ESTANDARIZACION EN EL DISENOY REALIZACION
DE EVALUACIONES ECONOMICAS: RECOMENDACIONES

a evaluacion econdmica de medicamen-
tos y tecnologias sanitarias es una disci-
plina relativamente nueva, donde conflu-
yen metodologias llegadas de distintas areas de
conocimiento (medicina, farmacia, epidemiolo-
gia, estadistica, psicometria, economia, etc.).
Por este motivo, durante un tiempo la metodo-
logiay las reglas empleadas en su elaboracion y
realizacion han sido un tanto heterogéneas y
anarquicas, dado que cada investigador em-
pleaba diferentes criterios y sequia distintas re-
comendaciones a la hora de disefiar, poner en
marcha y analizar las evaluaciones econdmicas.
La consecuencia mas inmediata de esta
falta de armonizacion a la hora de elaborar y
efectuar estos analisis ha sido durante mucho
tiempo la falta de credibilidad y relevancia de
los resultados de estos estudios para los profe-
sionales sanitarios y otros decisores, dado que
han sido percibidos como poco objetivos y
transparentes al considerarse que faltaba rigor
cientifico en su realizacion (z,2). Pero, ademas,
esta falta de homogeneidad en su disefio ha
motivado que durante afios haya sido muy difi-
cil poder comparar los resultados de distintas
evaluaciones economicas entre si, lo que incluso
ha complicado mas las cosas a los decisores
cuando han querido utilizar los resultados de
estos estudios para la toma de decisiones (3).
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Por estos motivos, poco a poco surgio la ne-
cesidad de estandarizar la elaboracion, realiza-
cion y analisis de las evaluaciones econdmicas,
en un intento por disminuir al maximo las dis-
crepancias en los criterios y metodologias em-
pleadas en su disefio, lo que ayudaria a incre-
mentar la objetividad, transparencia y el rigor
cientifico en su realizacion, paso imprescindible
para aumentar su validez, credibilidad y rele-
vancia para los profesionales sanitarios y otros
decisores (4,5).

Al final, la estandarizacion va a establecer
unas recomendaciones o directrices que permi-
tan homogeneizar los procedimientos y méto-
dos a emplear en el disefio y puesta en marcha
de estos estudios, con el fin Ultimo de incre-
mentar la calidad, validez y credibilidad de sus
resultados, asi como lograr que los resultados
de distintas evaluaciones econdmicas puedan
ser comparados entre si.

Recomendaciones a seguir

en la elaboracion, realizacion y analisis
de las evaluaciones econémicas:
estandarizacion del proceso

En la Tablay Figura | se especifican los crite-
rios a valorar y los pasos sucesivos que deberian
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Tabla |l. Criterios a seguir para el disefo y la realizacién de evaluaciones

1)

2)

3)

4)

5)

econémicas

Objetivo de la evaluacion

El objetivo de la evaluacion y la hipotesis a contestar deberan estar claramente definidos.

Perspectiva del analisis

Debera estar bien especificada y su eleccion apoyada con argumentos.
Es recomendable adoptar la perspectiva de la sociedad, aunque sea en el analisis de sensibilidad.

Eleccion del comparador

Hay que valorar todas las posibles opciones existentes como comparador, antes de tomar la decision sobre las
que se incluiran en el analisis; siempre hay que justificar la eleccion.

Se incluyen en el estudio las mas adecuadas (mas eficaces, menos costosas o mas empleadas).

Los comparadores elegidos disponen de evidencias sélidas sobre los resultados en salud que produce

y los costes asociados generados.

Disefio metodoldgico de la evaluacion econémica

Queda claro si el analisis es prospectivo, retrospectivo o predictivo.

Se describe y justifica el horizonte temporal elegido para el estudio y se describen las caracteristicas

de los pacientes que seran evaluados en el mismo.

Si es prospectivo, hay que indicar si se va a efectuar a través de un ensayo clinico o un estudio observacional,
y hay que describir la metodologia y caracteristicas de éstos.

Si es retrospectivo, habra que especificar la fuente de los datos utilizados: literatura, bases de datos,
historias clinicas y/o técnicas cualitativas (métodos Delphiy paneles de expertos).

Si es predictivo, es necesario asegurar la calidad del modelo escogido y hay que justificar

la eleccion del tipo de modelo y los parametros clave que se van a incorporar.

Resultados en salud a valorar

Se notifica la unidad de efectividad escogida para evaluar los resultados en salud (vida salvada, afio de vida
ganado, afio de vida ajustado por calidad, complicaciones evitadas, etc.).

Si se evalUa la utilidad social, se especifica el método y/o el instrumento empleado para su medicion
(EuroQolL, HUI-3, SF-6, juego estandar, equivalencia temporal, etc.) y de donde se ha obtenido

(pacientes, poblacion general, profesionales sanitarios).

