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Resumen: El presente documento muestra los principales aspectos
metodologicos a tener en cuenta para incorporar la evaluaciéon econémica en una
guia de practica clinica en paises en desarrollo. El documento esta dirigido a los
usuarios de las evaluaciones econ6micas en salud para ampliar el conocimiento
sobre en qué consisten dichas evaluaciones, precisar sus alcances y limites y,
facilitar la interaccion entre clinicos y evaluadores econémicos. Se basa en la
experiencia colombiana en la realizacion evaluaciones econémicas en guias de
practica clinica y deja explicitos los problemas encontrados en paises en
desarrollo.

Palabras Claves: Evaluacion econdmica, Economia de la salud, Guias de
practica clinica, Analisis de costo efectividad, Economia del bienestar.
JEL: B41, D61, H43, 110

Handbook for the incorporation of economic analysis into clinical
practice guidelines
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Introduccion

El desarrollo de nuevas tecnologias sanitarias hace que la practica clinica
disponga de una enorme cantidad de intervenciones, procedimientos,
dispositivos, etc. sobre los cuales elegir. Los procesos de decision pueden
estar influenciados por el atractivo que supone la innovacién tecnologica,
por la facilidad en la consecucion de informacion o por su disponibilidad,
no obstante se espera que las decisiones clinicas se basen en informacién
cientifica, de calidad e imparcial (Asua, 2000). Lo anterior ha impulsado el
desarrollo de evaluaciones de eficacia, efectividad, equidad y financieras
aplicadas a una determinada tecnologia y que en conjunto constituyen lo
que se denomina Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS). La
evaluacion econdémica de tecnologia sanitaria (EETS) hace parte del
conjunto de ETS que mediante herramientas propias del anélisis
econémico convencional aporta informacion para los tomadores de
decisiones sobre los efectos en términos de eficiencia econémica de las
diferentes alternativas de tecnologia sanitaria a elegir (Chicaiza & Vega,
2008).

Con la evaluacién econdémica se busca identificar en forma clara y precisa la
manera como una tecnologia sanitaria contribuye a la salud de la sociedad.
El objetivo general de la evaluacion es proporcionar informacién fiable que
permita lograr la eficiencia en la asignacion de recursos. Desde hace poco
méas de una década se ha venido recomendando la incorporacién de la
evaluacion econdémica en las Guias de Practica Clinica, con el fin de
identificar los efectos econémicos de las decisiones clinicas. Asi,
organizaciones tales como la Organizaciéon Mundial de la Salud, el National
Institute for Clinical Excellence (NICE), entre otros organismos encargados
de apoyar a los tomadores de decisidon principalmente en paises de renta
alta, han desarrollado metodologias y guias para elaborar evaluaciones
econOémicas de tecnologias sanitarias ya sea que estas se realicen para ser
incorporadas en Guias de Practica Clinica o simplemente para ser
utilizadas en procesos de decision por parte de agentes publicos y privados.

El presente documento tiene como objetivo dar claridad sobre en qué
consiste la evaluacion econémica de tecnologia sanitaria y cual es su papel
en las GPC. Para eso se establecen los fundamentos teoricos de la misma, se
identifican sus elementos y tipos de evaluacion. En el segundo apartado se
presenta la manera como se articula la evaluacién econ6mica con las guias
de practica clinica, para lo cual se aclaran con ejemplos practicos las
condiciones necesarias para que se puedan realizar evaluaciones
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economicas en las GPC. A lo largo del documento se presenta la experiencia
acumulada de los autores realizando evaluacion economica en GPC en el
contexto colombiano.

En sintesis, este instructivo busca dar claridad conceptual sobre la
evaluacion econémica, precisar las condiciones para su elaboracion e
incorporacion en las GPC. Es importante aclarar que este texto, mas que
limitarse a reproducir las recomendaciones de diversos organismos
internacionales sobre la elaboracion de evaluacion econdémica en GPC,
parte de la experiencia practica de los autores al intentar aplicar tales
recomendaciones con las restricciones propias del caso colombiano. Dentro
de este marco, el instructivo tiene como principio mantener la rigurosidad
en la utilizacion de los conceptos de la Teoria Econémica del Bienestar que
constituyen la base tebrica de la evaluacion econdémica de tecnologia
sanitaria.

Para el presente documento se realiz6 una revision ampliada de la
literatura de estudios secundarios. Se identificaron documentos
metodologicos de organizaciones que desarrollan evaluaciones econdémicas
en salud (NICE, INAHTA, NHMRC, OMS, HTA, ISPOR, Grupo Polaco,
Grupo Hungaro, Grupo Canadience). Adicionalmente se realiz6 una
bisqueda de documentos metodolégicos en Pubmed y en NHSEED (NHS
Economic Evaluation Database). Los articulos incluidos fueron revisados
por los autores y se presentan los principales hallazgos desde la experiencia
de los autores en realizar evaluaciones econémicas en guias de practica
clinica en Colombia.

Este documento fue realizado como parte del proyecto Guias de Practica
Clinica — Hospital Universitario, liderado y financiado por el Instituto de
Investigaciones Clinicas de la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional de Colombia.
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1 ¢Qué es una evaluacion econémica?

La escasez es la base de los problemas abordados por la teoria econémica
convencional. La escasez impulsa procesos de produccion y distribucion de
recursos y esto a su vez genera la necesidad de optimizar la asignacion de
los mismos. El proceso de asignacion implica procesos de eleccion entre
alternativas. La escogencia de una alternativa depende de los objetivos que
se busca alcanzar con la eleccidon y a su vez la eleccion implica sopesar los
costos y beneficios para cada alternativa. Lo que se considera costo o
beneficio de una eleccidén puede ser diferente para distintos agentes, cada
uno de ellos con sus propios objetivos.

Cuando se busca identificar los beneficios y los costos de una decisiéon para
un agente particular, que puede ser un inversionista o una empresa, el
analisis es de caracter privado. En esa linea se tiene la evaluacion
financiera de proyectos que busca identificar la rentabilidad de una
decision desde un punto de vista especifico, en este caso el del
inversionista. En la evaluacién financiera se busca medir el efecto de una
decision sobre las ganancias monetarias en el tiempo de un agente
particular.

Cuando se busca identificar los beneficios y costos de una decision sobre el
bienestar de la sociedad, la evaluaciéon econémica es la herramienta que
permite analizar los efectos de la decision en su conjunto. Una primera
consecuencia de lo anterior consiste en que toda evaluacién econ6mica
mide el aporte de una decisiébn (proyecto, intervencién, politica) al
bienestar de la sociedad teniendo en cuenta el objetivo de la eficiencia de
los recursos invertidos en la ejecucion de intervenciones, en politicas
publicas, etc. La evaluacion econdémica es un anélisis sistematico de
diferentes alternativas en términos de sus costos y beneficios para la
sociedad.

Los fundamentos teéricos de la evaluacion econdémica estdn en la teoria
econdémica del bienestar. A laluz de esta teoria, la evaluaciéon econoémica se
define como el analisis de la contribucion de una politica, una decisién o
una intervencion al bienestar de la poblacion con el proposito de utilizar los
recursos de la forma mas “eficiente”, es decir buscando alcanzar un estado
optimo, definido como un estado en el que cualquier cambio en el uso de
los recursos disminuye el bienestar de algunos de los agentes involucrados
(6ptimo de Pareto). El propoésito de la evaluacion es ayudar a los
tomadores de decision a hacer elecciones racionales, a decidir de forma
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coherente, con determinados objetivos y restricciones (Chicaiza, Garcia, &
Olaya, 20009).

En el campo de la salud, la evaluacién econémica aporta herramientas para
que los tomadores de decision incluyan criterios econdémicos sobre si se
debe y como asignar recursos escasos a determinadas alternativas de
intervencion en salud teniendo en cuenta que, a cualquier nivel dado de
recursos disponibles, la sociedad desea maximizar el total de beneficios
agregados en salud (Weinstein & Stason, 1977). En este contexto, la
eficiencia se evalta en funcién de como las intervenciones logran obtener
unas unidades de resultado determinadas, tales como anos de vida
ganados, anos de vida ajustados con calidad, etc., al minimo costo (o
alternativamente, maximizar esos resultados dado el costo). Por el
contrario se genera ineficiencia cuando existe la posibilidad de obtener
mayores beneficios alterando la asignacion de recursos. La evaluacion
econémica en salud busca estudiar la distribucion de los recursos
disponibles para obtener el mejor resultado posible en el estado de salud de
la poblacion. La evaluacion econémica entonces se relaciona con la
maximizacion de beneficios més que con la contencion de costos (NHMRC,
2001).

En sintesis, la evaluacion econdémica es una comparacion entre costos y
resultados que genera informaciéon sobre el costo por unidad adicional de
resultado de las alternativas que se estan comparando.

1.1 Costos

A la luz de la teoria econdémica el costo de un recurso es su costo de
oportunidad entendido como el valor de la mejor alternativa a la que se
renuncia por asignar los recursos a la alternativa seleccionada. Sin embargo
el calculo de costos suele hacerse a partir del precio de mercado de los
recursos que se expresa en unidades monetarias, a menos que haya alguna
razén para no hacerlo, como por ejemplo la existencia de subsidios a los
bienes que es estan valorando (Drumond, O’brien, Stoddart, & Torrance,
2001). Los costos pueden clasificarse en costos directos, indirectos o de
productividad e intangibles.

Pagina 6
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1.1.1 Costos directos, indirectos e intangibles

Los costos directos son todos los relacionados con la intervencion para el
sistema, los proveedores, los individuos y sus familias, independientemente
de quién soporte estos costos.

Los costos indirectos o de productividad son los relacionados con pérdidas
de productividad de los individuos, debidos a la enfermedad o a su
tratamiento, y que impactan a la sociedad; los costos indirectos en el sector
sanitario sbélo se incluyen en el analisis si hay una clara relacion con la
intervencion, por esta razon se recomienda sefialar por qué estos costos se
consideran importantes y que método se ha utilizado para calcularlos. No
se consideran los costos futuros de la atencion en salud que no estan
relacionados con la intervencion (Kristensen FB, 2007). Existen dos
enfoques para la determinacion de estos costos: uno tradicional, llamado el
enfoque del capital humano y uno maés reciente, llamado el método del
costo de friccion. El primero evalua la posible pérdida de ingresos (cuando
la pérdida real de la productividad podria ser mucho menor). El segundo se
basa en la hipétesis de que el valor de la pérdida de productividad debida a
la enfermedad depende de la cantidad de tiempo necesario para restablecer
el nivel de productividad inicial (Orlewska E, 2003). Debido a las
limitaciones en la recopilacion de los datos necesarios para determinar los
costos de friccion, se suele utilizar el enfoque de capital humano.

Los costos intangibles son los que se deben al sufrimiento o pérdida en la
calidad de vida, debidos a la intervencion y que afectan a los destinatarios
de la misma. Estos costos son dificiles de medir y valorar, por lo que
frecuentemente se dejan fuera del anélisis. Se recomienda tener precaucion
cuando se estiman estos costos debido a que, si bien son importantes en la
evaluacion econdémica, sus métodos de evaluacion son débiles. No obstante
lo anterior se pueden dimensionar utilizando instrumentos para medir
disposicion a pagar (DAP), calidad de vida, etc. (Kobelt, 2002).

En las evaluaciones econdmicas generalmente se incluyen los costos
directos ya que éstos suelen ser los mas disponibles, en tanto que los costos
indirectos e intangibles requieren de herramientas, complejas y costosas,
para su estimacion. La evaluacién econoémica se basa entonces en costos
directos para el Sistema de Salud, puesto que para el caso concreto de las
GPC, se espera que las recomendaciones sean de uso general en la
sociedad.
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Tradicionalmente, los costos en los analisis economicos en salud se evaliian
en tres etapas. En la primera fase se identifica el consumo de los recursos
involucrados con el uso de las tecnologias. En la segunda etapa, este
consumo de recursos se mide en unidades fisicas, y en la tercera fase el
consumo de recursos se valora, es decir, los costos unitarios son
determinados por el consumo de recursos.

