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RESUMEN

El propésito del articulo es contribuir a mejorar la eficien-
cia con que se adoptan decisiones de incorporacién de nuevas
tecnologfias sanitarias, asi como orientar la utilizacién de aqué-
1las por parte de los servicios clinicos. Se sigue un método ite-
rativo para la elaboracion de una checklist inspirada en los cri-
terios de parsimonia y mensurabilidad. Los autores formularon
una versién preliminar sobre la base de la literatura tedrica y
de las guias de evaluacion existentes, que se sometié a diver-
sos tests de validez en el seno de sendos grupos focales com-
puestos por clinicos y gestores de los servicios regionales de
salud de Murcia y Andalucia. El resultado de este proceso ite-
rativo ha sido la confeccién de una checklist que consta de 12
criterios desglosados en varios items a los que se asigna una
puntuacién. Las puntuaciones totales (con un maximo de 100)
asignadas a los estudios evaluados por aplicacion de la chec-
klist se relacionan por medio de una “Guia de uso” con una
seleccion de umbrales coste-AVAC procedente de un trabajo
previo de los autores, lo cual permite valorar si la tecnologia
evaluada es o no coste-efectiva. El instrumento que se presen-
ta, compuesto por la lista de comprobacién y una “guia de
uso”, constituye una combinacién inédita en la literatura pre-
via espafiola. A expensas de futuras mejoras en términos de
validacién y de la extension de su uso a otros tipos de andlisis
coste-efectividad, esta propuesta permite formular recomenda-
ciones sobre la financiacién y utilizacién de nuevas tecnologi-
as sanitarias en nuestro pais.
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ABSTRACT

Quality Assessment of Economic
Evaluations in Health Care:
A Checklist and User Guide

The aim of this paper is to promote the efficiency in the
process of incorporating new health technologies, as well as to
guide their implementation by physicians. An iterative method
has been used to draw a checklist based on parsimony and
measurability criteria. Authors made a first version of the
checklist on the basis of theoretical literature and economic
evaluation guidelines. This preliminary version was discussed
and its validity was tested in two focus groups by doctors and
managers of the regional public health systems of Murcia and
Andalusia. As a result of this iterative process, we present a 12
criteria checklist in which a score is assigned to everyone of its
items. The overall score a study receives (with a maximum of
100 points) is confronting to a set of cost per QALY thres-
holds, in order to assess if the technology been evaluated is
cost-effective or not. The thresholds was selected from a pre-
vious study. We present a checklist and user guide which
includes a cost per QALY thresholds matrix. This is an origi-
nal proposal that has not been previously published in the Spa-
nish literature. Our instrument needs some future improve-
ments in terms of its validation and its spread to other types of
cost-effectiveness analysis, apart from those that use QALYSs.
Nevertheless, our proposal may be useful to provide guidance
on the usage and financing of new health technologies in
Spain.

Keywords: Economic. Evaluation. Delphi Technique.
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INTRODUCCION

Se ha afirmado que la evaluacién econ6-
mica es el Unico procedimiento de que se
dispone para establecer el valor adicional
que aporta una tecnologia sanitaria cuando
es comparada con una alternativa!. Cada
vez son mas los paises que parecen recono-
cer el alcance de esta afirmacidn, instauran-
do paulatinamente sistemas centralizados
de evaluacién econémica de nuevas tecno-
logias médicas (particularmente medica-
mentos). Una reciente revision de las expe-
riencias internacionales de este tipo de
sistemas (apodados como “de cuarta garan-
tia”) identificaba siete paises en los que los
fabricantes de nuevas tecnologias sanitarias
son requeridos a entregar obligatoriamente
informacién que demuestre que sus produc-

tos son coste-efectivos2.

El panorama anterior contrasta vivamen-
te con la situacién vigente en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) espafiol. Como
dato significativo, baste reparar en que la
propia Agencia Estatal de Evaluacién de las
Politicas Publicas ha sefialado recientemen-
te3 la falta de un “procedimiento reglado y
basado en la evidencia cientifica para la
calificaciéon del valor terapéutico de los
medicamentos a financiar sobre la base de
su coste-eficacia como una de las deficien-
cias del actual Plan Estratégico de Politica
Farmacéutica para el SNS”.

La situacion descrita cambia un tanto
cuando se desciende a instancias subcentra-
les. Son varias las Comunidades Auténo-
mas que cuentan con sus propias agencias
de evaluacién de tecnologias sanitarias que
publican informes en los que se practican
evaluaciones econdmicas. No obstante el
impacto efectivo que poseen esas evalua-
ciones sobre las decisiones sanitarias auto-
némicas es muy reducido®.

Pese a todo lo anterior, hay dos datos

que sugieren una progresiva penetracion de
la evaluacién econdémica en el mundo aca-
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démico y clinico. De un lado, el nimero de
estudios de evaluacién econdmica realiza-
dos en Espafia no deja de crecer®. En
segundo lugar, aumenta también el nimero
de comités de evaluacién de los centros
hospitalarios que tienen en cuenta la infor-
macién proporcionada en las evaluaciones
econémicas como criterio adicional para
decidir acerca de la incorporacién de nue-
vas prestaciones caracterizadas por su ele-
vado coste/tratamiento (p.ej. citostdticos).
El problema en este tltimo caso’ radica en
que con demasiada frecuencia dichos
comités se limitan a comparar el coste de
las distintas alternativas, en lugar de efec-
tuar evaluaciones econdmicas “completas”
(comparaciones de costes y resultados).

