debe dejar constancia escrita de los desacuerdos en caso en que los haya.



HERRAMIENTA 3-E: MATRIZ DE DECISION DE REALIZACION DE EVALUACION ECONOMICA

Pregunta

Requiere EE?

Comentarios y explicacion

Fuente: Elaboracion propia

1. No: Ya existe publicada en la literatura, la opcion mas efectiva es la menos costosa.

2. No es posible: No hay informacidn o ésta es de baja calidad

3. Si es posible:




HERRAMIENTA 4-E. FORMATO ESTANDAR PARA REPORTAR EL MARCO DE LA EVALUACION ECONOMICA

Define y justifica la perspectiva

Define grupos y subgrupos de pacientes y justifique su eleccion

Define el ambito de atencidn

Define horizonte temporal y justifica su eleccion

Define alcance de las comparaciones, tipo de EE y justifica su eleccion

Define desenlaces

Define y describe las alternativas de tratamiento o intervencidn y justifica su eleccién o exclusién




HERRAMIENTA 5-E. REVISION DE LA LITERATURA SOBRE EVALUACIONES ECONOMICAS

Sintesis informacion de estudios de evaluacion econémica

Afo | Pais* | Ambito Poblacion | Perspe | Horizon | Intervencié | Compara | Tipode | Efectos Costos | Fuente | Resultados Conclusiones | Fuent
* * de de ctiva te n dor (es) estudio | salud datos es de
estudio** | estudio tempor EE* desenl financ
* al ace iacion

*afo de publicacién; **pais donde se realizé el estudio; *** dmbito de estudio ( ambulatorio, hospitalario...)




HERRAMIENTA 6-E. LISTA DE CHEQUEO DEL BRITISH MEDICAL JOURNAL (DRUMMOND)

Aspecto a evaluar

Si

No

Disefio del estudio

¢Se definié una pregunta de investigacién?

éSe definié la importancia de la pregunta econdmica de investigacion?

éLa perspectiva esta claramente establecida y justificada?

¢Se justifico la eleccién de alternativas que han sido comparadas?

¢Se describié claramente las alternativas a ser comparadas?

¢El tipo de evaluacion econdmica usada fue establecida?

¢éSe justifico el uso de un tipo de evaluacion acorde a la pregunta de investigacion?

Recoleccién de datos

éSe establecieron la fuente de los estimados de efectividad?

¢Se aportaron detalles del disefio del estudio y los resultados de efectividad (si es basada en un solo estudio)?

¢Se aportaron detalles de los métodos de sintesis o meta-anadlisis de los estimados de efectividad?

¢Se definieron claramente los desenlaces primarios para la evaluacién econémica?

¢Se definieron los métodos para valorar los estados de salud y otros beneficios?

¢Se dieron detalles sobre las caracteristicas de los sujetos a partir de los cuales se obtuvieron datos efectividad o utilidad?

¢Los cambios en productividad (si son incluidos) son reportados de forma separada?

éLa relevancia de los cambios de productividad en la pregunta del estudio es discutida?

éLas cantidades de recursos son reportados por separado de sus costos unitarios?

¢Se describid los métodos para estimacion de las cantidades y costos unitarios?

é¢La moneda y datos de precios son registrados?

éSe aportan detalles sobre ajustes por inflacién o conversién de moneda?

éSe aportan detalles del modelo usado?

¢Se justifico la eleccién del modelo usado y los parametros claves?

Anadlisis e interpretacion de resultados

¢éSe definié el tiempo de horizonte de costos y beneficios?

éSe establecid una tasa de descuento?

¢éSe justifico la eleccién de la tasa de descuento?




En caso de no haberse descontado, ése aportd algun tipo de justificacién?

éSe aportaron datos de pruebas estadisticas e intervalos de confianza para datos estocasticos?

éSe realizd analisis de sensibilidad?

¢éSe justifico la eleccién de las variables sometidas al andlisis de sensibilidad?

éSe definid los rangos de las variables sometidas al andlisis de sensibilidad?

¢ Las alternativas relevantes fueron comparadas?

éSe reporté el andlisis incremental?