1.1.2 Etapas para la estimacion de costos

El primer paso en la evaluacion de los costos consiste en la identificacion
del consumo de recursos involucrados en la utilizacion de las tecnologias en
comparacion, de acuerdo a la perspectiva del analisis. Idealmente se deben
identificar los recursos que se espera que varien entre las tecnologias, asi
como entre los pacientes (costos marginales). La pérdida de produccion es
un costo para la sociedad debido a la morbilidad (pérdida o disminucion de
la capacidad para trabajar en el caso de enfermedad y discapacidad) y
mortalidad (pérdida de produccion en el caso de muerte prematura). Sin
embargo, el valor de la reduccion de ingresos puede estar ya incluido en la
evaluacion de los anos de vida ajustados por calidad (AVAC), lo que
significa que existe un riesgo potencial de doble contabilizacion de los
costos derivados de pérdidas de produccion (Kristensen FB, 2007). La
inclusién de costos futuros no relacionados, asi como la produccion en los
afios de vida ganados que pueden lograrse con un tratamiento es un tema
que suscita controversias. Si la produccién en ganancias se incluye,
también debe incluirse los gastos futuros. Las ganancias de produccién y
los consumos futuros, por lo general se evalian en los analisis de
sensibilidad. Los costos intangibles en forma de ansiedad, nerviosismo y
similares (por ejemplo los causados por la participacién en un programa de
tamizacion), no se incluyen, pero pueden ser incluidos en la estimacion de
la disponibilidad a pagar o donde sea oportuno en los AVAC (Drumond,
2001).

El segundo paso, consumo de recursos, puede ser recolectado de varias
maneras. Por regla general se establece una distincion entre datos
prospectivos y retrospectivos, asi como entre informacién especifica de
pacientes y deterministica. La recopilacion prospectiva de datos de
pacientes suele medirse en relacion con un estudio clinico. Las unidades
para la medicion de consumo de recursos son unidades fisicas, como el
tiempo dedicado al trabajo realizado, tiempo de admisién, tratamiento
(tipo y dosis), el nimero de pruebas y examenes, el namero de cirugias, los
dias de ausencia al trabajo por enfermedad, etc. En la recopilacién
retrospectiva de datos, el consumo de recursos no se recoge continuamente

Pégina8
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sino, como el término lo indica, con caracter retrospectivo. Por ejemplo,
mediante el envio de cuestionarios a los pacientes, contacto con sus
propios médicos, revision de historias clinicas, etc. Con los datos
deterministicos, el consumo de recursos en la practica se supone que es
igual para todos los pacientes. Por ejemplo, cuando se utilizan plantillas
estandar para procedimientos especificos en cirugias, es razonable suponer
que el promedio representa el consumo de materiales para cada uno de los
pacientes, y parecera natural usar este dato en lugar de contar el consumo
de materiales a partir de una muestra aleatoria de los pacientes. No
obstante, es necesario tomar en cuenta que, dependiendo de Ila
disponibilidad de informacién, y la normalidad o no de la distribucién del
consumo o los costos, en ocasiones es mas apropiado usar la mediana
(Kristensen FB,2007).

La tercera fase en la evaluacion de los costos es valorar el consumo de
recursos. El costo es determinado por el precio multiplicado por la
cantidad. Idealmente, el precio del consumo de recursos debe corresponder
a un costo de oportunidad. Es importante distinguir entre los gastos y
costos. Por ejemplo, las tasas vigentes para los honorarios médicos no son
necesariamente el costo real del servicio. En consecuencia, los gastos de los
honorarios médicos de acuerdo con las actuales tarifas no reflejan
necesariamente los costos. El costo real puede ser dificil de alcanzar. En tal
caso, los gastos son aceptados como un sustituto adecuado de los costos.
No obstante, debe definirse con claridad qué se utiliza. Sélo se incluyen los
costos que son relevantes para evaluar la intervencion. No se incluyen
costos en los que no se incurra en la practica clinica habitual. Tampoco se
incluyen los costos que estan relacionadas con otras dolencias o
condiciones que no guardan relaciéon alguna con la situacién analizada
(Orlewska E, 2003).
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Cuadro 1. Identificacion de Costos

Titulo de la guia:

Recomendaciones para tratamiento con Hormonoterapia en mujeres
posmenopausicas con cancer de mama temprano, receptor hormonal
positivo*.

Perspectiva:
Del tercer pagador

Costos incluidos:
Solo que calcularon los costos directos relacionados con el sistema de
salud.

Comentario:

Como se menciondé anteriormente, los costos incluidos en la
evaluacion dependen de la perspectiva. Para el ejemplo se escogio la
perspectiva del tercer pagador, por lo tanto los costos que se deben
incluir son los que dependen del sistema de salud.

Estos costos son:

Costos de las intervenciones, costo del personal de salud, costos de los
eventos adversos asociados a las intervenciones (osteoporosis,
fracturas, eventos cardiovasculares en el caso del Anastrazol y eventos
trombo-embdlicos y cancer de endometrio en el caso de Tamoxifeno),
costo de las recaidas de la enfermedad y los costos futuros que estan
relacionados con el riesgo de fracturas secundarias a osteoporosis.
*Instituto Nacional de Cancerologia, 2008.

1.2 Resultados

Las unidades de resultado pueden ser de diversos tipos, pueden medirse en
términos de efectos clinicos, como complicaciones o dias de incapacidad —
lo comin para el caso de las intervenciones clinicas-; morbilidad,
mortalidad o anos de vida ganados; o haciendo una valoracion de los
anteriores en forma de preferencias de estado de salud o de disposicion a
pagar por un beneficio en salud especifico (Drumond, 2001). También
pueden medirse en funcion de la satisfaccion para los individuos, esto en
realidad hace referencia a una consecuencia de una intervenciéon mas que a
un resultado en salud, por ejemplo el valor de obtener informacion, de

Pagina 1 O
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acceder facilmente a un servicio, la tranquilidad. Los resultados también
pueden ser medidos en funcién del ahorro de recursos, presentes o futuros;
o como disposicién global a pagar por un programa que potencialmente
incluiria la valoracion de todas las posibles consecuencias del mismo.

1.2.1 Identificacion y medida de los resultados

Las revisiones sistematicas de la literatura (con o sin meta-analisis) de
ensayos clinicos aleatorizados, son el método més adecuado para la
determinacion de la eficacia de las intervenciones sanitarias (NICE, 2008;
Edejer T, 2003; Drummond M, 1996). Los datos de eficacia son utilizados
en los modelos econdémicos para estimar la efectividad de las
intervenciones evaluadas. Esta puede ser expresada en unidades
monetarias, unidades naturales (afios de vida ganados) o medidas de
calidad (AVAC) dependiendo del tipo de estudio econdémico.

Es ampliamente aceptado que uno de los principales objetivos del gasto en
salud es generar salud. La salud es una fusion de la esperanza de vida y la
calidad de vida, los anos de vida ajustados por calidad (AVAC) o QALY
(Quality Adjusted Life Year) en ingles, han sido desarrollados para
combinar estos aspectos en un unico valor. El uso de los AVAC como
medida de efectividad de las intervenciones sanitarias ha venido creciendo
y su uso es recomendado por el Nacional Institute for Clinical Excelente
(NICE, 2008).

Los afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD) son recomendados
por la Organizacion Mundial de la Salud para medir el efecto de las
intervenciones. Estos son la suma de los afios de vida perdidos por muerte
prematura mas los anos vividos con discapacidad (Edejer T, 2003).

Las medidas del estado en salud (MES) son normalizadas con los
cuestionarios utilizados para evaluar la salud de los pacientes a través de
grandes areas incluyendo sintomas, funcionamiento fisico, el trabajo social,
las actividades, y el bienestar mental. Las medidas pueden ser de
enfermedades especificas o genéricas a ninguna condicién, y pueden
generar un perfil de puntuaciones, o un indice unico. Los resultados
pueden basarse en las preferencias de la gente (por ejemplo, EQ-5D), o una
puntuaciéon mas general (por ejemplo, el SF-36 asume la igualdad de
ponderacion para la mayoria de los articulos). También se describen
métodos para la valoracion de los estados de salud como la apuesta
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Documento EE No 7

estimacion de magnitud. Las puntuaciones obtenidas por los métodos
anteriormente mencionados son utilizadas para el calculo de los AVAC
(Brazier J, 1999).

Si las medidas relacionadas con calidad de vida se incluyen en el disefio del
estudio, ellas deben ser medidas y valoradas de una forma confiable.
Cuando se usan las mediciones relacionadas con calidad de vida, se puede
identificar dos tipos de cuestionarios: especificos para enfermedades y
genéricos. En general para un estudio de evaluacién econdmica, se
recomienda incluir tanto los cuestionarios especificos como los genéricos.
Los cuestionarios especificos son mas sensibles para detectar los efectos,
mientras que los cuestionarios genéricos son capaces de proporcionar una
idea de la magnitud de los efectos. Se recomiendan los cuestionarios
genéricos para medir la calidad de vida SF-36 y EuroQol (Orlewska E,
2003).

Como la evaluacion econOmica es social (independientemente de la
perspectiva), la utilidad del estado de salud debe derivar de la poblacién en
general (una muestra aleatoria representativa de la poblacion) (Orlewska E,
2003).

En los estudios farmaco-econ6micos son importantes los resultados finales
(disminuciéon de la morbilidad y mortalidad), en lugar de los resultados
intermedios (por ejemplo, disminucién del nivel de colesterol, o de la
presion arterial, etc.). Si los resultados finales no estan disponibles, se
utilizan técnicas de modelaje matematico o estadistico. Todas las hipotesis
formuladas se respaldan con evidencia cientifica. Lo ideal seria que los
estudios farmaco-econémicos se basaran en los resultados obtenidos en
condiciones naturales (efectividad) y no en las condiciones clinicas que
difieren de la realidad (eficacia). Si no se dispone de datos acerca de la
efectividad, se construye modelos donde los supuestos deben ser
claramente presentados.
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Cuadro 2. Uso de la Unidad de Resultado

Titulo de la guia:
Recomendaciones en la tamizacion del cancer de cuello uterino*

Unidad de resultado:
Anos de vida ganados (AVAD)

Comentario:

Se us6 como medida de resultado los anos de vida libres de enfermedad
porque el proposito tltimo de la tamizacion es disminuir la mortalidad
por cancer.

*Instituto Nacional de Cancerologia, 2007

1.2.2 Tipos de Evaluacion Econémica

La manera de valorar los resultados puede dar origen a cuatro tipos de
analisis o evaluaciones (Drummond et al., 2001; Kobelt, 2002). Cuando
los resultados se valoran en unidades naturales como afios de vida ganados,
dias de hospitalizacion, casos evitados, etc., la relacion entre costos y
resultados da lugar al analisis de costo-efectividad. Cuando existe evidencia
suficiente de que las alternativas de intervencién comparadas generan la
misma efectividad, la evaluacion se restringe a identificar la alternativa con
menor costo, este analisis se denomina de minimizacion de costos y se
considera un caso especial del anélisis de costo efectividad. Cuando los
resultados se valoran en funcién de la utilidad que le produce a un
individuo un estado sano de salud como resultado de una intervencion, el
analisis se denomina de costo-utilidad. Cuando los resultados, al igual que
los costos, son valorados en unidades monetarias, el anéalisis se denomina
de costo-beneficio (Chicaiza & Vega, 2008). Existen otros tipos de anélisis
econodmicos como los de costo de enfermedad y costo consecuencia, que no
son exactamente evaluaciones economicas toda vez que no realizan
comparaciones entre costos y resultados.
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Analisis de costo efectividad

La mayor parte de las evaluaciones econémicas se construyen a partir de la
evidencia de efectividad clinica. El analisis de costo efectividad busca
contribuir a la mejor utilizacién de los recursos con el maximo impacto
posible en términos de mejoras en indicadores de salud (Coelho & Moreno,
2004). La efectividad se mide en las unidades naturales o fisicas mas
pertinentes. Esta metodologia, al igual que las otras, asume que los
recursos disponibles para invertir en salud son limitados, ya sea desde el
punto de vista de la sociedad, de la organizacién o del paciente. La medida
usada en este analisis es la razon de costo efectividad incremental, que
indica el costo adicional por obtener una unidad de efecto en salud desde
una intervencién dada comparada con otra alternativa (Gold, 1996).