Ante una realidad como la descrita debe-
ria ser bienvenida cualquier herramienta
que contribuya a informar sobre criterios
propios de la evaluaciéon econdmica, las
decisiones relativas a la incorporacién y uti-
lizacién de nuevas tecnologias sanitarias.
Este es el propésito de los instrumentos
conocidos como listas de comprobacién o
de chequeo (checklists).

En el dmbito de la evaluacién econémica
pueden llegar a diferenciarse dos grandes
tipos de listas de comprobacién. Un primer
tipo estaria integrado por aquellas listas que
podriamos calificar como “de expertos”. Es
decir, listas cuya combinacién de dimensio-
nes o secciones en las que se divide la com-
probacion, e items o preguntas que se pre-
tenden responder, obedecen a una seleccién
realizada por investigadores o grupos de
expertos en evaluacién econémica. Dentro
de esta categoria las hay de dos clases: las
listas que han sido formuladas por uno o
varios investigadores a titulo de propuesta
individual, y las que han sido gestadas
siguiendo un proceso mas o menos formal
de “consenso” entre un amplio nimero de
expertos. Entre las primeras tenemos, por
ejemplo, la lista propuesta por Drummond
et al.!, de gran popularidad, y recomendada
por varias instituciones internacionales$, o
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la sugerida por Sacristén et al.’, que ha sido
aplicada en varios estudios'®!!. Entre las
listas de consenso de expertos, destacamos
tres instrumentos, uno mds antiguo y los
otros dos bastante recientes. El primero
corresponderia a las recomendaciones for-
muladas por el Panel de Expertos de
EEUU2, encarnadas en su reference case o
estudio modelo con el que comparar la cali-
dad de las evaluaciones econdémicas. Los
otros dos instrumentos son, por un lado, la
lista conocida como QHES (Quality of
Health Economic Studies), promovida por
Ofman et al.'3, y validada por Chiou et al.
14 mientras que la segunda lista ha sido ini-
ciativa de los investigadores afiliados al
CHEC-Project (Consensus on Health Eco-
nomics Criterialist) 1.

El segundo grupo de listas de comproba-
cién que puede encontrarse en el panorama
internacional estd constituido por aquellos
instrumentos que se basan en las recomen-
daciones incluidas en las guias o directrices
de evaluacién econdmica de diferentes ins-
tituciones (guidelines). Asi, hay agencias
nacionales que tienen sus propias listas de
comprobacién (p.ej. NICE en Inglaterra y
Gales, o SIGN en Escocia) y, ademds, han
sido confeccionadas bien para poder con-
trastar el grado de adherencia de los fabri-
cantes a las guias'®!8 bien para examinar la
calidad de las evaluaciones publicadas en
un pais concreto!'®?°, Por su interés, a los
ejemplos anteriores habria que afiadir el lis-
tado de comprobacién que a modo de resu-
men final incorporan Lépez et al. 2! a su
propuesta de guia para la evaluacién econd-
mica de tecnologias sanitarias, por tratarse
de una aportacion acaecida muy reciente-
mente en el territorio nacional.

El objetivo del trabajo es elaborar una
lista de comprobacion (checklist) que per-
mita a los clinicos verificar tanto la relevan-
cia de la evidencia contenida en los estudios
de evaluacion econémica (esto es, que la
evaluacién en cuestion sirva para averiguar
realmente si la tecnologia considerada es
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coste-efectiva), como su calidad metodolo-
gica o validez interna (la coherencia interna
del estudio revisado), con el propésito de
contribuir a mejorar la eficiencia con que se
adoptan decisiones de compra de nuevas
tecnologias sanitarias por parte, sobre todo,
de los comités de evaluacién econémica de
los centros sanitarios, asi como orientar la
utilizacién de aquéllas por parte de los ser-
vicios clinicos correspondientes.

PROCEDIMIENTO PARA LA
ELABORACION DE LA CHECKLIST

Dos son los criterios basicos que desde
su primera version han inspirado la elabo-
racion de la checklist que aqui se presen-
ta: a) parsimonia o simplicidad; y b) men-
surabilidad o traduccién a una puntuacién
numérica de las respuestas otorgadas a los
items. El primero de los criterios perse-
guia que el nimero de aspectos e items
cubiertos por la guia no fuera excesivo, de
modo que estuviese dentro de un rango
que no la hiciese inabordable. En este sen-
tido la lista es homologable a instrumen-
tos como el QHES o incluso la lista de
Drummond et al.!