Se detallan las fuentes de obtencion de los resultados en salud.

Se aportan datos y detalles del disefio y resultados de las fuentes empleadas (ensayos clinicos, revisiones
sistematicas, metaanalisis, etc.).

6) Costesincluidos

Se incluyen en el estudio todos los costes relevantes, acorde a la perspectiva y la enfermedad diana; si algun
tipo de costes no se ha incluido, se aportan las razones para tal decision.

Se especifica si se han tenido en cuenta los costes futuros, y en caso negativo se aportan las razones para esa
decision.

Se especifican las cantidades de recursos empleados, junto con el precio o coste unitario de cada uno de ellos
y las fuentes de donde se han obtenido (microcostes, GRD o tarifas).

Se detalla la unidad monetaria empleada en la evaluacidn, la fecha a la que corresponden los precios o costes
unitarios utilizados y si se ha efectuado algun ajuste.

7) Tipo de evaluacion econdmica empleada

El tipo de evaluacion econdmica empleada es el mas conveniente, acorde a la enfermedad evaluada,
las opciones estudiadas y la perspectiva elegida.
Se ha realizado un analisis de impacto presupuestario, como un analisis complementario.

8) Ajuste temporal de coste y resultados
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Se descuentan tanto los costes como los resultados empleando la misma tasa de descuento, si el horizonte
temporal del estudio es superior a un afio; en caso negativo, se justifica la decision.
Se indica y justifica la tasa de descuento utilizada.



Tabla |I. Continuacion

9) Analisis de los resultados de la evaluacion economica
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Se notifican los resultados del analisis del caso base de referencia.
Se presentan los datos de costes y resultados de manera desagregada.
Se efectua un analisis incremental, calculando el cociente coste/efectividad incremental (CCEI) o el cociente

coste/utilidad incremental (CCUI).

Se calculan los CCEl de diferentes subgrupos de pacientes (los mas graves, los que mejores resultados

presentan, etc.).

Se expresan los resultados en forma del beneficio neto sanitario de cada opcion en estudio.
Se detallan los resultados del analisis de impacto presupuestario, si se ha realizado.

10) Manejo de la incertidumbre

Se realiza un analisis de sensibilidad, justificando el tipo (univariante, multivariante, umbral, tornado)

y las variables afectadas, asi como el rango de valores que se van a modificar.

Se efectua un analisis probabilistico, si la evaluacion se ha efectuado a través de un modelo, y un analisis

de remuestreo (bootstrap) si se ha realizado en el seno de un disefio prospectivo.

Se notifican los intervalos de confianza del CCEl obtenido y se expresan los resultados a través de un analisis
de dispersion en el plano coste-efectividad y de la curva de aceptabilidad.

Se realiza un analisis del valor de la informacidn, calculando el valor esperado de la informacion perfecta.

Se elabora una version interactiva de la evaluacion realizada y de sus resultados, de tal manera que cada
decisor pueda incorporar sus datos locales y las asunciones mas realistas para él.

11) Conclusiones de la evaluacion econdmica

Las conclusiones responden a la pregunta de investigacion planteada y son coherentes con los resultados

obtenidos.

Se presentan las limitaciones y los puntos débiles de |a evaluacion economica.

Se valora la validez externa de la evaluacion econdmica efectuada.

Es posible transferir los resultados a otros contextos y entornos sanitarios.

Se describe la fuente de financiacion de la evaluacion econdmica.

Se detallan posibles conflictos de intereses de los investigadores que han elaborado el andlisis.

Se sugieren posibles actualizaciones y revisiones de los resultados con el paso del tiempo, con el fin

de intentar que no pierdan vigencia.

seguirse y tenerse en cuenta a la hora de disefar,
efectuar y analizar una evaluacion econdmica.
Uno de los puntos clave en el proceso de es-
tandarizacion de la metodologia de las evalua-
ciones econdmicas es facilitar la comparacion
de diferentes evaluaciones realizadas con la
misma opcion terapéutica o con diferentes al-
ternativas terapéuticas, para lo cual es necesa-
rio que se homogenicen muchos de los aspectos
metodoldgicos existentes en su disefio. Con
este fin, a mediados de la década de los no-
venta se cred un panel de coste-efectividad en
salud y medicina que publicé una serie de reco-
mendaciones sobre la metodologia a sequirala
hora de planeary efectuar evaluaciones econo-