C,-C,
CEl =L
E, —E,

donde

CEI = Costo efectividad incremental
Ci = Costo total de la intervencion i
Cj = Costo total de la intervencion j
Ei = Efectividad de la intervencion i
Ej = Efectividad de la intervencion j

La intervencion bajo estudio domina a la alternativa cuando su efectividad
es mayor y su costo es menor. Para corroborar su posiciéon dominante se
plantean diversos escenarios a través de analisis de sensibilidad.

A partir de estudios epidemioldgicos, meta-analisis y/o revisiones
sistematicas de la literatura se identifican las unidades de efectividad en la
evaluacion. Esta dltima herramienta metodologica se utiliza en los casos en
los que no hay recursos ni tiempo suficiente para llevar a cabo estudios en
contextos locales. La calidad de la informacién reportada y su relevancia
son elementos para los cuales existen procesos de evaluacion en las
revisiones sistematicas con el fin de seleccionar los estudios maéas
pertinentes que garanticen confiabilidad en la informacion (Chicaiza et al.,
2009). La transferibilidad de la informacion es otro topico que se revisa
con cuidado en los estudios. Es claro que los resultados clinicos son
transferibles entre paises, no ocurre lo mismo con las evaluaciones
economicas, de ahi éstas deban hacerse especificamente para cada pais.
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La evaluacion de costo efectividad permite medir resultados tangibles en
términos de unidades de efectividad ganadas por una alternativa frente a
otra y comparar el costo adicional (o ahorro) de generar una unidad
adicional de resultado (efectividad). Al existir un acuerdo en términos de la
bondad de los resultados sobre el objeto de estudio, no exige valoraciones.
El cuadro 3 muestra un ejemplo de una evaluacion de costo efectividad

Cuadro 3. Evaluacion de Costo Efectividad

Titulo:
Evaluaciéon Econdmica de la Vacuna contra la Influenza aplicada al Personal de Salud que Atiende
Pacientes Oncoldgicos Hospitalizados*

Alternativas:
Vacunar al personal de salud que tiene contacto estrecho con los pacientes oncoldgicos hospitalizados vs.
novacunar al personal de salud que tiene contacto estrecho con los pacientes hospitalizados.

Unidades de Costo: Unidades Monetarias (pesos colombianos)
Unidades de efectividad: Reduccién en dias de hospitalizacion porinfluenza

Razon de Costo Efectividad:

RCE: $2 978 000 pesos (US$ 1 324), esto significa que por cada dia de estancia hospitalaria evitado
simultneamente se genera un ahorro por esa cantidad. Y por lo tanto la estrategia de vacunar al personal
de salud es dominante.

Anélisis de Sensibilidad:

Se decidi6 sensibilizar la probabilidad de contraer el virus por parte del personal de salud que no se
encuentra vacunado con el fin de identificar el efecto sobre las probabilidades finales y de esta manera
establecer a partir de qué probabilidad de contagio la estrategia es costo efectiva manteniendo los
supuestos de costos y dias de hospitalizacion. Con esto se encontré que la intervencion es costo efectiva
incluso con probabilidades de contagio del 0,01.

* Chicaiza, etal. , 2008

Con el analisis de sensibilidad se busca abordar la incertidumbre en la
evaluacion de costo efectividad. La idea es modificar el valor de una o méas
variables criticas y volver a calcular la razon de costo efectividad
incremental para observar qué tanto varian las conclusiones. Si el sentido
de las conclusiones cambia en relaciéon con el de los resultados iniciales, se
dice que estos no son lo suficientemente robustos; si por el contrario el
sentido no es sensible a cambios en los parametros, se toman los resultados
como robustos y aceptables para tomar una decision. En suma, este analisis
mide la estabilidad de los supuestos hechos en el analisis y ayuda a
identificar los mas criticos (Petitti, 2000).
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El anélisis de sensibilidad es una herramienta fundamental en el anélisis de
costo efectividad ya que constituye una exploracion sistematica de la
influencia de variables clave y los supuestos hechos en la evaluacion
econOmica para valorar el efecto y la robustez de los resultados. El analisis
de costo efectividad, trabaja con informaciéon sobre los resultados de las
intervenciones, diferentes tipos de costos y otros aspectos. En algunos
casos la aproximacion a los valores reales de las variables medidas es
mayor que en otros, en consecuencia siempre se esta trabajando sobre una
estimacion de los resultados, lo que implica algin nivel de incertidumbre
sobre el valor real de los parametros usados en la medicidon. Los
experimentos aleatorizados o los estudios observacionales permiten
obtener resultados con menor sesgo y mayor precision. Hay dos tipos de
incertidumbre, la incertidumbre de los parametros, que se relacionada con
el valor numérico real de los parametros usados como insumos en el
modelo; y la incertidumbre estructural del modelo que se refiere tanto al
método correcto de combinar los parametros en él como a la incertidumbre
en el proceso de modelaje con las decisiones tomadas por los evaluadores.
Para contrarrestar esto, se hacen analisis que den indicios de la confianza
que se puede tener en los resultados de costo efectividad o de qué forma
esta incertidumbre esta presente en ellos (Gold, 1996).

El anélisis de sensibilidad puede ser de dos tipos: univariado —o de una via-
y multivariado —de dos, tres o més vias-. En el primero, el valor de una de
las variables se modifica mientras que las demas se mantienen fijas, por lo
tanto permite ver el efecto de la incertidumbre de una sola de las variables
en el resultado final. La variable modificada puede ser referente a los costos
o a la efectividad. En el segundo, se mira el efecto de la combinacién de dos
o mas variables modificadas sobre el resultado final, manteniendo las
demaés variables fijas (Chicaiza, Olaya y Garcia, 2008).

Analisis de minimizacion de costos

Es una evaluacion de eficiencia para identificar la alternativa de menor
costo cuando las alternativas comparadas no difieren de forma significativa
en las consecuencias alcanzadas. Se espera que haya suficiente evidencia
sobre la similitud de los resultados de las tecnologias comparadas para que
el analisis se reduzca a observar los costos.
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Analisis de costo utilidad

Este analisis también se considera un tipo de anélisis de costo efectividad
que incluye en sus medidas de resultado, tanto la cantidad como la calidad
de vida. En ese sentido integra la esperanza de vida de los pacientes y la
calidad de vida relacionada con su estado de salud (Kobelt, 2002). Los
resultados se miden en términos de utilidad. Los indicadores mas usuales
en este tipo de analisis son los afios de vida ajustados por discapacidad
(DALY, por su sigla en inglés), los afios de vida ajustados por calidad
(AVACs o QALY en inglés), o los anos de vida sana equivalentes (AVSE en
inglés). Los resultados se expresan como costo por AVAC ganado,
capturando simultineamente ganancias derivadas de reducir la morbilidad
(ganancias de calidad) y la mortalidad (ganancias de cantidad),
combinando ambas en una unica medida (Drumond et al, 2001). Un
analisis de este tipo busca evaluar el “trade-off’ entre mortalidad,
morbilidad, preferencias de los pacientes y de la sociedad por varios tipos
de morbilidad, y la disponibilidad de los pacientes y de la sociedad a
aceptar una vida mas corta por evitar ciertos tipos de morbilidad (Petitti,
2000).

El término calidad en este contexto se refiere a la utilidad que le genera a
un individuo o a la sociedad un estado de salud dado. Desde el punto de
vista economico la “utilidad” se considera un indicador del bienestar
general de las personas y se supone que los individuos deciden buscando
maximizar su utilidad, es decir buscando la mayor felicidad. La dificultad
de medir la felicidad de las personas hizo que se abandonara este enfoque y
se adoptara la teoria de la conducta del consumidor en funciéon de sus
preferencias. En este enfoque, las preferencias del consumidor son la
descripcion fundamental para analizar la eleccion, y la utilidad no es maés
que una forma de describirlas (Varian, 1998).

En el contexto de la evaluacion de tecnologias sanitarias, las utilidades son
pesos de preferencia para estados de salud definidos donde 1 es salud plena
y 0 muerte. Estas preferencias se obtienen de entrevistas o cuestionarios
genéricos basados en las preferencias como la escala de Calidad del
Bienestar (QWB por su sigla en inglés) y la escala de calidad de vida EQ-5D
(EuroQol). Las medidas no basadas en preferencias como el cuestionario en
forma corta de 36 items (SF-36) —que valora la percepcion de estado de
salud en general- no se pueden ser usar directamente en los andlisis de
costo utilidad (Kobelt, 2002).
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La ventaja de este tipo de analisis es que, ademéas de permitir introducir el
concepto de calidad de vida en los resultados, permite comparar
tratamientos entre diferentes enfermedades, lo cual puede ser ttil para
tomar decisiones de asignacion de recursos. No obstante requieren que los
resultados hayan sido estimados de manera homogénea, en lo que se
refiere a aspectos como los costos, la medicion de utilidades, entre otros,
para que sea posible la comparacion. También permite agrupar en un solo
indicador una extensa gama de resultados relevantes y dispares, los cuales
pueden ser ponderados de acuerdo con su importancia. En cuanto al uso de
escalas que miden utilidad, es importante mencionar que los diferentes
métodos no proporcionan resultados idénticos para un mismo problema
estudiado y que no hay consenso acerca de cual método es el mejor (Petitti,
2000). Algunos autores consideran que hay consideraciones éticas en el
uso de los QALY’s para tomar decisiones de politica publica, como por
ejemplo, que estan basadas en premisas falsas, razonamientos
inadecuados, principios injustos, o que ignoran los principios de equidad:.

Cuando debe utilizarse ACU:

e La calidad de vida es un resultado importante del programa evaluado.

e Los programas tienen resultados variables y se necesita encontrar una
unidad que permita la comparacion.

e El programa sera comparado con otro que fue evaluado con ACU.

Cuando no se debe utilizar un ACU:

e Sblo se pueden lograr resultados intermedios de la intervencién.

e Los datos de eficacia demuestran que las alternativas a evaluar son
eficaces al mismo nivel (en este caso se recomienda un analisis de
minimizacién de costos) o la costo-efectividad mostr6 una evidente
superioridad de una alternativa frente a la otra y la introduccién de los
valores de utilidad, no cambiaré los resultados y/o solo confirmaran el
resultado ya obtenido.

e La calidad de vida es un elemento importante de los resultados, pero
puede ser una variable medida en unidades fisicas. Por ejemplo los
distintos métodos para el tratamiento de las fracturas de las
extremidades inferiores, pueden ser comparados a través de
disminucion de nimero de dias con menor actividad fisica.

! para profundizar en consideraciones éticas del uso de QALY ver Petitti (2000), capitulo 17.
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Analisis de costo beneficio

En este andlisis se comparan los beneficios incrementales de una
intervencion frente a sus costos incrementales. Los costos y los beneficios
son expresados en unidades monetarias y su diferencia equivale al
beneficio social neto generado. Para cuantificar monetariamente los
beneficios de las intervenciones sanitarias se utilizan tres enfoques: el de
capital humano que valora el aumento o disminucion de la productividad
en el mercado del individuo cuando esta sano; el de preferencias reveladas
que identifica el valor para un individuo de un riesgo en salud frente a su
renta; el de valoracion contingente que busca identificar la disponibilidad a

pagar.