¢Los desenlaces mas importantes fueron presentados de forma agregada y desagregada?

¢Se proporciond respuesta a la pregunta?

éSe proporciona las conclusiones acompafiadas de las respectivas salvedades?

Traducido y adaptado de referencia 1.



HERRAMIENTA 7-E. LISTA DE CHEQUEO DE PHILLIPS PARA EVALUACION DE MODELOS

DIMENSIONES DE CALIDAD

Problema de decision

¢éSe ha establecido claramente el problema de decisién?

¢El objetivo de la evaluacion y del modelo especificado es consistente con el problema de decisién?

éSe ha especificado el tomador de decisidn principal a quien va dirigido el modelo?

Perspectiva

¢Se ha establecido y justificado la perspectiva del modelo?

éSon consistentes los datos del modelo con la perspectiva establecida?

éSon los desenlaces del modelo consistentes con la perspectiva y los objetivos de este?

Estructura

¢Es consistente la estructura del modelo con la teoria de la condicién de salud que esta siendo evaluada?

¢Las fuentes de los datos usados para desarrollar el modelo han sido especificadas?

éLas relaciones causales dentro de la estructura del modelo han sido justificadas?

Estrategias y comparadores

¢Se ha definido claramente las opciones que se evaluaran?

¢Se ha incluido todas las opciones posibles dentro de la evaluacién?

¢éSe ha justificado la exclusion de alguna alternativa posible?

Tipo de modelo

éSe ha especificado el modelo?

¢El tipo de modelo usado es el adecuado para el problema?

Horizonte temporal

¢El horizonte temporal usado es suficiente para reflejar todas las diferencias importantes entre las opciones?

¢Se ha especificado vy justificado claramente el horizonte temporal del modelo, la duracién del tratamiento y la duracién de los
efectos del tratamiento?

Vias o estados de enfermedades

¢Los estados o vias de la enfermedad reflejan el proceso biolégico subyacente de la enfermedad y el impacto de las intervenciones?

Duracidn del ciclo

¢Ha sido justificado y definido la longitud del ciclo?




Identificacion de datos

¢Los métodos para identificacion de datos han sido transparentes y apropiados?

¢Ha sido justificado la eleccién del algun tipo particular de fuente de datos?

éSe ha puesto particular atencion para identificar aquellos datos usados para los pardmetros mas importantes del modelo?

¢Se ha evaluado adecuadamente la calidad de los datos?

En caso de haber usado opinién de expertos, élos métodos han sido descritos y justificados?

Modelamiento de datos

¢La metodologia de modelamiento de datos esta basada y justificada por métodos epidemioldgicos y estadisticos?

Datos de base

¢La eleccidn de datos de base ha sido descrita y justificada?

¢ Las probabilidades de transicion han sido calculadas apropiadamente?

¢Se han aplicado correcciones de mitad de ciclo tanto a costos como a desenlaces?

En caso de no haber aplicada correcciones de mitad de ciclo, ése justificd su no uso?

Efectos de tratamiento

Si se han obtenido datos de efecto de tratamiento de estudios clinicos, éestos se han sintetizado usando las técnicas adecuadas?

¢Los métodos y supuestos usados para extrapolar resultados de corto plazo para desenlaces finales han sido documentados y
justificados? ¢y los supuestos de las alternativas exploradas usando analisis de sensibilidad?

¢éLos supuestos respecto al efecto continuado del tratamiento una vez que este ha finalizado han sido documentados y justificados
usando un andlisis de sensibilidad?

Costos

¢éLos costos han sido descritos vy justificados?

éLa fuente de costos ha sido documentada?

¢La tasa de descuento ha sido documentada y justificada?

Utilidades

éLos datos de utilidad han sido documentados apropiadamente?

éLas fuentes de los datos de utilidad han sido documentadas?

¢Han sido descritos adecuadamente los métodos para obtener los datos de utilidad?

Incorporacion de datos

¢Todos los datos del modelo han sido descritos y referenciados?

¢Los supuestos y la eleccion de datos han sido hechos explicitos y justificados?




¢El proceso de incorporacién de datos ha sido transparente?

En caso de haber usado distribuciones para los parametros, éestos han sido descritos y justificados?