El segundo criterio tenfa un doble objeti-
vo. Primero, acrecentar la comparabilidad
de los resultados derivados de la aplicacién
de la lista de comprobacién. En segundo
lugar, facilitar la formulacién de recomen-
daciones por parte de los usuarios de la
lista, a partir de las puntuaciones alcanza-
das. En el primero de los aspectos mencio-
nados nuestra lista se asemeja al QHES, ya
que este instrumento pondera numérica-
mente cada uno de los 16 items de que
consta, al igual que lo hace nuestra lista. En
nuestro caso, ademads, las puntuaciones
numéricas se relacionan por medio de una
“Guia de uso” elaborada al efecto, con una
seleccion de umbrales coste-efectividad (en
concreto, coste por Afio de Vida Ajustado
por la Calidad), lo cual permite calificar la
tecnologia evaluada como coste-efectiva,
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siempre y cuando su ratio incremental
coste-AVAC sea inferior al umbral que le
corresponde. Una metodologia como la
aplicada, que combina una lista de chequeo
“cuantitativa” con una matriz con diferentes
umbrales de eficiencia, ha sido sugerida en
Australia*? como cauce para incorporar en
las gufas de préctica clinica la evidencia
econdmica sobre tratamientos para el infar-
to agudo de miocardio.

La lista de comprobacién que describi-
mos con detalle en la siguiente seccién ha
sido elaborada siguiendo un procedimiento
iterativo. Quiere esto decir que se partié de
una primera version formulada por los auto-
res a partir de las recomendaciones de las
principales guias de evaluacién econémi-
ca?, asi como atendiendo a las prescripcio-
nes normativas de los manuales de referen-
cia en esta 4drea'-?3. Esta primera versién fue
objeto de discusion en el seno de un grupo
focal formado por gerentes, jefes de servi-
cio y de comisiones de evaluacién de la red
hospitalaria publica de la Comunidad Aut6-
noma de la Regién de Murcia para ir depu-
rando el instrumento a través de las sesio-
nes mantenidas. Partiendo de un borrador
inicial, a lo largo de dichas sesiones los par-
ticipantes aplicaron la lista a varios estudios
publicados, permitiendo ajustar paulatina-
mente la seleccion y redaccién de los items
que componian originalmente el instrumen-
to, constituyendo el resultado de este proce-
so una primera prueba de validacién de su
contenido (content validity).

Una versidn revisada de la checklist fue
sometida a una segunda ronda de escruti-
nio en el marco de un seminario de forma-
cién en el que participaron médicos del
Servicio Andaluz de Salud. En el seno de
este grupo se aplico la lista a los mismos
estudios analizados por el primero de los
grupos y, adicionalmente, se pidi6 que
uno de los estudios puntuado con la lista
de comprobacién fuese también evaluado
por los participantes con la ayuda de un
instrumento de valoracion diferente, una
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escala visual analégica (figura 1), a modo
de test de validez convergente.

Figura 1

Escala visual analégica utilizada para validar
la lista de comprobacion

Para ayudarle a manifestar su opinién sobre la calidad metodolégica y
la validez de los resultados presentados en el articulo titulado...............

hemos dibujado una escala similar a un termémetro. Se considera que
el 100 es la puntuacién correspondiente al maximo grado de calidad
imaginable, y el 0 es la puntuacion relativa al minimo grado de calidad
imaginable.

Por favor, en una escala 0-100 como la representada en el termémetro,
¢ qué puntuacion le daria al citado articulo? Escriba la puntuacion en
el espacio reservado para ello en el cuadro que figura a la derecha de la
escala.

Miximo grado de calidad

100

9 0
8 0
7 0
Puntuacién:
6 0
5 0
4 0
3 0
2 0

0

Minimo grado de calidad
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Los resultados alcanzados en las dos
pruebas de validacién del instrumento
fueron satisfactorios. En el primer caso,
la impresién subjetiva de los participan-
tes acerca de la claridad y relevancia de
los items fue buena, a tenor de sus pro-
pias manifestaciones. El segundo de los
ejercicios de validacién, dado su cariz
cuantitativo, permitié la realizacién de
algunas pruebas estadisticas. En concreto
mediante pruebas no paramétricas se
compararon entre si las puntuaciones
conseguidas por el articulo mediante la
aplicacién de la lista y los valores que
cada participante le asigné en la escala
visual analdgica. No se detectd en ningtin
caso diferencia estadisticamente signifi-
cativa entre ambas puntuaciones (prueba
Wilcoxon-Mann-Whitney, p= 0,624). El
coeficiente de correlaciéon calculado per-
mite, ademds, comprobar la magnitud
(effect size) de la asociacién entre las dos
puntuaciones (rho de Spearman= 0,766,
p= 0,002). De acuerdo a las escalas habi-
tuales, cabe calificar dicha correlacion
como “muy fuerte” ?* o “alta” ».

SELECCION DE LOS UMBRALES
COSTE-AVAC

Los umbrales seleccionados provienen
de un trabajo previo®® en el que se identifi-
caron para Espafia los umbrales coste-
AVAC basados en la disposicioén social a
pagar por el AVAC (precio sombra del
AVAC). Se ha optado por escoger tres “pun-
tos de corte” correspondientes a otros tan-
tos valores de la ratio coste-AVAC. Dado
que existen para Espafia dos intervalos esti-
mados de disposicién a pagar por un
AVAC?728_ se eligi6 el mayor de los extre-
mos superiores de dichos intervalos (40.200
euros del afio 2007) y el menor valor de sus
extremos inferiores (8.400 euros), como
umbrales maximo y minimo. El tercero de
los puntos de corte se calculé como la
media de los extremos seleccionados
(24.300 euros).
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Puesto que, como mads adelante se expli-
ca, la aplicacién de uno u otro umbral depen-
derd de la puntuacién asignada al estudio en
funcién de su adecuacion a los criterios de la
checklist, resulta de interés saber en qué
medida los umbrales seleccionados son o0 no
restrictivos. En particular, conviene conocer
hasta qué punto es selectivo el valor mads
reducido del umbral, pues éste serd el que se
aplique a aquellos estudios que se alejen en
mayor medida del “caso de referencia” defi-
nido con la checklist, a pesar de haber supe-
rado una puntuacién minima.