El enfoque de capital humano asigna valores monetarios a los resultados o
consecuencias de una intervencion, puesto que establece que una mayor
productividad se encuentra asociada a mejores condiciones de salud. De
esta manera la inversion en una intervencion en salud es también una
inversion en el capital humano de una persona. Generalmente para esta
valoracion se utilizan salarios de mercado como indicadores de
productividad. Vale la pena aclarar que este enfoque resulta aceptable en
paises sin grandes disparidades en la distribuciéon del ingreso, con un
mercado laboral predominantemente formal y altos niveles de empleo; no
obstante, en paises en desarrollo como Colombia, en donde existe una alta
informalidad en el empleo y la distribuciéon del ingreso no es homogénea,
utilizar este enfoque puede resultar inadecuado desde el punto de vista
ético porque la valoracion de, por ejemplo el tiempo libre de enfermedad de
una persona que trabaja informalmente, se subvaloraria con respecto a
alguien ubicado en el sector formal, esto introduciria entonces problemas
de equidad. El segundo enfoque, de preferencias reveladas, valora las
consecuencias con base en elecciones reales del individuo en las cuales se
intercambia salud por dinero y no en escenarios hipotéticos, ni
declaraciones de preferencia, es decir, el anélisis se hace con base en datos
observados sobre decisiones tomadas previamente —en las que se transa
riesgo/dinero- y no sobre encuestas que indaguen por las preferencias de
individuos segiin escenarios hipotéticos. Ejemplos de ello son trabajadores
que se mantienen en actividades de riesgo ocupacional y aceptan la
compensacion de un mayor salario. Finalmente, el enfoque de valoracion
contingente analiza la maxima disposicion a pagar de los individuos, qué
estan dispuestos a sacrificar en otros bienes, por un beneficio en salud (por
ejemplo disposicion a pagar por acceder mas rapidamente a un servicio),
bajo el supuesto de que existiese un mercado real para la valoracion.
Mediante la aplicacion de encuestas a la poblaciéon afectada, se les plantean
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diferentes escenarios hipotéticos sobre la intervencion que se evalda y se
les pide una valoracion en términos de su disposiciéon a pagar (el problema
estd en que una persona con un ingreso bajo no estara dispuesta a gastar
tanto como una persona con ingreso alto, simplemente porque su ingreso
no se lo permite). Se entiende entonces que la disposicion a pagar es una
medida de cuanto se valora un beneficio en salud pero que en paises en
desarrollo se requiere mucha precaucion para que la valoracion tenga
sentido.

El analisis de costo beneficio tiene una mayor amplitud en la mediciéon de
resultados comparada con el anélisis de costo utilidad. Sin embargo, la
valoracion de los beneficios tiene implicaciones éticas en lo referente a
valorar en términos monetarios la salud y la vida, asi como imprecisiones
en su medicion.

Analisis de Costo de la Enfermedad

Este analisis muestra el costo que una enfermedad le trae a la sociedad
durante un periodo especifico de tiempo. Es un simple analisis de costos,
las consecuencias para la salud no se evaldan. Los costos totales se
calculan, pero no los costos incrementales. Se suman todos los gastos
ocasionados por la enfermedad. Este tipo de anélisis no es suficiente para
tomar decisiones relacionadas con procesos de eleccion, debido a que los
resultados so6lo describen los costos de la enfermedad y no muestran la
relacion de costo-efectividad de los tratamientos para los pacientes
(Orlewska E, 2003).

Analisis de Costo-Consecuencia

Ha sido definido como un anaélisis en el que los costos y los efectos son
calculados, pero no son agregados en funcion de los afos ajustados por
calidad o de las razones de costo-efectividad. Este tipo de analisis
proporciona una descripcion completa de la informacién de una terapia
con un medicamento u otra intervencién en salud, y también es
conceptualmente mas sencillo. En general este tipo de analisis, hace que el
impacto del nuevo tratamiento sea lo mas comprensible y transparente
posible, permitiendo a los tomadores de decisiones seleccionar los
componentes mas relevantes desde su perspectiva, y también da la
confianza en que los datos son creibles para ser usados como la base de la
decision en la asignacién de recursos (Orlewska E, 2003).
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El método de analisis se elije en relacién con los resultados de salud que
fueron identificados y valorados. La eleccion de un método no excluye
automaticamente el uso de otro método como método complementario si
se cree conveniente para el problema en cuestion. En el cuadro 4 se
resumen los tipos de estudio y las indicaciones de cuando usarlos.

Cuadro 4. Seleccion del tipo de estudio

Tipo de estudio Indicacion
Anélisis de minimizacién de| « Cuando las tecnologias
costos comparadas tienen igual efectividad.
Analisis costo-efectividad « Cuando las efectividades de las

tecnologias comparadas son diferentes.
« Cuando son comparadas las
efectividades de actividades con el
mismo proposito.

Analisis costo-utilidad « Cuando la calidad de vida es un
resultado importante.
+ Cuando son comparadas
actividades en el sector salud.

Analisis costo-beneficio + Cuando son importantes efectos

diferentes a los de salud. Ej., el proceso
de tratamiento en si mismo.

e Cuando se evalia solo wuna
tecnologia (beneficio neto)

e Cuando la vida se valora en
unidades monetarias.

«  Cuando se comparan actividades a
través de la sociedad.
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El ejemplo del cuadro 5, presenta un caso en el cual es posible realizar
analisis costo beneficio en una situacién real.

Cuadro 5. Caso costo beneficio

Titulo:
Evaluacion econémica de la vacuna contra la influenza aplicada al
personal de salud que atiende pacientes oncologicos hospitalizados™.

Unidad de resultado:
Reduccion en gasto por disminucién en dias de hospitalizacion por
influenza

Comentario:

Se trata de un caso en el que es posible realizar costo beneficio ya que es
posible traducir la unidad fisica de resultado (reduccién en dias de
estancia hospitalaria) a una unidad monetaria de resultado
(disminucion en el gasto por los menores dias de estancia hospitalaria)
porque el valor de un dia de estancia hospitalaria para el hospital no
depende del nivel de ingreso del paciente. En este caso se pudo realizar
no solo el analisis de costo efectividad sino el analisis de costo beneficio.

*((Chicaiza, Gamboa, Garcia, & al., 2008)

El ejemplo del cuadro 6, presenta un caso en el cual no es posible realizar
analisis costo beneficio.

Cuadro 6. Caso en el que no se puede realizar costo beneficio

Titulo:
Evaluacion econ6mica de la estrategia de Atencion Primaria en Salud
en la localidad de Suba, Bogota*

Tipo de evaluacion:
Costo efectividad

Unidad de resultado:

Anos de vida ganados por disminucion en la mortalidad por
Enfermedad respiratoria aguda y Enfermedad diarréica aguda en ninos
entre 1y 5 afos y por disminucién en la mortalidad materna.

Poblacion:
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Habitantes de estratos 1y 2 (los mas pobres) en la localidad de Suba.

Comentario:

No se realizé una valoracion monetaria de los resultados por razones
éticas: la medicion de productividad estaria sesgada porque la
poblacion recibe bajos salarios o esta desempleada; el enfoque de
preferencias reveladas sugeriria errbneamente un bajo interés porque la
poblacion no ha destinado mayores recursos a mejorar la situacion
estudiada; el método de valoracién contingente estaria limitado porque
los ingresos de la poblacion son bajos.

*(Chicaiza & Garcia, 2008)

2. ¢Qué elementos requiere la evaluaciéon econémica?

El problema sanitario que sera objeto de evaluacion econ6mica debe ser
cuidadosamente definido. El problema debe redactarse de manera que
muestre los temas que tiene por objeto responder. Para que el analisis
resulte creible y transparente, sus supuestos, parametros y limitaciones
deben ser claramente establecidos.

Se debe definir claramente:

e Laintervencion
e La poblacion objeto de la intervencion.
e El comparador

2.1 Intervencion

La evaluacion debe incluir los datos sobre el nombre de la intervencion y la
informacion de eficacia y seguridad. La indicacion aprobada (o
recomendada en la guia) debe constituir la base para la realizacién del
analisis economico. La descripcion de la indicacion debe ser especifica.
Deben ser claras las especificaciones de la intervencion y si se espera que el
tratamiento resulte en una reduccion en el uso de otras tecnologias, debera
especificarse y explicar el porqué de estas reducciones (NICE, 2008;
Orlewska E, 2003 ; Kristensen FB,2007; Edejer T, 2003; NHMRC, 2001) .
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2.2 Poblacion

El analisis debe contener una descripcion de la enfermedad para cual la
intervencion en cuestion se va a utilizar y un perfil del grupo de pacientes
que son el objetivo de la misma. Si la intervencion en evaluacion se
considera como mas rentable para un grupo de pacientes méas limitado que
el objeto de la indicacion, debera especificarse. La evaluacion econémica
debe llevarse a cabo en determinada poblacion en su conjunto y también en
sub-grupos que pueden ser definidos en el protocolo de estudio basado en
la variabilidad en la eficacia, los costos y / o preferencias.

2.3 Comparador

La intervencidén debe ser evaluada en comparaciéon con la alternativa (o
alternativas), que mas probablemente se sustituira con la intervencion en la
practica real. Tal alternativa(s) podria ser otro medicamento o método de
tratamiento (ej. un procedimiento quirdrgico) o ningdn tratamiento
(placebo). El tratamiento que se elige como base de comparacion es de gran
influencia en el estudio de evaluacion econémica. En cualquier caso, las
razones para la seleccion de la(s) alternativa(s) de referencia deben ser
claramente establecidas. Para el calculo, es un requisito indispensable que
la alternativa de referencia elegida sea pertinente para el mismo grupo de
pacientes y con la misma indicaciéon que la intervencion en evaluacion.

Considerando que normalmente, el tratamiento médico o terapia de
primera linea se recomienda como alternativa de referencia, los siguientes
criterios pueden aplicarse en la seleccion de una intervencion como
alternativa de referencia (Orlewska E, 2003):

 La mas frecuente usada (practica actual)

« La mas efectiva (la practica clinica mas efectiva)

« La menos costosa (la practica clinica minima)

"La préactica actual", significa la practica mas utilizada actualmente (si hay
una practica predominante) o una combinacién de dos o mas practicas
actualmente en uso, teniendo en cuenta su participacion en el tratamiento
global.

"La practica clinica mas efectiva", significa la alternativa de tratamiento
clinicamente mas efectiva, basada en los resultados de los ensayos clinicos
realizados por esta alternativa.

"La préactica clinica minima" es una practica que tiene mas bajo costo y es
mas eficaz que el placebo.
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"La préactica actual", "la practica clinica mas efectiva" y "la practica clinica
minima" son ilustradas en el siguiente ejemplo:

Supongamos que se introduce en el mercado un nuevo producto X, donde
ya existen cuatro productos existentes (A, B, C y D), con idénticas
indicaciones. Las caracteristicas de estos productos se presentan en el
cuadro siguiente:

Cuadro 7. Ejemplo de identificacion de alternativas

Producto Eficacia Costos ($) Frecuencia
de uso
A 70% 5.000 40%
B 80% 6.000 16%
C 60% 3.000 12%
D 60% 2.500 32%

"La practica actual" es el producto A
"La practica clinica méas efectiva" es el producto B
"La practica clinica minima" es el producto D

La comparacion con el escenario nulo (ningin tratamiento) es aceptada,
cuando esta es la tnica alternativa que se ofrece a los pacientes. Este
escenario implica la no aplicacién de un tratamiento médico dirigido a la
enfermedad, pero puede incluir otros tratamientos como cuidados
paliativos o cuidados de enfermeria. Los costos de esta forma de
tratamiento, por lo tanto, también deben ser calculados. Si "ningin
tratamiento”" es la opcién mas frecuente, pero no la dnica alternativa
médica que se ofrece, tanto "ningun tratamiento” como el otro tratamiento
deberian ser incluidos como referencia.

La OMS recomienda que la intervencion evaluada se debe comparar con el
escenario nulo, que es el escenario en el cual la intervencion y las
intervenciones que interactiian con ésta no existen (el escenario nulo puede
incluir otra serie de intervenciones que no estén relacionadas con la
tecnologia que se esta evaluando) (Edejer T, 2003). La ventaja de comparar
con el escenario nulo, es que permite determinar para una enfermedad, en
la cual existen diferentes opciones de manejo (prevencion primaria,
secundaria o tratamiento), cual de éstas ofrece los mayores beneficios de
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salud por cada peso gastado. Por ejemplo en el caso del cancer colorrectal,
en el cual existen estrategias de prevencion primaria (dieta, vitaminas y
AINES), de prevencion secundaria (tamizacion) y de tratamiento (nuevos
esquemas de quimioterapia), si estas son comparadas con el escenario
nulo, se puede determinar cual ofrece los mayores beneficios en salud por
peso gastado y de esta forma determinar en cuél intervencién se deberian
invertir primero los recursos. Cuadro 8.