Evaluacion de la incertidumbre

¢éSe evalud los cuatro tipos principales de incertidumbre: (metodoldgica, estructural, parametros y heterogeneidad)?

En caso de no haberse realizado, ¢ése justificd su omisidon?

Incertidumbre metodoldgica

La incertidumbre metodoldgica ha sido manejada corriendo el modelo con supuestos metodoldgicos diferentes?

Incertidumbre estructural

éSe evalud la incertidumbre estructural usando analisis de sensibilidad?

Incertidumbre por heterogeneidad

¢Se evalud la incertidumbre por heterogeneidad usando el modelo en subgrupos poblacionales diferentes?

Incertidumbre de parametros

¢Los métodos para evaluar la incertidumbre de pardmetros han sido apropiados?

Si los pardmetros fueron representados por estimaciones puntuales, los rangos usados en el analisis de sensibilidad han sido
documentados vy justificados?

Consistencia interna

¢Hay evidencia que la légica matematica del modelo ha sido evaluada?

Consistencia externa

¢éLos resultados contra-intuitivos han sido explicados y justificados?

Si los resultados del modelos son comparados con datos independientes, éson las diferencias explicadas y justificadas?

¢éLos resultados han sido comparados con los resultados de otros modelos y las similitudes o diferencias han sido justificadas?

Traducido y adaptado de referencia 6.



HERRAMIENTA 8-E: CONSENSO DE FRECUENCIA DE USO DE SERVICIOS POR OPCION DE MANEJO CLINICO

Opcnon. de . . Tasa de utilizacion Miembro GDG | Miembro GDG | Miembro GDG | Miembro GDG | Miembro GDG
manejo Servicios . .
Clinico del servicios 1 2 3 4 5

Fuente: Elaboracion propia

HERRAMIENTA 9-E: REPORTE ESTIMACION DE COSTOS



Tipo de servicio* Tasa de utilizacion Costo unitario de Tasa de descuento Fuentes de Incertidumbre
(en un aio) cada servicio informacion Observaciones**

Total

Fuente: Elaboracion propia
* Se debe incluir los referentes de comparacion
**Incertidumbre (margen de error, si la fuente es estadistica) y otras observaciones sobre la calidad de los datos de conformidad con la evaluacion de la calidad
de los mismos



HERRAMIENTA 10-E. MATRIZ DE SINTESIS DE FUENTES DE COSTOS CONSULTADAS

Base de datos
consultadas

Objetivo y uso
base de datos

Quiénes
reportan la
informacion

Periodicidad de
recoleccion

Variables y su
descripcion

Estrategias de
busqueda

Resultados que
se han obtenido

Quiénes lo
pueden
consultar




HERRAMIENTA 11-E. FORMATO ESTANDAR PARA REPORTAR EL MARCO Y LA DOCUMENTACION TECNICA DEL
MODELO10

DIMENSIONES DE CALIDAD

Define el Problema de decision

Define la Perspectiva y justifica su eleccion

Define la Estructura

Define Estrategias y comparadores vy justifica su eleccién

Define el Tipo de modelo y justifica su eleccion

Define el Horizonte de tiempo y justifica su eleccién

Define estados de enfermedades y justifica su eleccion

Define la duracidn del ciclo

10 L.a documentacidn técnica debe satisfacer las condiciones de Phillips (Remitir al usuario a la referencia original de Phillips).



Realiza Identificacion de datos

Describe el Modelamiento de datos

Describe los Datos de base

Define los Efectos de tratamiento

Define los Costos y fuentes de informacion

Define Utilidades y justifica su eleccion

Incorporacion de datos

Realiza Evaluacion de la incertidumbre

Incertidumbre metodoldgica

Incertidumbre estructural




Incertidumbre por heterogeneidad

Incertidumbre de parametros

Consistencia interna

Consistencia externa




Anexos

Anexo 1. Contenidos mas importantes de las listas de chequeo publicadas para conducir y reportar evaluaciones
econOmicas en salud.

de desenlaces

Criterio Adams, | Gerard, | Sacristan, | Clemens, | Gold, Drummond, | Unger, Chiou, Evers, Grutters, | Suma
1992 1992 1993 1995 1996 1996 2003 2003 2005 2011