Con este objetivo llevamos a cabo un ejer-
cicio de simulacién sobre la base de datos
del CEA Registry?’, que incluye més de dos
mil ratios coste-utilidad procedentes de eva-
luaciones econdmicas publicadas, preten-
diendo con ello ilustrar la virtualidad de los
umbrales seleccionados en la tarea de infor-
mar la toma de decisiones. El resultado de
aplicar los umbrales seleccionados a la men-
cionada base de datos se muestra en la figu-
ra 2, en la que los umbrales se han converti-
do a ddlares de 2002. De establecer el
umbral inferior como “precio sombra” del
AVAC, mas del 80% de las tecnologias con-
sideradas en la simulacién no resultarian
coste-efectivas, con un intervalo de confian-
za al 95% de 78,8%-82,5% (intervalo calcu-
lado por bootstrapping con 5.000 repeticio-
nes). En el supuesto de aplicar el umbral
superior, el porcentaje de tecnologias no
coste-efectivas se reduciria hasta, aproxima-
damente, un 44% (intervalo de confianza al
95%: 41,7%-46,3%). Asi pues, al menos con
la fuente de informacion manejada, parece
inferirse que los umbrales escogidos son
conservadores, pues un porcentaje sustancial
de ratios permanecen por encima, incluso,
del umbral més laxo de los tres propuestos.

LISTA DE COMPRQBACI()N
(CHECKLIST) Y GUIA DE USO

Los items elegidos para formar parte de
la checklist (tabla 1) se han agrupado en un
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Figura 2

Umbrales coste/AVAC y ratios incrementales coste-efectividad para una muestra de 1597
estudios de evaluacién econémica publicados

300

6.500 $/AVAC 18.800 $/AVAC

250

200

1504

Nimero de ratios

100

50

0a$ 5a10  10al5 15220 20a25 25a30

30a35

31.100 $/AVAC

35a40 40a45 45250 50a75 75a100 100a200 Més de 200

Ratios coste-efectividad en miles de USD de 2002 por AVAC

Fuente: Elaboracién propia a partir de CEA Registry®.

total de 12 variables o dimensiones, para lo
cual se han tenido en cuenta los posibles
usos de la herramienta mencionados en la
introduccién. Se han omitido algunos de los
aspectos que habitualmente son objeto de
atencion por parte de las guias de evalua-
cién econdémica, en particular el impacto
presupuestario, no porque no sea un tema
de singular importancia sino porque su and-
lisis deberia ser complementario a la valo-
racion de la solvencia metodoldgica de la
evaluacion econdmica considerada, asi
como a la idoneidad de la ratio incremental
resultante. No en vano algunos autores®’
han llegado a calificar el andlisis de impac-
to presupuestario como una ‘“quinta garan-
tfa” para los sistemas sanitarios.

Asi mismo, puesto que el objetivo del
instrumento que proponemos no es el de
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evaluar la calidad de los estudios de los
que proceden los datos clinicos sobre
efectividad, sino la calidad de los estudios
de evaluacion econdmica, la lista no hace
referencia alguna a esta cuestién, asu-
miéndose que el andlisis critico de los
ensayos o estudios que constituyen la
fuente de los datos habra tenido o tendra
lugar, cuando resulte pertinente, con la
ayuda de alguno de los diversos instru-
mentos existentes al efecto.

Cada uno de los doce criterios o caracte-
risticas objeto de evaluacién incluye, al
menos, dos items u opciones a las que se
asigna una determinada puntuacién. A con-
tinuacion exponemos brevemente las razo-
nes que explican los juicios implicitos en
las puntuaciones asignadas a los diferentes
items de la tabla 1.
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Tabla 1

Lista de comprobacién (checklist) para evaluar la calidad de los estudios de evaluacién econémica