Sin embargo, otros recomiendan utilizar como comparador a la practica
estandar o a la practica mas efectiva disponible en el momento. Comparar
la nueva tecnologia con la tecnologia existente tiene la ventaja de aportar
informacion sobre el costo adicional en que tendria que incurrir el decisor
al pasar a la nueva tecnologia partiendo de la situacion actual. Esto es ttil
debido a que en ocasiones no se esta partiendo de una situacién en la que
no se esté realizando alguna intervencion, la evaluacion econémica puede
identificar el costo de pasar de esa situacidon, que puede ser util para la
toma de decisiones politicas. Lo anterior depende de la disponibilidad de
recursos y del contexto en el cual se esté desarrollando la intervencion
(NICE, 2008).

Cuadro 8. Requisitos para hacer evaluacion econémica

Titulo:

Evaluacion de costo-efectividad del Anastrazol comparado con
Tamoxifeno como tratamiento hormonal adyuvante por cinco afios en
cancer de mama temprano receptor hormonal positivo.

Comentario:
En la pregunta de investigacion debe quedar claramente definida la
poblacion y las intervenciones a comparar.

Poblacion
Mujeres con cancer de mama temprano receptor hormonal positivo

Intervencion
Anastrazol como tratamiento hormonal adyuvante por cinco afos

Comparador
Tamoxifeno por cinco anos, es el estindar de tratamiento hormonal
adyuvante.
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2.4 Horizonte temporal

El horizonte temporal significa el intervalo de tiempo entre el inicio y el
final de la evaluacion. Los costos y los efectos se deben medir en el mismo
periodo de tiempo. El periodo de tiempo, en el cual se espera que los
efectos y los costos ocurran, depende de la finalidad del tratamiento y por
tanto, sobre los resultados esperados. El anélisis deberia tener el horizonte
temporal que corresponda al periodo en el que todas las consecuencias
importantes econdmicas y de salud de la intervencién sean alcanzadas. En
vista de que los datos primarios no proporcionan suficiente informacion
sobre el valor de la intervencién en el mediano y largo plazo, los modelos de
simulacion forman parte de la evaluacion. En este caso, los resultados a
corto plazo y largo plazo se presentan por separado. Ver cuadro 9.

Cuadro 9. Horizonte temporal

El horizonte temporal para la evaluacion del Anastrazol es la
expectativa de vida de las mujeres.

Comentario:

Al ser el cancer mama una enfermedad crénica, se espera que la
intervencion modifique su comportamiento (aumente el tiempo libre
de recaida) y por lo tanto se necesita un periodo de evaluacion largo que
permita incluir todos los costos y los efectos importantes. Para el caso
del Anastrazol este aumenta el tiempo libre de enfermedad, pero
eventualmente las pacientes recaen; adicionalmente este tratamiento
aumenta el riesgo de osteoporosis con el subsiguiente aumento en el
riesgo de fracturas. Si se usa un horizonte temporal corto es probable
que no se incluyan costos de futuras recaidas y posibles eventos
adversos (fracturas).

Es importante anotar para el caso de nuevos tratamientos, para los cuales
no se cuente con evidencia de efectos a largo plazo, que si bien es posible
que deban realizarse evaluaciones econdmicas para tomar decisiones
urgentes antes de contar con la evidencia de largo plazo necesaria, el
modelaje no exime de la responsabilidad a los fabricantes y a las
autoridades de la realizacion de estudios a largo plazo para determinar a
cabalidad sus efectos.
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2.5 Perspectiva

Los analisis de evaluacion econdémica son utilizados por las autoridades
publicas para evaluar los beneficios para la sociedad, por lo cual siempre
tienen una perspectiva social, lo que significa, que todos los costos y todos
los beneficios para la salud resultantes de la intervencién se deben tener en
cuenta, independientemente del hecho de quién paga y quién se beneficia
del tratamiento en cuestion (Orlewska E, 2003 ; Kristensen FB,2007;
Edejer T, 2003; NHMRC, 2001). En este caso, es tan importante incluir los
costos para el paciente como los costos para el prestador de servicios. Sin
embargo, los analisis economicos a menudo se llevan a cabo con
perspectivas mas estrechas, por ejemplo, el sector salud, o para subrupos
de la sociedad, lo cual es importante para medir los costos que son
evaluados.

En general se recomienda que los anilisis econdémicos se basen en la
perspectiva mas amplia posible. Si un anéalisis econémico se utilizara para
priorizacion social, este debe tener una perspectiva de la sociedad de lo
contrario la priorizacion puede ser suboptima.

Independientemente de que la perspectiva elegida para el analisis
econoémico, debe quedar claro qué los costos y las consecuencias incluidas
deben estar acorde con la perspectiva elegida, en parte para garantizar la
comparabilidad de los diversos analisis. En el ejemplo del cuadro 9, la
perspectiva es la del tercer pagador para incluir los costos debido a que el
sistema de salud colombiano se basa en el aseguramiento, en consecuencia
lo que se pretendi6 con la evaluaciéon econémica fue identificar el costo que
el sistema tendria que asumir por unidad adicional de resultado de pasar
del tratamiento convencional (Tamoxifeno) a la nueva tecnologia
(Anastrazol). Adicionalmente, esta evaluacion econémica hace parte de la
guia de préactica clinica que es de caracter nacional.

2.6 Fuente de los datos

Los datos pueden provenir de los resultados de: estudios observacionales,
experimentales y en los casos en que no existan este tipo de estudios — las
opiniones de los expertos puede ser usadas. La jerarquia en la calidad de la
fuente de los datos es la siguiente:
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Estudios experimentales

I  Ensayos clinicos controlados aleatorios
II-Ia Ensayos clinicos controlados con asignacién al azar pseudos-aleatoria
II-Ib Ensayos clinicos controlados sin aleatorizacién

Los estudios observacionales

II-2a Estudios de cohortes prospectivos con el control en paralelo.
II-2b Estudios de cohorte prospectivos con control historico.

II-2¢ Estudios de cohortes retrospectivos con el control en paralelo.
I1-3  Serie de casos

II1 Estudios de "antes y después”

Opiniones de los expertos

IV opiniones de los expertos (comité de expertos los informes, estudios
descriptivos)

El valor de los estudios antes mencionados, por un lado, depende no solo
de su tipo, sino también en la forma en que se han planificado, realizado y
analizado. El estandar de oro es el ensayo clinico controlado aleatorio, sin
embargo muy a menudo la informacién debe ser completada con los datos
de estudios observacionales y opiniones de expertos.

La seleccion de los estudios que son fuente de los datos para el anélisis
debe provenir de una revision sistematica de la literatura y si se estan
comparando dos alternativas es preferible que esta revision sea de ensayos
clinicos aleatorizados.

Si no estan disponibles estudios de este tipo que comparen las alternativas
en evaluacién, se puede considerar un conjunto de ensayos clinicos
controlados en los cuales se evalien estas alternativas contra una
referencia comun (placebo u otro farmaco) y llevar a cabo una comparacion
intermedia.

Si no hay ningan ensayo clinico aleatorizado en relacion con determinado
producto y / o la alternativa a ser utilizada en la comparacién, se debe
senalar en el informe. En ese caso, los resultados de estudios no aleatorios
se pueden utilizarse como fuente para la comparacion de los datos. Los
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estudios no aleatorios son una fuente de datos poco rigurosa para medir la
eficacia de productos. Teniendo en cuenta el hecho de que los datos de
ensayos no aleatorios pueden contener informacion falsa (confusion), las
hipotesis sobre la base de estos ensayos deben ser cuidadosamente
consideradas. En el ejemplo del cuadro 9, los datos de eficacia fueron
obtenidos de wuna revisiébn sistematica de la literatura. Para la
determinacion de la eficacia se realizO una revisién sistematica de la
literatura, la cual determin6 que el Anastrazol aumenta el tiempo libre de
recaida, pero no mejora la supervivencia global. Dado que no hay
beneficios en la supervivencia global, la medida de efectividad escogida
para esta evaluacion son los afnos libres de enfermedad, lo cual resulta de
utilidad para el sistema.

3. ¢Qué preguntas de las GPC son susceptibles de evaluacion
econOmica?

Las decisiones clinicas pueden considerarse decisiones econdémicas en la
medida en que tienen implicaciones sobre costos y beneficios no s6lo para
el paciente, sino también para otros agentes como los proveedores, los
pagadores y en general para la sociedad. La introduccion de las
implicaciones sobre costos y beneficios en las recomendaciones de las guias
de practica clinica (GPC) busca dar claridad sobre los efectos para la
sociedad de las elecciones respecto a una determinada tecnologia médica
en una situacion clinica especifica.

No obstante, la pertinencia de la evaluacion econdémica en una GPC
depende de que existan alternativas para evaluar, de que exista evidencia
sobre la eficacia de las alternativas evaluadas proveniente de ensayos
clinicos aleatorizados, y de que existan diferencias apreciables en costos
para cada una de las alternativas.

3.1 Disponibilidad de alternativas

La evaluacién econémica es una herramienta que ayuda a tomar decisiones
cuando existen alternativas de intervencion sobre una situaciéon de
enfermedad. Si sblo existe una alternativa de intervencion no es posible
realizar procesos de eleccion y en consecuencia no tiene sentido hacer
evaluacion econoémica.
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Cuadro 10. Ejemplo de ausencia de alternativas de intervenciéon

Titulo de la GPC:
Timectomia en Pacientes con Miastenia Gravis *

Objetivo de la GPC:
Elaborar recomendaciones basadas en la evidencia cientifica disponible acerca del pronéstico y
tratamiento de los pacientes timectomizados con Miastenia Gravis

Preguntapararevision sistematica:

¢ Existen diferencias de postimectomia entre hombres y mujeres en la reduccién de al menos el 30% de los
requerimientos diarios de prednisona, con diagnostico clinico de MG generalizada entre 15 y 60 afios sin
evidenciatomografica de timoma?

* Proyecto GPC — Hospital Universitario. Universidad Nacional de Colombia, 2008

En el ejemplo del cuadro 10, se hacen comparaciones entre hombres y
mujeres, sin embargo no se estdn comparando alternativas elegibles porque
hombre y mujer no constituyen alternativas de intervencion. La respuesta
a esta pregunta es de utilidad para la construccion de la guia pero no es
susceptible de evaluacion econémica.

3.2 Evidencia sobre eficacia de alternativas

En las guias de practica clinica basadas en la evidencia se utiliza la revision
sistematica de la literatura para recoger evidencia cientifica sobre la
eficacia de intervenciones de manera que se eliminen las practicas clinicas
inefectivas, lo cual no so6lo es bueno para el paciente sino también para la
sociedad en general. Con el fin de tener resultados confiables, la evaluacion
econdmica debe estar fundamentada en la evidencia reportada por estudios
clinicos aleatorizados sobre las alternativas a evaluar, si esta informacion
no esta disponible no tiene sentido realizar una evaluacion econdémica.
Adicionalmente, las unidades de resultado deben ser claras y
cuantificables.
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Cuadro 11. Ejemplo de ausencia de evidencia sobre eficacia

Titulo:
Guia de préactica clinica basada en la evidencia sobre la eficacia de la vacunacion contra Streptococcus
pneumoniae y virus influenza en pacientes oncolégicos *

Objetivo de la GPC:

Determinar la eficacia de la vacunacion contra S. pneumoniae y virus influenza para disminuir mortalidad,
evitar neumonia, prevenir enfermedades invasivas, y generar anticuerpos protectores en pacientes
oncoldgicos.

Pregunta para revision sistematica:

¢Eseficaz la vacunacion contra S. pneumoniae y virus influenza para disminuir mortalidad, evitar neumonia
y enfermedades invasivas, y generar anticuerpos protectores en pacientes oncoldgicos menores de 10
anos?

* Instituto Nacional de Cancerologia, 2007.