Descripcion de X X X X X X X 7

poblacion

objetivo

Eleccién de | x X X X X X X X 8

alternativas

Pregunta de X X X X X X X 7

estudio

econémica

Disefio de | x X X X X X X 7

estudio

econdémico

Periodo de X X X X X X 6

seguimiento

Perspectiva X X X X X X X X X X 10

Identificacion X X X X X 5

econémica

Medicién X X X X X X X 7

econémica

Valoracién X X X X X X 6

econdémica

Identificacion X X X X X X X X 8




Medicion  de | x X X X X X X X 8
desenlaces
Valoracién de X X X X 4
desenlaces
Ajustes para la | x X X X X X X X X 9
variacion
temporal
Sensibilidad e | x X X X X X X X X 9
incertidumbre
Presentacion X X X X X X X 7
de resultados
Generalizacion X X X X X X 6
de resultados
Analisis X X X X X X X X 8
incremental
Independencia X X X 3
de
investigadores
Etica y | x X X X X 5
distribucion de
efectos
Adaptado de: Agency for healthcare research and quality. Best practices for conducting economic evaluations in health care: A systematic review
of quality assessment tools.




Anexo 2. Jerarquia de fuentes de datos para evaluaciones econdmicas.

RANKING FUENTE DE DATOS
TAMANO DE EFECTO CLINICO DE INTERVENCIONES
1+ Meta-analisis de estudios clinicos controlados (ECC) con comparacion directa entre las terapias, midiendo desenlaces finales.
1 Un solo ECC con comparacién directa entre las terapias, midiendo desenlaces finales.
2+ Meta-analisis de ECC con comparacion directa entre comparadores midiendo desenlaces intermedios.
Meta-analisis de ECC con placebo con poblaciones similares, midiendo desenlaces finales para cada terapia individual.
2 Un solo ECC con comparacion directa entre las terapias midiendo desenlaces intermedios.
Un solo ECC con placebo con poblaciones similares, midiendo desenlaces finales para cada terapia individual.
3+ Meta-analisis de ECC con placebo con poblaciones similares midiendo desenlaces intermedios.
3 Un solo ECC con placebo con poblaciones similares, midiendo desenlaces intermedios para cada terapia individual.
4 Estudios de casos y controles o cohortes.
5 Estudios no analiticos, reportes de casos.
6 Opinidn de expertos.
DATOS CLiNICOS LOCALES
1 Serie de casos o analisis de bases de datos administrativas confiables con datos de pacientes que usan las alternativas del estudio en
el area de interés.
2 Serie reciente de casos o andlisis de bases de datos confiables cubriendo cualquier paciente en el drea de interés.
3 Serie reciente de casos o analisis de bases de datos confiables cubriendo cualquier paciente en otra area de interés.
4 Serie antigua de casos o analisis de bases de datos confiables.




5 Estimados de anadlisis econédmicos publicados previamente.
6 Opinién de expertos.
UTILIDADES
1 Evaluacion directa de utilidad para el estudio especifico de una muestra:
a. Poblacién general.
b. Personas con conocimiento de la enfermedad de interés.
c. Pacientes con la enfermedad de interés.
2 Evaluacién indirecta de la utilidad a partir de una muestra de pacientes con la enfermedad de interés usando una herramienta no
validada.
3 Evaluacion directa de utilidad a partir de un estudio previo de una muestra:
a. Poblacién general.
b. Personas con conocimiento de la enfermedad de interés.
c. Pacientes con la enfermedad de interés.
4 Datos de utilidad de un estudio previo con método de elucidacion de utilidades desconocido.
5 Valores de preferencias del paciente obtenido de una escala visual analoga
6 Opinidn de expertos, método Delphi.

Adaptado y traducido de referencia 3 del paso 4.




Anexo 3. Identificacion de nuevas fuentes de informacion

Identificacion de necesidades de informacion

Se deben listar los servicios que, en aplicacién de los criterios expuestos anteriormente con relacién a los costos, deben incluirse en el analisis,
listado en orden descendente de importancia de acuerdo con el conocimiento e informacidn preliminar disponible. Los expertos en economia
del grupo desarrollador de la guia (GDG) deben proponer el listado y validarlo con el grupo en pleno.