1. PERSPECTIVA

1.1a) el estudio adopta una perspectiva social (solamente o en paralelo a la perspectiva del financiador) 8
1.1b) el estudio adopta iinicamente la perspectiva del financiador 4
(mdximo 8 puntos)
2. FUENTE DE LA QUE PROCEDE LA INFORMACION SOBRE RESULTADOS Y COSTES
2.1a) la fuente primaria de informacion son ensayos clinicos aleatorios de corte “pragmdtico” 4
2.1b) la fuente primaria de informacion son ensayos clinicos controlados 2
2.1¢) la fuente primaria de informacion son estudios observacionales 2
2.2a) en los ensayos o estudios las tecnologias de interés se comparan directamente entre si 4
2.2b) en los ensayos o estudios las tecnologias se comparan indirectamente respecto de un comparador comiin 2
(mdximo 8 puntos)
3. POBLACION OBJETIVO
3.1) la poblacion objetivo se describe con detalle 4
3.2) se realiza un andlisis de subgrupos para analizar la variabilidad de los resultados debida a caracteristicas dispares de los 4
pacientes
(mdximo 8 puntos)
4). TERMINO DE COMPARACION
4.1a) si existe una practica dominante (practica vigente comtinmente utilizada) se ha comparado respecto de la misma 4
4.1b) si no existe una practica dominante se han efectuado comy iones miiltiples o una combinacion lineal de las tecnologias alternativas 4
4.2) se ha comparado respecto de la opcion “no hacer nada” o, alternativamente, respecto de la “intervencion minima” 4
(mdximo 8 puntos)
5. MEDIDA DE RESULTADOS
5.1a) se ha realizado un andlisis coste-efectividad con medidas de resultados finales (p. ej. aiios de vida ganados) 4
5.1b) se utiliza la disposicion a pagar como medida de resuli (andlisis c beneficio) 8
5.1¢) se utilizan AVAC como medida de resultados (andlisis coste-utilidad) 4
5.2) en caso de utilizar AVAC, los pesos de calidad de vida se han obtenido mediante la loteria estindar o mediante el intercambio de tiempos 4
5.3a) en caso de emplear AVAC, las utilidades se han obtenido a partir de preferencias de la poblacion general, sobre estados de salud 4
definidos por los pacientes
5.3b) en caso de emplear AVAC, las utilidades se han obtenido directamente de los pacientes 2
(mdximo 12 puntos)
6. COSTES INCLUIDOS
6.1) se incluyen todos los costes relevantes dada la perspectiva asumida en el estudio 4
6.2) se ofrece una medida pormenorizada y precisa de los recursos consumidos 4
(méximo 8 puntos)
7. HORIZONTE TEMPORAL
7.1) se adopta un horizonte temporal, el mismo para costes y beneficios, lo suficientemente amplio como para tener en cuenta todas las 4
consecuencias asociadas a las tecnologias comparadas
7.2a) el estudio dispone de datos primarios que abarquen la totalidad del horizonte temporal 4
7.2b) si s6lo se cuenta con datos primarios para el corto plazo, se utiliza un modelo de decision para extrapolar los datos al largo 4
plazo
(méximo 8 puntos)
8. TASA DE DESCUENTO
8.1) se aplica una tasa de descuento comprendida entre el 3% y el 5% (inclusive) comiin a costes y beneficios 4
8.2) se presentan los resultados para tasas de descuento alternativas 4
(mdximo 8 puntos)
9. TRATAMIENTO DE LA INCERTIDUMBRE
9.1a) se practica un andlisis de sensibilidad probabilistico (p.ej. bootsrapping, Montecarlo, ...) 4
9.1b) se practica algiin tipo de andlisis de sensibilidad deterministico 2
9.2) los resultados del andlisis de sensibilidad se presentan en detalle (tablas y grdficos) 4

(méximo 8 puntos)
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Tabla 1 (continuacion)

Lista de comprobacién (checklist) para evaluar la calidad de los estudios de evaluacién econémica

10) MODELOS DE DECISION EMPLEADOS

10.1) se detallan los supuestos estructurales del modelo (p.ej. duracién de un ciclo en un modelo de Markov) 4

misma enfermedad e intervencién)

10.2) los resultados del modelo se validan de alguna forma (p.ej. por comparacién con los obtenidos por otros modelos publicados para la 4

(mdximo 8 puntos)

11. TRANSFERIBILIDAD

11.1a) el dmbito de procedencia de los datos coincide exactamente con el de aplicacion de la tecnologia 8

se han adaptado de algiin modo al contexto de aplicacion

11.1b) el dmbito de aplicacién de la tecnologia no coincide con el de procedencia de los datos, pero los resultados del estudio (o estudios) 4

7 It

11.2) los datos se han obtenido a partir de
ambito de aplicacion de la tecnologia

ionales o multicentro, entre los que se encuentra algiin centro perteneciente al 4

(méximo 8 puntos)

12. PRESENTACION DE LOS RESULTADOS

12.1) los costes y efectos se presentan de forma agregada 'y desagregada

y tasas de rendimiento en ACB)

12.2) se calculan y presentan los indices de decision apropiados (ratios incrementales en ACE y ACU, beneficio neto, ratios beneficio/coste 4

(méximo 8 puntos)

total apartados 1 a 12 (mdximo 100 puntos)

Los items identificados con una letra (p. ej. . 4.1a; 4.1b 7.2a; 7.2b) son excluyentes entre si.

Por lo que atafie a la perspectiva, consi-
deramos que el caricter universal de la
prestacion sanitaria y su financiacién asi
mismo indiscriminada a través de los presu-
puestos publicos permiten concluir que la
perspectiva social es la mas coherente®'.
Adoptar la perspectiva social no sélo asegu-
ra que todos los costes y resultados estan
incorporados al andlisis, sino que exige que
los primeros se valoren en términos de
coste de oportunidad y que la fuente de
obtencion de preferencias en la medicion de
los segundos sea la poblacién general. No
obstante, puesto que son mayoria las guias
de evaluacién que recomiendan la perspec-
tiva del financiador? y siendo relevante la
perspectiva restringida en determinados
contextos de aplicacion, contemplamos esta
perspectiva restringida como un “segundo
Optimo”.