En el ejemplo del cuadro 11, se presenta una GPC para la cual no se
encontraron, en el momento de la bisqueda, ensayos clinicos aleatorizados
que demostraran los efectos de la vacunaciéon en pacientes oncolégicos
menores de 10 afnos. En este caso no es adecuado hacer una evaluacion
econdmica para este grupo poblacional puesto que los resultados no serian
confiables en la medida en que no se cuenta con datos de efectividad
certeros. En esta situacidon resultan mas apropiados estudios de impacto
sobre presupuesto o incluso puede ser posible redefinir la pregunta (por
ejemplo, ampliando la poblacion objeto) para obtener evidencia. Es claro
que en esta situacion se abren oportunidades para desarrollar estudios
clinicos que generen informacién. En definitiva, para hacer evaluacion
econdémica en una GPC es necesario contar con la evidencia existente o
desarrollar ensayos clinicos para generar la evidencia, el problema de esto
ultimo es que puede demandar mucho tiempo y también muchos recursos.

3.3 Diferencias apreciables en costos y beneficios

Cuando la diferencia entre los costos de las alternativas de intervenciéon no
es significativa, la evaluacion econémica puede ser insubstancial.
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Cuadro 12. Ejemplo de pocas diferencias apreciables en costos

Titulo:
Diagnostico y manejo de la insuficiencia suprarenal aguda en pacientes en UCI*

Objetivo de la GPC:
Elaborar recomendaciones basadas en la evidencia cientifica disponible acerca del pronéstico, diagnéstico y
tratamiento de la insuficiencia suprarrenal aguda en pacientes en UCI.

Pregunta para evaluacion econémica:

¢Cual es la razén de costo beneficio de la hidrocortisona frente a la prueba de cortisol mas hidrocortisona en
pacientes con resultado positivo a esta prueba y con signos clinicos de insuficiencia suprarrenal?

* Proyecto GPC — Hospital Universitario. Universidad Nacional de Colombia, 2008

En el ejemplo del cuadro 12, las alternativas a comparar son hidrocortisona
frente a hidrocortisona en pacientes con resultado positivo en la prueba de
cortisol. El costo de la hidrocortisona es bajo y su prescripcién no tiene
efectos negativos reportados, hacer la prueba de cortisol para focalizar
pacientes sblo tendria sentido cuando por esta via se realizaran ahorros
significativos en recursos o se evitaran efectos adversos que pudieran
causar la prueba en pacientes para los cuales el resultado es negativo. La
focalizacién representa costos que igualan o superan la aplicacién de la
hidrocortisona para todos los pacientes (porque la prueba habria que
hacerla a todos), en este caso resulta inocuo medir el efecto de aplicarla o
no y en cambio es mas practico prescribirlo para todos los pacientes.

Del mismo modo, es insustancial realizar una evaluacion econdémica en
casos en que la diferencia entre los costos de las alternativas de
intervencién no sean significativos. La eleccion en este caso depende
unicamente de las diferencias en eficacia de las alternativas.

Una evaluacién economica para una GPC es pertinente cuando los costos
de las tecnologias alternativas difieren de manera apreciable o presentan
resultados también diferentes.
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Cuadro 13. Ejemplo de evaluacion econémica en GPC

Titulo de la GPC:
Hormonoterapia para cancer de mama temprano en mujeres posmenopausicas receptor hormonal positivo*

Alternativas de Intervencion
Anastrazol vs. Tamoxifeno en terapiainicial

Preguntade evaluacién econdmica:
Identificar la razén de costo efectividad del Anastrazol vs. Tamoxifeno como terapia inicial en mujeres
posmenopausicas con cancer de mama temprano receptor hormonal positivo.

Unidades de Costo: Unidades Monetarias (pesos colombianos)
Unidades de efectividad: Tiempo libre de recaida

Razén de Costo Efectividad:

Comparado con Tamoxifeno, la terapia con Anastrazol genera un tiempo adicional libre de recaida de 0,49
afos, cada afio libre de recaida obtenido de esta forma cuesta $27.210.604, y $37.071.337 al aplicar una
tasa de descuento del 3%.

* Instituto Nacional de Cancerologia, 2008

En el cuadro 13, se presenta un ejemplo de evaluaciéon econémica para una
GPC. Obsérvese que existen alternativas de intervencidén claramente
identificadas, diferencias significativas en costos y resultados entre las
alternativas de intervencion y la revision sistematica de la literatura
encontr6 ensayos clinicos aleatorizados que comparaban las alternativas.

4. ¢Como interpretar y utilizar los resultados?
4.1 Tasa de descuento

Se acostumbra descontar los gastos futuros y las consecuencias para la
salud con el fin de reflejar el hecho de que los individuos tienen
preferencias temporales eligiendo que las consecuencias favorables (como
las ganancias en salud) ocurran pronto, mientras que las consecuencias
desfavorables (tales como los costos) sean aplazadas (West RR, 2003).

En la practica, costos y las consecuencias se descuentan si su calendario es
diferente, y el valor en el momento actual (el valor actual) de los futuros
costos y las consecuencias debe ser calculada con el fin de poder comparar
las tecnologias de la salud en un analisis econ6mico.

Los costos y las consecuencias derivadas en t afios se deprecian
multiplicado por el factor 1 / (1 + r) t, donde r indica la tasa de descuento
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elegida (Briggs A, 1998). No hay recomendaciones sobre cual debe ser el
valor de la tasa de descuento, pero en general estas tasas oscilan alrededor
del 3 - 7% (West RR, 2003). Tampoco hay acuerdo si la tasa de descuento
de los costos debe ser igual a la de los efectos. En general se recomienda el
uso de tasas diferentes para los costos y efectos en los anélisis de
sensibilidad.

Cabe anotar que el descuento de que se habla aqui es distinto del proceso
de deflactacion, por el cual se restan los efectos de la inflacion. Todos los
costos de distintos afios deberian ser reales.

4.2 Modelos matematicos

Actualmente se acepta que los analisis econ6micos, requieren de un modelo
de enfermedad y su manejo (Weinstein MC, 2003). Excepcionalmente un
unico estudio para determinar la efectividad de una intervencion provee
toda la informacién necesaria sobre costos y resultados, requerida para la
toma de decisiones en salud. Por otra parte estos estudios requieren largos
periodos de seguimiento y altos costosos en su realizacién para la
obtencién de resultados. El uso de modelos permite estimar la efectividad a
largo plazo y los costos de las diferentes alternativas evaluadas en un
tiempo mas corto y con menores costos (Milne RJ, 1998). Ademas
permiten realizar varios analisis de decision, con lo cual se formulan
conclusiones con la mejor informacion disponible y adaptada a las
condiciones particulares de cada pais .

La Modelizacion no es un sustituto de los datos reales, pero es un método
aceptado de realizar analisis de decisi6on en salud, siempre que se utilice en
forma adecuada. La Modelizacion se puede utilizar con el fin de:

e Extrapolar los resultados de los estudios clinicos mas alla del tiempo
reportado.

e Combinar los resultados intermedios de los ensayos clinicos
(resultados sustitutos) con los resultados finales.

e Generar datos de ensayos clinicos en la vida real y adaptarlos a las
condiciones de un pais.

e Facilitar la comparacion directa de intervenciones, si no se dispone de
estudios adecuados.

e Proporcionar informacion estimada creible si no se dispone de datos.
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Los modelos usados en evaluaciéon economica son una mezcla logica y
cuantitativa de: terapias o estrategias de manejo de una enfermedad,
resultados clinicos basados en la evidencia, datos de supervivencia de los
pacientes, datos de calidad de vida y datos epidemiologicos sumados a la
informacién concerniente al consumo de recursos y a los costos. Para su
realizacion se toma informacién de los costos que son localmente
apropiados, garantizando que los resultados obtenidos, estén actualizados y
sean localmente relevantes (Weinstein MC, 2003).

Los modelos de evaluacion econémica suelen concentrarse en terapias que
tienen un impacto significativo en los recursos. Esto incluye los altos
precios de los nuevos agentes o altos volimenes de utilizacion.

En la construccion de modelos de evaluacién economica, se han usado
tradicionalmente los arboles de decision, a pesar de sus limitaciones en la
representacion adecuada de problemas médicos (Akehurst R, 2000). En
particular, los arboles de decisi6on, imponen una estructura rigida basada
en resultados mutuamente excluyentes, sin consideracion explicita del
tiempo y su realizacion es engorrosa porque cada analisis requiere
computar todas las vias posibles, en ocasiones en diferentes intervalos de
tiempo (Caro J, 2005). Los arboles de decision son mas faciles de
implementar en la simulaciéon de eventos agudos en los cuales el tiempo no
es importante.

Una alternativa a los arboles de decisiéon son los modelos de Markov, pero
estos no solucionan todos sus problemas. Estos modelos manejan mejor el
tiempo, pero conservan algo de la rigidez de los arboles de decisiéon lo que
hace dificil la apropiada representacion de una realidad clinica.

En los modelos de Markov la enfermedad tiene que ser representada en
estados que son mutuamente excluyentes, durante un ciclo del modelo solo
se puede estar en uno de estos estados y si se quiere representar todas las
alternativas posibles para una enfermedad se necesitan crear estados para
cada una de estas alternativas, lo que puede conducir a la construccién de
modelos complejos de dificil entendimiento y aplicacion (Caro J, 2005).

Una alternativa a los modelos mencionados anteriormente es la simulacién
de eventos discretos, la cual hace una representacién mas natural de una
realidad clinica. Comparado con los modelos de Markov la simulacién de
eventos discretos representa el curso de la enfermedad en tiempo real sin
algunas restricciones como las siguientes (Caro J, 2005):
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e No requiere brazos exclusivos mutuamente o rigidamente definidos
como estados de ciclos como lo hace el modelo de Markov.

e El proceso de modelaje sigue un proceso de tratamiento actual y da
una indicacion visual de lo que sucede en cada unidad (paciente) a
medida que progresa en el proceso. Esto brinda al modelo una validez
superior para los tomadores de decisiones.

e El modelo provee anélisis de sensibilidad probabilistica, lo cual es muy
restrictivo con un modelo de Markov.

El modelo de eventos discretos predice de forma mas detallada los
resultados y tiene mejor validez predictiva a largo plazo que un modelo de
Markov. Debido a las limitaciones de los modelos de Markov, los
investigadores terminan usando agrupaciones categbricas para
interacciones complejas y mediciones continuas con un sesgo potencial de
agregacion lo cual lleva a largo plazo errores de prediccion. El modelo de
eventos discretos permite inclusion de variables individuales sin la
necesidad de crear estados de salud compuestos.

No obstante, la implementacién de los modelos de eventos discretos en
evaluacion economica de tecnologia sanitaria, particularmente en paises en
desarrollo, es reciente y no se cuenta con suficiente evidencia para dejar en
claro sus debilidades. De todos modos, es siempre recomendable que en el
uso de instrumentos estadisticos se tenga claridad sobre la manera como se
obtuvieron los resultados y no se convierta al software en una caja negra.

Los modelos dindmicos se usan cuando la intervencién cambia el
comportamiento de la transmision de la enfermedad para la cual la
intervencion esta indicada. Estos modelos generalmente son usados en la
evaluacion de vacunas que tienen efecto rebafno, en donde la probabilidad
de contagio en los no vacunados disminuye a medida que aumenta el
numero de vacunados en la poblaciéon (Edmunds W,1999).

En términos generales la seleccion del modelo depende de las
caracteristicas de la enfermedad, para la cual la intervencién esta indicada.
En resumen:

e Arboles de decisiones, en enfermedades agudas (horizontes
temporales cortos). Po ejemplo en la evaluaciéon de una prueba para
detectar apendicitis en pacientes con cuadro clinico sugestivo de ésta.

e Modelos de Markov, en enfermedades cronicas en las cuales el estado
actual del paciente determina el pronoéstico futuro. Por ejemplo en la
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mayoria de los canceres el estado actual de la enfermedad es el que
determina el riesgo futuro de recaida y muerte, independientemente
de los estados previos de la enfermedad.

e Simulacién de eventos discretos, en enfermedades cronicas en las
cuales es necesario tener memoria de lo que ha sucedido, en otras
palabras el pronoéstico futuro depende del historial de la enfermedad.
Por ejemplo en el caso de algunas enfermedades autoinmunes, en las
cuales el pronéstico varia de acuerdo al numero de eventos que se
hayan presentado y a los 6rganos comprometidos.

e Simulacidén dinamica, en enfermedades en las cuales la intervencion
afecta el comportamiento de transmisiéon de la enfermedad. Por
ejemplo cuando se evaliia una vacuna contra la polio que tiene efecto
de rebano, a medida que vacuno protejo a los no vacunados al
disminuir el riesgo de contagio.