Para cada servicio se deben tabular las fuentes de informacion (Herramienta 10-E) preliminarmente identificadas por el grupo. Una fuente
de informacion puede proveer informacién para mads de un servicio. Se debe indicar asi mismo el tipo de medicién asociado con cada fuente.

1. Para los servicios del Plan obligatorio de salud (POS) la fuente principal sugerida corresponde a los registros del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS) que reportan los valores efectivamente pagados por los aseguradores (EPS) por cada uno de los servicios.
Actualmente, esta informacidon corresponde a la base de datos que soporta el Estudio de Suficiencia Plan Obligatorio de Salud - Unidad de
Pago por Capitacion (Estudio de Suficiencia POS-UPC) y cuyas solicitudes formales deben realizarse al Ministerio de la Proteccion Social.

La base de datos del Estudio de Suficiencia POS-UPC consolida cinco afios consecutivos de los registros de prestacién de servicios de salud a
través del POS. Las fuentes de informacién para la consolidacién de la base de datos y para el andlisis de suficiencia, son dieciocho bases de
datos entre poblacidn y servicios, discriminadas asi:

Poblacionales:
e Histdrico de poblacidn afiliada compensada
e Histdrico de poblacidn afiliada no compensada
e Base de datos Unica de afiliados (BDUA)
e Registro Unico de Afiliados a la Proteccién Social (RUAF)
e Afiliados carnetizados al régimen subsidiado pleno
e Afiliados carnetizados al régimen subsidiado parcial

Servicios:
e Bases de datos de servicios del régimen contributivo (reportadas por EPS)
e Bases de datos del régimen subsidiado pleno (reportadas por EPS)




e Bases de datos de servicios del régimen subsidiado parcial (reportadas por EPS)
e Bases de datos de recobros
e Bases de datos de tutelas

El flujo de datos sobre la prestacion de servicios se da desde las Institucion Prestadora de Salud (IPS) a las entidades administradoras de
planes de beneficios (EPS), como parte de la factura de venta por los servicios prestados, y a su vez éstas remiten la informacion al Ministerio
de Proteccidn Social, para su validacidn y consolidacion en la base de datos.

Las variables de interés del Estudio son el costo observado por la prestacidn de servicios en todas y cada una las EPS del SGSSS y los ingresos
percibidos para cubrir el costo de la prestacion de dichos servicios. También, se encuentran las variables de poblacion (usuarios que reciben
el servicio), en especial la de edad, sexo y zona geografica para la evaluacidn de los mecanismos de ajuste de riesgo y el motivo que origind
su prestacion (diagndstico y causa externa). Es importante aclarar que la estructura principal de esta base de datos estd dada por las
Actividades, Intervenciones, Procedimientos y Medicamentos (AIPM) cubiertos por el POS en codificacidon CUPS (Clasificacion Unica de
Procedimientos en Salud), segun el Acuerdo 008 de 2009 de la Comisidn de Regulacion en Salud (CRES) y no a través de diagndsticos por la
Clasificacién Internacional de Enfermedades CIE-X; por lo tanto, la organizacién de las busquedas debe partir de la identificacidon de las AIPM
gue se desea costear y conformar posteriormente conjuntos de atencidn por persona, que brinden una aproximacion al costo global de la
atencién. La codificacién de los medicamentos es la establecida por el Acuerdo 228 de 2002 del Consejo Nacional de Seguridad Social en
Salud y demas acuerdos que han realizado inclusiones de medicamentos al POS.

Los datos del registro de servicios prestados por el POS en términos de AIPM, y los valores que son pagados por la UPC, se organizan en
ambitos de atencién asi: ambulatorio o consulta externa (medicina general y especializada, odontoldgica general y especializada y las
realizadas por otros profesionales de la salud), urgencias, hospitalario y domiciliario.

Para mayor informacién se recomienda consultar los Estudios de Suficiencia de la UPC-POS realizados en los ultimos cuatro afios por el
Ministerio de la Proteccion Social, especificamente sus anexos 1y 2.