En lo que se refiere a las fuentes de
informacién sobre costes y resultados, las
guias de evaluacién muestran un notable
consenso acerca de los requisitos que debe-
ria cumplir una buena evaluacién econémi-
ca, consenso que tratamos de recoger en el
correspondiente apartado de nuestra chec-
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klist. Distinguimos, por un lado, el tipo de
fuente de la que proceden los datos, atribu-
yendo un mayor valor a los ensayos aleato-
rios de corte “pragmdtico”, toda vez que
con ellos se valora a un tiempo la eficacia y
la efectividad de la tecnologia. En segundo
lugar, se priman los estudios en los que las
tecnologias se comparan directamente entre
si frente a aquellos en los que la compara-
cién es indirecta.

La adecuada descripcion de la poblacion
objetivo se considera una cuestién impor-
tante, tanto como el complemento que
supone la inclusién de andlisis de subgru-
pos. En este aspecto también existe una
recomendacion casi undnime en las guias
de evaluacion.

En relacién con el comparador utiliza-
do, la mayor parte de las guias sugieren
utilizar la tecnologia (o el medicamento o
la prictica clinica) habitual o vigente
como término de comparacion. Dado que
esta “practica habitual” pude ser una com-
binacién de varias, esta posibilidad estd
contemplada en la checklist. Adicional-
mente, consideramos conveniente la eva-
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luaciéon de la tecnologia respecto de la
opcién “no intervenciéon” o “intervencion
minima”. Esta estrategia resulta especial-
mente valiosa cuando el statu quo no ha
sido objeto de evaluacién econdmica pre-
via, pudiendo ello dar lugar a que su utili-
zaciéon como Unico comparador sesgase
los resultados del estudio.

La concrecién de los ftems del criterio
nimero 5 (“Medida de resultados”) y su
valoracién llevan implicitos el juicio de
que la unidad de resultados preferida son
los AVAC, algo que es compartido por
casi todas las guias de evaluacién econd-
mica. Asi, un estudio alcanzara la maxi-
ma puntuacién en esta dimensién si se
trata de un andlisis coste-utilidad y, ade-
mas, los pesos de calidad de vida se han
obtenido a partir de una muestra de la
poblaciéon general (perspectiva social),
recurriendo a alguno de los métodos de
medicién de utilidades de estados de
salud generalmente admitidos: la loteria
estandar (standard gamble) o el intercam-
bio temporal (time trade-off). Algo infe-
rior serd la valoracién de una investiga-
cién que recurra a la medida monetaria de
los resultados, siempre y cuando ésta se
base en la disposicién a pagar. Finalmen-
te, siendo conscientes de que es practica
extendida el uso de medidas de resultados
distintas de los AVAC, se asigna una pun-
tuacién inferior a los estudios que miden
los resultados en afios de vida ganados o
unidades similares.

En el apartado de costes, la checklist pre-
tende valorar la exhaustividad en la identifi-
cacion de los costes y el detalle en la medi-
cion del uso de recursos.

Por lo que respecta al horizonte tempo-
ral, mds alld de la exigencia de que éste sea
igual para costes y resultados y que su
extension permita recoger todas las conse-
cuencias relevantes, se contemplan dos
opciones metodolégicas igualmente vali-
das: que el estudio disponga de datos pri-
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marios que cubran todo el horizonte tempo-
ral, o bien que se extrapolen los datos
mediante el uso de modelos.

A la vista de la evidencia observada en
las gufas de evaluacién revisadas, asi como
atendiendo a las recomendaciones que se
encuentran en la literatura sobre evalua-
cién econémica'-?3, hemos elegido el inter-
valo que va del 3% al 5% como referencia
para la tasa de descuento, exigiendo que
dicha tasa sea idéntica para la actualiza-
cién de los costes y de los resultados, con
el fin de evitar resultados paradéjicos?. Se
valora, adicionalmente, la presentaciéon de
los resultados bajo tasas de descuento
alternativas.

En la cuestién relativa al tratamiento de
la incertidumbre que afecta a los pardme-
tros y a los modelos, la checklist considera
separadamente dos cuestiones: la metodo-
logia empleada en el analisis de sensibili-
dad y la presentacién detallada, con tablas y
gréficos, de los resultados de dicho andlisis.
Siendo evidente la razén para incluir la
segunda de estas cuestiones, tal vez sea pre-
ciso explicar que, en relacién con la prime-
ra cuestién hemos considerado, al igual que
las guias de evaluacién del NICE y la cana-
diense, que el andlisis probabilistico esta
por encima del deterministico desde un
punto de vista técnico.

Respecto al uso de modelos de decision,
resulta dificil optar por un tipo determinado
a la vista de la heterogeneidad observada en
la literatura especializada, asi como en las
propias guias de evaluacion. Nuestra chec-
klist se limita a valorar el hecho de que se
informe adecuadamente acerca de los
supuestos del modelo (esto es, la transpa-
rencia) y, también, el que se aporte eviden-
cia acerca de la validez del mismo.