4.3 Presentacion de los resultados

Los analisis econdmicos mas utilizados son los de costo-efectividad y costo-
utilidad; en estos se determina de forma numérica cudl es la relacion entre
los costos de una intervencion dada y las consecuencias de ésta. Los
resultados se presentan como razones de costo efectividad (cocientes entre
los costos y los resultados de la intervencion) o razones de costo efectividad
incremental (cociente entre la diferencia en costos y la diferencia en
resultados entre dos intervenciones) cuando se comparan varias
intervenciones.

Los resultados se pueden presentar graficamente en el plano de costo-
efectividad. El eje horizontal de este grafico representa la diferencia en
efectividad y el eje vertical la diferencia en costos. El cuadrante I permite
representar las intervenciones de interés que resultan mas efectivas y mas
costosas que la de referencia; el cuadrante II, las mas efectivas pero menos
costosas; el cuadrante III, las menos efectivas y menos costosas, y el
cuadrante IV, las menos efectivas y mas costosas. Si la intervencion de
interés acaba situada en los cuadrantes II o IV, la accidén a llevar a cabo es
obvia: en el cuadrante II la intervencion de interés domina claramente a la
alternativa de referencia; en el cuadrante IV ocurre lo contrario. En los
cuadrantes I y III, la eleccién depende del maximo valor del RCEI que se
esta dispuesto a aceptar (Prieto L, 2004).

Cuando se tiene que seleccionar entre varias alternativas se puede generar
el grafico conocido como frontera eficiente (FE). En el eje horizontal esta la
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efectividad y en el eje vertical los costos, cada intervencion se representa
con un punto y la FE se define conectando mediante segmentos los puntos
situados méas a la derecha y abajo en el grafico; esto es, conectando los
puntos que representan las opciones mas razonables desde una perspectiva
eficiente: los que tienen mayor efectividad y menor costo. Las
intervenciones que quedan a la izquierda de la curva son dominadas y no se
toman en cuenta en el analisis (Mark DH, 2002).

Mas alld de las comparaciones entre opciones de intervencién para una
misma enfermedad, es posible también hacer comparaciones entre
intervenciones destinadas a problemas de salud diferentes. Estas
comparaciones se llevan a cabo mediante la construccion de tablas en las
que aparecen ordenadas las intervenciones en funcion de su RCE por
unidad de efectividad (generalmente AVG o AVG ajustados por la calidad
de vida). Estas tablas se conocen como listas de eficiencia (league tables en
inglés).

Existen 2 motivos basicos para construir este tipo de tablas. El primero se
debe al interés de poner en un contexto mas amplio los resultados de la
evaluacion de una intervencion sanitaria. El segundo tiene que ver con la
toma de decisiones informadas sobre la distribucion de los recursos
sanitarios entre programas o intervenciones alternativas que compiten
entre si por dichos recursos. En teoria, el bienestar social puede
maximizarse poniendo en practica las intervenciones mas eficientes. Quien
esté a cargo de la decisidon sanitaria podra utilizar las listas de eficiencia
para establecer qué opciones son financiables y cuidles no con el
presupuesto disponible; en ese caso las intervenciones de la lista de
eficiencia seran financiadas empezando por la que tiene el RCE maés bajo y
siguiendo con las demas hasta agotar el presupuesto. Mediante este
proceso se podra, al menos en teoria, optimizar la salud de los individuos
de la poblacidon con los recursos disponibles (Edejer T, 2003). La OMS
recomienda que los resultados sean presentados en listas de eficiencia, ya
que estas permiten determinar la combinacion de intervenciones que
produce mayores beneficios en salud.

La consideraciéon de si una intervencion es costo efectiva depende del
umbral definido. Actualmente se debate cual deberia ser el valor de este
umbral, la OMS da algunos lineamientos al respecto. Esta considera que
una intervencion es altamente costo-efectiva si esta por debajo del PIB per-
capita de un pais, es costo-efectiva si esta entre 1 a 3 veces el PIB y no es
costo-efectiva si esta por encima de este valor. Hay que notar que el valor
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de “3 veces el PIB” (WHO, 2001), en este caso arbitrario. Desde el punto de
vista de teoria econémica la comparacién adecuada seria con el producto
marginal esperado de un habitante promedio, que corresponderia al valor
del PIB per capita y las comparaciones con multiplos del PIB per capita no
tienen sentido.

4.4 Manejo de la incertidumbre

Una de las principales razones para usar modelos matematicos en las
evaluaciones econdémicas es la falta de informacion. Los modelos permiten
simular estos vacios en el conocimiento mediante el uso de supuestos. Los
analisis de sensibilidad tienen como objetivo determinar la robustez en los
resultados al cambiar los valores de las variables incluidas en un rango
plausible.

Las evaluaciones econdmicas reportan sus resultados como RCEI, sin
embargo no hay acuerdo acerca de cual es la medida adecuada para
expresar la variabilidad de ésta. La varianza de los estimadores de razones
son intratables y la literatura de evaluacion econémica sugiere un ntimero
de diferentes aproximaciones para estimar los intervalos de confianza para
las RCEI Los intervalos de confianza generan problemas a los tomadores
de decision ya que pueden incluir mas de un cuadrante del plano de
efectividad o sobreponerse cuando se evaltian varias estrategias, lo cual
dificulta la decisién. Actualmente se recomienda realizar anéalisis de
sensibilidad probabilisticos, con los cuales se pueden construir regiones de
confianza y curvas de aceptabilidad. Las curvas de aceptabilidad informan
de la probabilidad de que una intervencion sea costo-efectiva para un rango
de umbrales determinado (Briggs AH, 1999).
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5. ¢Qué esperar y qué no esperar de una evaluacion econémica?

Es importante tener en cuenta que algunas preguntas de indole econémica
o administrativa no son contestadas por la evaluacion econémica. Tal vez la
principal de ellas es cual debe ser el presupuesto para una institucion de
salud o cual debe ser el gasto en salud de un pais o cual debe ser el precio a
pagar en un contrato. Tampoco sirve para preguntas del estilo: écual sera el
impacto sobre el presupuesto de introducir un medicamento? En todos
estos casos existen otros tipos de anaélisis, tales como los financieros o los
de impacto presupuestal que son méas apropiados. La evaluacién econémica
no pretende resolver todas las preguntas de indole econdémica que se
puedan plantear, pero es una herramienta ttil al tomar una decisiéon entre
dos alternativas de intervenciéon. De la misma forma, es importante dejar
claro que los estudios de costos no son estudios de evaluacion econémica, si
bien pueden servirle de insumo.

Analisis del presupuesto (Budget-economic analisis)

Este tipo de analisis busca identificar como los fondos (presupuestos), por
ejemplo de una region son afectados si la nueva tecnologia es introducida.
Las consecuencias sobre los diferentes presupuestos a menudo difieren, y
los ahorros en algunos pueden resultar en gastos en otros. En los analisis
al presupuesto es importante el uso de conceptos tales como gasto e
ingresos en lugar de costos y utilidades (Mauskopf JA, 2007).

Los analisis de impacto al presupuesto deben ser complementarios a las
evaluaciones economicas en salud y desarrollados en paralelo a éstos. Los
analisis de evaluacion econdmica evalian, desde la perspectiva social, la
posible inclusion de una droga a la luz de los criterios de costo-efectividad
después de haber determinado el valor terapéutico de ésta. Los analisis
financieros miran las macroconsecuencias en el presupuesto de la posible
inclusiéon de la droga. Los dos métodos pueden trabajar juntos primero
identificando la costo-efectividad de la droga, y luego evaluando el
potencial impacto al presupuesto de la inclusion de esta o lo contrario,
realizando primero en analisis financiero y luego determinando si es
suficiente el presupuesto disponible para el reembolso (Orlewska E, 2004).

Los andlisis financieros no son una variacion de las evaluaciones
econdmicas en salud conducidas desde la perspectiva del pagador. Ambos
analisis pueden utilizar muchos de los mismos datos, pero ellos difieren en
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su alcance y en el reporte de los resultados (Mauskopf JA, 2007; Orlewska
E, 2004).

Los analisis financieros requieren los siguientes datos: datos
epidemiolbgicos (prevalencia e incidencia), el grupo de pacientes en
quienes esta indicada la intervencion, los efectos de la sustitucion, el
porcentaje de uso de la intervencion, su precio y los costos totales del
tratamiento de la enfermedad para la cual esta indicada la intervencion.
Esto asegura que los analisis financieros estén basados en datos de
incidencia y prevalencia de la enfermedad en lugar de los costos por
paciente tratado. En las siguientes referencias se amplia las caracteristicas
de los analisis de impacto al presupuesto (Mauskopf JA, 2007; Orlewska E,
2004; NHMRC, 2001)

Los analisis de impacto a presupuesto y las evaluaciones econdémicas en
salud no son excluyentes, son analisis complementarios. Las evaluaciones
econémicas en salud determinan si el costo por unidad de efecto es
justificable, y los anélisis de impacto al presupuesto establecen si es
financiable por el sistema de salud. Una intervenciéon pude ser costo-
efectiva pero no financiable por el sistema de salud, por esta razon los dos
analisis son necesarios para la toma de decisiones con respecto a una
intervencion.
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6. ¢Como ha sido la experiencia internacional?

Ademas de informar y orientar tanto a pacientes como a personal de salud,
las GPC buscan informar sobre la asignacién de recursos como resultado
de la recomendacion. En Colombia la elaboracion de GPC basadas en la
evidencia incorporando la evaluacion econdémica es una corriente
emergente mientras que en otros paises la importancia que se le otorga a
este aspecto es tan relevante que han impulsado el desarrollo de varios
centros e instituciones.

De todos modos, incluso a nivel internacional, la incorporacion de la
evaluacion economica en las GPC esta atin en una fase temprana, en parte
porque el desarrollo de las GPC basadas en la evidencia y con metodologia
rigurosa ha sido un proceso lento. Las GPC buscan reducir variaciones en la
practica clinica y mejorar la calidad del cuidado. Algunos estudios han
analizado la calidad de las GPC, en el de Shaneyfelt, Mayo-Smith et al.
1999, se estudiaron sistematicamente 279 GPC publicadas entre 1985 y
1997 para determinar el grado en que usaron la metodologia estandarizada
por organizaciones como AMA, IOM y Canadian Medical Association con
resultados negativos. De hecho menos de la mitad describia la poblacion
objetivo de la guia y apenas el 17% especificaba los métodos usados para
identificar la evidencia cientifica. Las areas en donde se necesitaban
mayores mejoras eran la identificacion, la evaluacién y la sintesis de
evidencia cientifica. Aunque no se buscaron especificamente elementos de
costo efectividad, se encontré que el efecto sobre los costos de las practicas
sanitarias se especificaba s6lo en el 42% de los casos y los costos se
cuantificaban en un 14% de las GPC.

No obstante, hay esfuerzos importantes por generar GPC de calidad. En
EEUU, la OTA comenz6 su actividad en 1976, labor continuada por la
AHCPR, actualmente denominada Agency for Health Research and Quality
(AHRQ) y creadora de la National Guidelines Clearinghouse. En Escocia,
SIGN organizd otra iniciativa similar. En Francia, la Agencia Nacional
ANAES realiza evaluacion de tecnologias, publica recomendaciones de
practica clinica y acredita centros y practicas clinicas. La red internacional
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA), creada en
1993, agrupa a 34 agencias de 20 paises. Los productos de las evaluaciones
de todas ellas estan disponibles en el web: www.inahta.org. En el Reino
Unido, el National Institute for the Clinical Excellence (NICE) tiene una
importante tradicion de evaluacion de resultados y de servicios de salud.
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En los Paises Bajos, desde 1982, el gobierno reconocio la necesidad de este
enfoque sistematico y desarrolla un programa de investigacion
comisionada de por valor de 18 millones de ddélares anuales, lo que
constituye el mayor programa de evaluacion de tecnologias de Holanda
(AEETS, 2000 ).