2. Para servicios no necesariamente POS, se sugiere considerar informacidn sobre servicios pagados por otros compradores institucionales
(regimenes exceptuados, ARP, entidades territoriales), asi como los reportados en el sistema de informacién de precios de medicamentos —
(SISMED).




ElI SISMED es una herramienta de apoyo a la politica de regulacion de precios de medicamentos, cuya funcidn es controlar de manera efectiva
el incremento de los precios a través de la cadena de comercializacién y su objetivo es brindar la informacidn necesaria para analizar y
controlar el comportamiento de los precios de los medicamentos en Colombia y orientar la regulacion del mercado de medicamentos en el
pais para lo cual se estandariza y normaliza el registro, almacenamiento, flujo, transferencia y disposicién de la informacién del mercado de
medicamentos en la cadena de produccién y distribucidn.

Con periodicidad trimestral, se deben reportar al SISMED los precios promedio ponderados de los medicamentos en la cadena de
comercializacidn, los precios de venta, compra y recobro reportados trimestralmente por laboratorios, mayoristas, EPS, IPS publicas y
entidades territoriales. Anualmente se publican consolidados de la informacién que puede ser consultada por el publico, segun disposicion
de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos. Para mayor informacion sobre la estructura del reporte y las
variables del SISMED, se recomienda consultar la Circular 01 del 14 de febrero de 2007 de la Comisidon Nacional de Precios de Medicamentos.
Si se desea consultar informacion que estd restringida al publico, se debe gestionar la autorizacién de consulta extensa a dicha Comisidn,
manteniendo la confidencialidad requerida.

Se recomienda emplear el valor de la mediana publicada en el SISMED vy utilizar los valores minimos y maximos para el analisis de sensibilidad.

3. Para otros servicios se pueden considerar solicitudes especiales de informacién. En algunos paises las agencias encargadas de la evaluaciéon
econdmica solicitan a los productores de medicamentos, de manera abierta y competitiva, un precio con base en el cual se realizard la
evaluacidn bajo la siguiente condicidn: si el medicamento se incluye en el plan de beneficios, el productor lo tiene que suministrar al sistema
de salud al precio originalmente ofrecido para efectos de la evaluacion.

4. Informacidn obtenida a través de otras consultas con grupos de interés.

Cuanto se utilicen los registros de prestacion de servicios del sistema (lo cual incluye la base de datos del Estudio de Suficiencia POS-UPC) se
cuenta con informacién del precio de compra de intervenciones. Sin embargo, en algunos casos los precios que se tienen responden a
paquetes de manejo de un —siniestro en salud, por ejemplo puede aparecer el costo total del parto y no discriminar las intervenciones que
lo componen. Se recomienda que la informacién de las alternativas contempladas para el analisis econdmico sea lo mas desagregada posible
y gque cuando se comparen las alternativas se estén cotejando conjuntos equivalentes de intervenciones.

En la actualidad existen bases de datos del Ministerio de Protecciéon Social, las cuales serdn puestas a disposicion de los grupos de
investigacion elaboradores de GAl para el levantamiento de costos y, de esta manera facilitar la construccion de evaluaciones econdmicas.




Igualmente, se tiene conocimiento de estudios realizados por la Universidad Javeriana sobre el costo de intervenciones, como también la
base de datos de la OMS (CHOssing Interventions that are Cost Effective) [3].

Cualquier fuente que se adopte para construir las evaluaciones econdmicas debe ser explicita, indicando el afio de referencia, uso de
imputaciones, uso de tasas de descuento y ajustes por inflacion.

También, para el reporte de los resultados de la evaluacién econdmica, se sugiere presentar las fuentes de costos consultadas en una tabla
resumen que contenga al menos las siguientes variables (Herramienta 10-E):

e Base de datos consultada

e Objetivo y usos de la base de datos
e Quienes reportan informacion

e Periodicidad de recoleccion

e Variables y su descripcién

e Estrategias de busqueda

e Resultados que se han obtenido

e Quienes la pueden consultar

En adicién a estas consideraciones, el GDG debe agotar su conocimiento de las fuentes de informacién del sector para completar la lista
exhaustivamente (lo cual posiblemente implique sefialar mas de una fuente para un servicio).