La cuestion de la transferibilidad de
datos y resultados es otro aspecto que con-
cita el consenso de la mayor parte de las
guias de evaluacién econdmica existentes,
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siendo opinién generalizada que los costes
y los consumos de recursos son dificilmen-
te transferibles, mientras que los beneficios
solo 1o son en determinadas circunstancias,
algo en lo que coincide la literatura’®. Por
esta razén, consideramos que el hecho de
que el dmbito de procedencia de los datos
coincida con el de aplicacion de la tecnolo-
gia evaluada juega a favor de un estudio. En
caso contrario, se estima que cierto grado
de transferibilidad podra derivarse de la
obtencion de datos a partir de estudios mul-
tinacionales o multicentro, asi como en el
caso de que se haya realizado algin tipo de
adaptacién a un contexto de aplicacién dife-
rente.

Por ultimo, el criterio referido a la pre-
sentacion de los resultados se concreta en
dos items que recogen, por un lado, la con-
veniencia de presentar los costes y efectos
de forma agregada y desagregada y, por
otro, la necesidad de calcular y presentar
los indices de decisién propios del tipo de
metodologia empleada.

Como se ha sefialado en la seccién ante-
rior, versiones previas de la checklist se
sometieron a la consideracién de sendos
grupos de clinicos y gestores sanitarios del
Servicio Murciano de Salud y del Servicio
Andaluz de Salud, de cuyas apreciaciones
se extrajo valiosa informacién que se incor-
poré a la version final que se presenta en la
tabla 1. Inicialmente se propusieron dos lis-
tas, segtin que la fuente de procedencia de
los datos fuera un tnico estudio o varios.
Tras las rondas con el primer grupo de pro-
fesionales se reelabor6 una dnica checklist,
para lo cual se hubo de modificar el conte-
nido del criterio 2. Otras dimensiones de la
lista que sufrieron importantes cambios en
su version final a resultas de los dos proce-
sos de discusién fueron las relativas a la
medida de resultados (criterio 5) y transfe-
ribilidad (criterio 11). Todas las demas fue-
ron, igualmente, objeto de revisién con el
fin de simplificar al maximo su redaccién y
reducir el nimero de items.
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Uno de los objetivos que hemos tenido
presente al elaborar esta lista de comproba-
ciéon ha sido disefiar un instrumento que
fuese operativo y de fécil aplicacién en dis-
tintos contextos, desde la mera revision cri-
tica de una serie de estudios hasta la toma
de decisiones sobre la incorporacién de
nuevas tecnologias a los centros sanitarios.
Esta es la razén por la que, frente el enfo-
que categorico seguido por otras checklists
(en las que las respuestas son del tipo
“si/no/no procede”) hayamos optado por
puntuar cada item, siguiendo el enfoque de
instrumentos similares como, por ejemplo,
el QHES'. Con ello se consigue una
mayor operatividad del instrumento a
expensas de un cierto (e inevitable) grado
de arbitrariedad derivado de la asignacién
de “nimeros redondos” a las puntuaciones
de los distintos criterios, entre los cuales,
con la tnica excepcioén (poco mas que tes-
timonial) de la medida de resultados (crite-
rio 5) se ha optado ademds por no estable-
cer ningun tipo de ponderacién o prioridad.
Asi, salvo el criterio 5, que permite sumar
hasta 12 puntos, todos los restantes permi-
ten sumar como maximo 8§ puntos. Se
podria decir que en el baremo que se pro-
pone se ha primado la sencillez por encima
de otras consideraciones.

La forma de aplicar la checklist es senci-
Ila: en el caso de que un item describa ade-
cuadamente el proceder metodolégico del
estudio, se asignardn los puntos correspon-
dientes; en caso contrario no se atribuira
puntuacién alguna. En todas las dimensio-
nes, la puntuacién méxima se obtiene cuan-
do el estudio objeto de valoracién coincide
con el caso ideal o “caso de referencia”.
Una evaluacién econémica de ese tipo reci-
biria con este baremo una puntuacion total
de 100 puntos. Tanto la puntuacién maxima
como la “guia de uso” de la checklist y los
umbrales de referencia que a continuacién
se definen fueron objeto de una profunda
revision a raiz de las opiniones y aportacio-
nes de los clinicos y gestores que participa-
ron en las reuniones de los grupos.
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La checklist permite, en primer lugar,
cuantificar la calidad de la evidencia reco-
gida respecto de la tecnologia que nos
interesa. Esta utilidad de la lista es inde-
pendiente del tipo de metodologia evalua-
dora que se hayan utilizado en los estudios
revisados: andlisis coste-efectividad
(ACE), coste-utilidad (ACU) o coste-bene-
ficio (ACB). Con este objeto, creemos
adecuado establecer una gradaciéon de la
escala de puntos que pueden obtenerse, de
forma que habrfa una puntuacién minima
de 40 puntos por debajo de la cual los
resultados del estudio no deberian ser
tomados en consideracion. Asi mismo, una
puntuacién igual o superior a los 60 pun-
tos, seria garantia suficiente para que los
resultados de la evaluacién se considera-
sen relevantes. Si la puntuacién alcanzada
se encontrase entre 40 y 60 puntos, con-
vendremos que el estudio no es suficiente-
mente informativo, por lo que sus conclu-
siones deberian ser consideradas con
cautela. Es posible imaginar casos en los
que la aplicacién mecdnica de un criterio
de exclusién puede no ser la mejor opcion.
Asi, por ejemplo, un estudio calificado con
una puntuacién comprendida entre 40 y 50
puntos y cuya conclusién fuese que la tec-
nologia evaluada “domina” a la utilizada
como comparador (es decir, es mas efecti-
va al tiempo que ahorra costes) constituiria
uno de tales casos especiales. Ante una
contingencia como ésta la mejor estrategia
no seria la de descartar el estudio sino la
de tratar de recabar evidencia adicional
que decantara el juicio en un sentido u
otro.