En 1998, investigadores de Canadd, Dinamarca, Escocia, Espana,
Finlandia, Francia, Holanda, Italia, Inglaterra y Gales, y Suiza desarrollan
el proyecto AGREE con el objetivo de establecer criterios para la evaluacion
de las GPC, el instrumento desarrollado tiene como propésito servir de
modelo para evaluar la calidad de las GPC y para la realizacién de nuevas
GPC. Las GPC basadas en la evidencia se estan utilizando en el nuevo
enfoque de “disease management”. Se trata de una visiéon de la asistencia
que contempla los recursos en salud a lo largo de todo el sistema de
distribucion de cuidados sanitarios. Este modelo hace hincapié en una
asistencia de elevada calidad a través de un continuo global mas que en la
intervencion durante los episodios individuales de los pacientes tratando
de optimizar los resultados en salud de poblaciones seleccionadas (Asua,
2000).

La introduccion de la evaluacion econdémica en las GPC basadas en la
evidencia es reciente. El estudio de (Wallace et al., 2002) encontr6 pocas
GPC con evaluaciones economicas. No todos los paises de renta alta
incluyen la evaluacion econémica en las GPC y es mucho menos frecuente
su uso en paises latinoamericanos. (Johannesson, 1995) considera que la
renuencia a incorporar consideraciones econémicas en el tratamiento de
GPC se debe a que el concepto de costo de oportunidad no es bien
entendido por el personal de salud. Si se tiene una cantidad de recursos
para tratamientos médicos el costo de oportunidad es el valor de los efectos
en salud que se pierden debido al empleo de mas recursos para
tratamientos especificos puesto que esos recursos han sido asignados a
otros tratamientos. Si los recursos de salud se asignaran a otros sectores de
la economia, el costo de oportunidad es el valor perdido por el consumo en
esos sectores.

Al igual que en el caso de medicamentos, Australia fue pionera en la
utilizacion de evidencia de eficiencia economica para el uso de nuevos
procedimientos médicos, y lo incorpor6 como parte de su normatividad
desde 1998 creando el Comité Asesor de Servicios Médicos, como parte de
este proceso. Al revisar esta experiencia(O”Malley, 2006), concluye que el
uso de analisis costo-efectividad no ha sido viable debido a la falta de
evidencia clinica, y en la mayoria de los casos solo es posible obtener los
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costos, lo cual actia en contra de los nuevos procedimientos ya que
practicamente todos implican el uso de tecnologia costosa.

Australia también ofrece una experiencia interesante en la integracion de
evidencia de costo efectividad en las guias de practica clinica de infarto del
miocardio agudo. Un hospital de ensenanza, el estado de Victoria y varias
universidades trabajaron conjuntamente en la realizacién de estas guias.
En este caso no se realizaron estudios de evaluacién econémica para
Australia sino que se parti6 de una revision de evidencia de costo
efectividad publicada. Los datos de costo efectividad fueron escalafonados y
traducidos a moneda australiana usando las tasas de cambio de paridad
publicadas para el sector salud por la OMS. Luego un panel
interdisciplinario de expertos decidi6 a partir de esta evidencia y de la
evidencia clinica.

Si bien esta metodologia permite barrer rapidamente las diferentes
alternativas, también tiene unos inconvenientes serios. Las tasas de cambio
de paridad intentan traducir valores expresados en una moneda a otra,
tomando en cuenta las disparidades en el poder adquisitivo de los
diferentes paises. Esta metodologia se aplica de manera estindar en la
comparacion de niveles de ingreso y otros agregados macroecondémicos
entre paises pero no es el criterio mas adecuado cuando se comparan
alternativas de tratamiento, ya que los precios relativos entre
medicamentos pueden cambiar entre paises, dependiendo de las politicas
de precios de las empresas farmacéuticas y las politicas de subsidios y
reembolsos de los paises, entre otros factores. Si bien la evidencia clinica es
transferible de un pais a otro (siempre y cuando se haga cuidadosamente),
no ocurre asi con los estudios de evaluacion econdmica porque las
instituciones econ6micas son mucho méas diversas. Por eso es maés
recomendable llevar a cabo estudios de evaluacion econémica para cada
contexto.

Johannesson (1995) plantea que las diferentes decisiones y situaciones de
politica donde la evaluacién econémica de tecnologia sanitaria puede ser
usada es en el desarrollo de guias de practica clinica y sugiere que el
Estado, a través de alguna autoridad, sirva de filtro para la introduccién de
nuevas tecnologias.
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Pero la experiencia mas destacada y analizada a nivel internacional es la de
NICE (The National Institute for Clinical Excellence), creado en 1999 por el
Servicio Nacional de Salud del Reino Unido y cuyos objetivos son el de
mejorar las practicas de atencion a pacientes y reducir desigualdades en el
acceso de la poblacion a tratamientos innovadores. (Sheldon et al., 2004),
en un amplio analisis, concluyen que la implementacion de las guias de
NICE ha sido variable, y que es mas factible su adopcion cuando hay un
fuerte apoyo profesional, una evidencia convincente y estable, cuando no se
incrementan los costos o los fondos ya disponibles.

A comienzos de los 90’s se suscitdo un debate en Canada, a raiz de una
propuesta (Laupacis, Feeny, Detsky, & Tugwell, 1992) para determinar la
adopcion y financiamiento de las nuevas tecnologias sobre a base del costo
efectividad incremental. Las criticas a la propuesta fueron
fundamentalmente (Naylor, WIlliams, Basinski, & Goel, 1993): 1) la
efectividad de una nueva tecnologia medida en los primeros estudios como
supervivencia a corto plazo no necesariamente refleja la efectividad lograda
en la sociedad en condiciones reales y a un plazo mayor, y los estudios de
efectividad en estas ultimas condiciones no son tan comunes como
debieran; 2) la metodologia debe tomar en cuenta que las tasas de costo
efectividad pueden variar segin el método de medicidon; 3) existen
dificultades técnicas y éticas en el uso de los QALYS; y 4) es necesaria una
discusion ética mas amplia en la sociedad para determinar las reglas de
aplicaciéon y su forma de implementacion. De otro lado, se argument6 que
la propuesta, a pesar de que explicitamente se concentraba en la asignacion
de recursos dados y no en la determinacion del gasto agregado en salud,
implicaba en la practica aumentos en el total de gasto en salud. Se proponia
en cambio el método de la disponibilidad a pagar o los anos de vida
equivalentes que, segin (Gafni & Birch, 1993), estaban mejor sustentados
en la teoria econémica convencional.

Cabe anotar que también es posible realizar analisis econémicos de las
guias mismas, pasa determinar si ellas fueron costo efectivas. Este tipo de
estudios, no obstante, es apenas incipiente en el mundo (Prior, Guerin, &
Grimmer-Somers, 2008).

En el caso de Colombia, se han venido desarrollando estudios de evaluaciéon
econdmica con cierta frecuencia, pero su incorporaciéon a las GPC ha sido
mucho mas reciente. La experiencia mas destacable ha sido la de el Grupo
de Investigacion Clinica en Cancer del Instituto Nacional de Cancerologia y
el Grupo Interdisciplinario de Investigacion Aplicada en Ciencias
Econ6micas de la Universidad Nacional de Colombia, que han colaborado
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en la realizacion de GPC para pacientes oncologicos basadas en la evidencia
e incorporando la evaluacion econémica. Fruto de esta colaboracién han
sido las guias de Vacunacién contra influenza y neumococo en pacientes
oncolbgicos, Estrategias de tamizacion en cancer de cuello uterino y
Hormonoterapia en pacientes postmenopausicas con cancer de mama
temprano, receptor hormonal positivo. Para cada una de las tres guias se
realizaron las evaluaciones econémicas pertinentes para el caso colombiano
a partir de revisiones sistematicas de la literatura para buscar la evidencia
clinica.

Glosario
Contencion de Costos:

Una empresa con problemas urgentes de liquidez puede tomar medidas
extremas para reducir sus costos en el corto plazo, a costa de aumentarlos
en el largo plazo (por ejemplo no realizando mantenimiento a equipos). En
el caso del sector salud, la contencion de costos puede tomar la forma de no
actualizacion de tecnologia, o de restriccion de exdmenes para precision de
diagnosticos en algunos pacientes. La contencién de costos es distinta de la
minimizacion de costos ya que esta tltima toma el horizonte temporal
completo.

Costo de Oportunidad:

Es lo que se hubiera obtenido de haber destinado los recursos a un uso
alternativo. En este sentido, el costo fue lo que se dejo de ganar por tomar
un determinado curso de accion.

Costo marginal:

Es el aumento en el costo total como resultado de aumentar en una unidad
uno de los factores de produccion o una unidad de producto. En el anélisis
costo efectividad, el ICER equivale a un costo marginal: el de la ultima
unidad de resultado.

Escasez:
Situacion en la cual no es posible satisfacer todas y cada una de las

necesidades humanas. En un estricto sentido, no interesa la causa de la
necesidad; basta que existan deseos insatisfechos para caracterizar esa
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situacién como una situacion de escasez. Si bien existen algunas criticas al
concepto de escasez, éste hace parte de la definicion de la teoria econ6mica
convencional como la ciencia de la escasez (Cuevas, 1986).

Farmacoeconomia:

Se llama asi a la aplicacién de la evaluacién econoémica al caso de farmacos.
Los métodos usados aqui son los mismos de la evaluacion econémica de
tecnologia sanitaria y se trata de un area con gran desarrollo ya que hace
parte integral del proceso de introduccion de nuevos medicamentos.

Minimizacion de costos:

Es una situacion en la cual se encuentran varias alternativas de
intervencion que producen los mismos resultados y se escoge la
intervencion que garantice que la suma de los costos a lo largo de todo el
periodo relevante para la intervencion sea la menor posible. Este concepto
es diferente del de contencion de costos.

Perspectiva:

Es un concepto usado para describir el tipo costos que se calculo
explicitamente para la evaluacion econ6mica. Calcular todos los costos
para la sociedad a fin de realizar una evaluacién econémica, no siempre es
posible. Por esta razon, se toma un subconjunto de los costos definido por
el tipo de agente que incurre en ellos: si el agente es el pagador se dice que
la perspectiva es del pagador. Notese que la perspectiva usada no afecta el
caracter de la evaluacién econdémica ya que ésta siempre es social,
independientemente del tipo de costos incluidos.

Teoria del bienestar:

La teoria del bienestar es una rama de la economia que se ocupa del estudio
de la bondad o no de las situaciones desde el punto de vista de los
individuos. Inicialmente esta rama se bas6é fundamentalmente en las
doctrinas utilitaristas, que promovian las medidas que generaran el
bienestar para la mayor parte de la poblacion. Como tales doctrinas
estaban sujetas a critica porque suponian implicitamente que se podia
comparar la felicidad entre individuos, la teoria del bienestar empez6 a
utilizar otros instrumentos como el 6ptimo de Pareto.

Pégina4 8



Pégina49

INSTRUCTIVO PARA LA INCORPORACION DE LA EVALUACION
ECONOMICA EN GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Optimo de Pareto:

Se refiere a una situacion en la cual no es posible mejorar la situacion de
un agente sin desmejorar a otro. Se usa en teoria del bienestar como
criterio ya que no requiere de la realizacion de comparaciones
interpersonales de utilidad. Segiin los teoremas fundamentales del
bienestar, en equilibrio general todo 6ptimo de Pareto es un equilibrio y
todo equilibrio es un 6ptimo de Pareto.

Umbral:

En el anélisis de costo efectividad se calcula el costo adicional por unidad
incremental de resultado o costo efectividad incremental ICER. Este dato
se compara con un umbral establecido previamente. Si el ICER es mayor
que el umbral, se considera que la alternativa no es costo efectiva. E1 ICER
tiene un analogo formal en la teoria econémica convencional al costo
marginal y de alli que se compare con el equivalente al ingreso marginal
(que en este caso seria el PIB per capita). La razén de esta igualacion es que
esa igualdad es la condicion para la maximizacion del beneficio.
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