Evaluacion de fuentes de informacion

Las fuentes de informacién para los costos se deben evaluar segun lo establecido en el paso 4E, sobre evaluar las EE existentes. Ademds
evaluar de acuerdo con los siguientes criterios:
e Validez: establece si la fuente mide lo que debe medir (p. e. el costo unitario del servicio).

e Representatividad: |la variable a medir es el costo unitario del servicio en todo el pais. Dicho costo medio puede variar, por lo cual
habria que aproximarse a un costo unitario promedio a nivel nacional. Se debe preguntar lo siguiente:
e (lafuente refleja los costos de produccion medios del pais?




e (lafuente es una muestra de la poblacidn o es una muestra probabilistica representativa?
e Sesgos: establece qué propiedades de la fuente pueden sesgar la medicién:
e Ambito urbano o rural

e Subregistro o problemas de codificacién en los registros administrativos.

e Sesgo estratégico. Esto se presenta si la fuente original del dato sabe de antemano cual va a ser el uso de la informacidn y se puede
tener un interés en que el registro de los costos sea superior o inferior al real.
e Margen de error, si es una muestra probabilistica.

e Consistencia interna de los datos
e Completitud

e Actualizacidn

En forma paralela con esta evaluacion se deben identificar posibles ajustes que subsanen los defectos de calidad de las fuentes. Por ejemplo,
al cruzar la informacidn sobre una misma transaccidn proveniente de dos fuentes (el comprador y vendedor) se puede validar la calidad de
los datos. Si la informacién corresponde a afios anteriores al afio base del analisis se podran ajustar por la inflacion causada para aproximarse
mas a los valores reales actuales al momento del estudio.

Seleccion final de fuentes y plan de recoleccion
Para cada servicio a ser considerado en el andlisis se debera elegir una fuente de informacién de costos de acuerdo con la anterior evaluacion.

El estandar de calidad requerido para la fuente seleccionada para cada servicio sera mayor cuanto mayor sea la importancia que tiene el dato
en los resultados, de acuerdo con el conocimiento de GDG.

Si el grupo no esta satisfecho con la calidad de una fuente podra sugerir a la institucion gestora de la GAI la estrategia necesaria para la
generacién de la misma. Dado que esto toma tiempo en el corto plazo debera utilizar la mejor de las fuentes disponibles, informando las
salvedades sobre su calidad y haciendo analisis de sensibilidad para verificar si los resultados cambian bajo supuestos alternativos en torno
los datos criticos sobre costos unitarios.

Alguno de los miembros de GDG almacenara la informaciéon en manejadores de bases de datos de amplio conocimiento publico y utilizacidn.




Corresponde a la institucién gestora de la GAI aclarar lo relacionado con el almacenamiento de la informacidn, la propiedad intelectual
asociada a la misma (habeas data si fuera pertinente), y consulta de los datos primarios por parte de los grupos de interés. El apoyo de los
gestores de las GAl también es importante en la busqueda o elaboracidn de los costos asociados a los servicios, y se recomienda igualmente
tener en cuenta el posible soporte que podrian brindar instituciones con experiencia en la elaboracidn de costos unitarios como es CHOICE
de la OMS.

Recomendacion de base
e Identifique la necesidad de informacidn y sus posibles fuentes
e Fuentes de informacion de costos recomendadas:
o Medicamentos: Valor de la mediana publicada en el SISMED. Utilizar valores
minimo y maximos para andlisis de sensibilidad.
o Procedimientos: ISS o SOAT ajustado a inflacion. Para el analisis de
sensibilidad utilizaron valores que oscilaron entre el 25- 48%.
o Insumos
e Evaluar la calidad de las fuentes de informacién
e Seleccione las fuentes de informacién para cada recurso
e Para cada recurso /servicio especifique la fuente de informacién utilizada
e En el caso que el GDG no esté de acuerdo con la calidad de una fuente de
informacidn, podra sugerir a la institucion gestora de la GPC, la estrategia para su
elaboracion