En segundo lugar, siempre y cuando la
metodologia de evaluacién econdémica
empleada haya sido el ACU, se pueden
efectuar recomendaciones acerca de la
conveniencia de utilizar/financiar la tec-
nologia considerada, comparando las
ratios incrementales coste-utilidad de los
estudios con determinados “umbrales”
coste/AVAC (precios sombra del AVAC).
La practica habitual consiste en recurrir a
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“nimeros redondos” (100.000 €/AVAC,
50.000 €/AVAC) o a umbrales basados en
“reglas del pulgar” (p.ej. el doble o el tri-
ple del PIB per cdpita). Frente a este pro-
ceder comun sugerimos el uso de umbra-
les basados en preferencias de la
poblacién general y obtenidos mediante
técnicas de disposicién a pagar. Por otra
parte, dado que en la literatura existen
varios rangos de umbrales coste/AVAC
obtenidos de este modo?©, la eleccién del
umbral de referencia deberia estar relacio-
nada con la solidez metodolégica del estu-
dio. Esto es, proponemos aplicar umbrales
de referencia cuya magnitud esté directa-
mente relacionada con la puntuacién obte-
nida en el baremo por el estudio de eva-
luacién cuya ratio coste/AVAC se somete
a consideracion.

El procedimiento seria el siguiente: una
vez obtenida la puntuacién se acude a la
tabla 2 para seleccionar el umbral con el
que se debe comparar la ratio coste-efecti-
vidad (euros/AVAC) resultante del estudio
objeto de evaluacidén. Si dicha ratio queda
por debajo del umbral de referencia la tec-
nologia podria ser objeto de aceptacion (es
decir, podria considerarse “coste-efectiva”),
sin perjuicio de que en funcién del contex-
to de utilizacién de la checklist pudiera ser
necesaria la valoracién de otros aspectos
asociados a su adopcién o financiacién
como el impacto presupuestario o los efec-
tos distributivos.

Tabla 2

Umbrales coste/AVAC que deben utilizarse como
referencia para recc dar una tecnologia evaluada

Puntuacién Umbral (euros/AVAC)"
>90 40.200
<90 pero =75 24.300
<75 pero > 60 8.400
< 607 < 0 (ahorro de costes)

 El primero de los umbrales se corresponde con el extremo superior del
intervalo estimado por Pinto y Martinez?. El segundo coincide con el
extremo inferior del intervalo estimado por Pinto y Rodriguez?’. El ter-
cero de los valores es el promedio de los dos anteriores. Las cifras se han
actualizado a euros de 2007 y redondeado a la centena mas préxima.

* S6lo si la puntuacién es superior a 40.
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CONCLUSIONES

En este trabajo se presenta una lista de
comprobacién (checklist), caracterizada por
la parsimonia y la facilidad de uso, conce-
bida para evaluar la calidad de los estudios
de evaluacion econdmica. Adicionalmente,
se ha desarrollado una guia de uso que con-
tiene una matriz de umbrales coste-AVAC
basados en preferencias de los ciudadanos
espafoles que, en combinacion con la chec-
klist, permite formular recomendaciones
sobre la financiacion y utilizacién de nue-
vas tecnologias sanitarias. Esta combina-
cidén resulta inédita en la literatura espafio-
la, habiéndose aplicado una aproximacion
similar inicamente para el caso de Austra-
lia*2. La lista de comprobacién ha sido fruto
de un proceso iterativo que ha contado con
la participacién de sendos grupos de exper-
tos clinicos de la sanidad puiblica murciana
y del sistema sanitario publico andaluz.
Durante las sesiones mantenidas los partici-
pantes valoraron positivamente la version
inicial del instrumento y la guia de uso, y
contribuyeron por medio de sus apreciacio-
nes a la manufactura final del mismo.

Aunque la lista de comprobacién ha sido
objeto de una primera validacién en su pro-
pio proceso de confeccidn, en lo que res-
pecta a su utilidad para los clinicos, queda
por realizar una segunda etapa de valida-
cién por un grupo de expertos en evaluacion
econémica. Dicha segunda etapa tendria
como objetivo contrastar la similitud entre
las puntuaciones generadas por el instru-
mento y la valoracién que emitan dichos
expertos. Por ello nos proponemos realizar
un estudio de validacion semejante al utili-
zado en el caso del QHES'3. En consecuen-
cia, la lista de comprobacion que se presen-
ta debe entenderse como un instrumento
potencialmente perfectible.

Una segunda via de mejora del instru-
mento resultaria de ampliar la matriz de
ratios coste-AVAC a aquellas situaciones en
las que los resultados de las intervenciones
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sanitarias se midan en términos de Afos de
Vida Ganados (AVG). Se trataria por tanto
de identificar umbrales coste-AVG basados
en preferencias de la poblacién, con los que
comparar las ratios incrementales de los
estudios publicados. Esperamos de esta
forma poder generalizar los posibles bene-
ficios que pudieran derivarse de la aplica-
cioén de esta lista de comprobacion.
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