micas (6). Uno de los aspectos mas innovadores
de sus recomendaciones fue el hecho de definir
el denominado “caso base de referencia”, con-
junto de directrices sobre algunos aspectos
clave de estos estudios, tales como: a) perspec-
tiva a elegir; b) evaluacion de los recursos con-
sumidos y de los resultados obtenidos; c) tipo
de costes a incorporar; d) medicion de los resul-
tados obtenidos a través de los afios de vida
ajustados por calidad, y e) tasa de descuento a
aplicar a los costes y resultados. Este punto es
un aspecto critico e importante a la hora de ela-
borar evaluaciones econdmicas, por lo que al-
gunos autores han sugerido la posibilidad de
que se desarrollase un caso base de referencia
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Figura I. Pasos a dar en el disefio y realizacion de una evaluacion econémica

para las evaluaciones econdmicas efectuadas
en Europa, lo que crearia una metodologia es-
tandary facilitaria las comparaciones entre dife-
rentes evaluaciones existentes en laliteratura (7).
En la Tabla Il se describen las caracteristicas
esenciales del caso base de referencia.

A continuacion, se revisaran los puntos y
aspectos que habria que tener en mente a la
hora de disefiar una evaluacion economica:

Objetivo y definicion

El objetivo y propdsito de la evaluacion de-
bera estar bien definido, de forma clara, con-
cisay evaluable. Se debera describir claramente
la hipotesis que se quiere contestar con el estu-
dio o la cuestion que va a abordar la evaluacion
econdémica.

Serd necesario definir el porqué de la eva-
luacidon econdmica, comentar los antecedentes
y proceder a la introduccion del problema cuya
solucion constituye el objetivo del analisis.
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Perspectiva a elegir

La perspectiva se refiere al punto de vista
desde el que se lleva a cabo la evaluacion, iden-
tificando al agente social que utilizara los resul-
tados del estudio para tomar decisiones con
mas informacion y datos. Dependiendo de la
perspectiva elegida, habra que incluir en el es-
tudio un tipo de coste y de resultados, por lo
que al final el resultado del estudio podra ser
diferente segun la perspectiva escogida.

Las perspectivas mas frecuentemente ele-
gidas son el hospital, la gerencia de atencion
primaria, el Sistema Nacional de Salud (SNS),
una aseguradora privada, la del pacientey lade
la sociedad en su conjunto.

Cada perspectiva (o punto de vista) puede
tener diferentes necesidades de informacion y
manejar distintos criterios para valorar costes
y resultados. Por este motivo, es muy impor-
tante definir desde el principio la perspectiva de
la evaluacion econdmica, ya que el tipo de costes
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Tabla Il. Elementos a incluir en el caso base de referencia de una evaluacién

econémica
Elementos de una evaluacion econdémica

Perspectiva
Tipo de evaluacion econémica

Costes

Resultados en salud

Descuento (ajuste temporal)
Manejo incertidumbre

Comunicacion de resultados

Caso base de referencia

Sociedad
Coste-utilidad

Directos médicos y no médicos (costes informales)
e indirectos
Futuros relacionados

Afos de vida ajustados por calidad (AVAC)
Adicionalmente, se pueden emplear otros: eventos
evitados, casos curados, afios de vida ganados, etc.

Costes y resultados en la misma cuantia (3%-5%)

Analisis de sensibilidad univariante, multivariante
y probabilistico

Elaboracion de un “informe técnico”

Notificacion para cada alternativa en estudio de:
costes totales y AVAC totales

Andlisis incremental de coste y AVAC entre las
opciones en estudio y cociente coste/utilidad
incremental entre ellas

a cuantificar, la manera de evaluar los resulta-
dos, la forma en que se van a agregar los costes
y resultados e incluso, las alternativas que se van
a comparar en la evaluacion, dependeran de la
perspectiva elegida para la evaluacion (8).

Aunque un estudio puede ser realizado bajo
la perspectiva que el analista considere mas
adecuada (teniendo en cuenta el tipo de alter-
nativa terapéutica evaluada y la patologia
diana), se recomienda incorporar siempre en la
evaluacion la perspectiva de la sociedad en su
totalidad, sino en el caso base de referencia, al
menos en el analisis de sensibilidad.

En la perspectiva social se incluiran y regis-
traran todos los costes y resultados sin impor-
tar a quien afecten y donde se produzcan, lo
que generara resultados mas Utiles para los de-
cisores sanitarios al reflejar los datos de eficien-
cia para el global de la sociedad (9). Como ya se
ha especificado con anterioridad, para el anali-

sis del caso base de referencia se recomienda
emplear siempre la perspectiva de la sociedad
en su conjunto.

Eleccion del comparador

Toda evaluacion econdmica lleva implicita la
comparacion de una opcion terapéutica res-
pecto de otra u otras (comparadores), con el fin
de conocer cual es la mas eficiente. Depen-
diendo de las alternativas que se escojan como
comparadores, el resultado de la evaluacion po-
dria variar enormemente, por lo que es basicoy
crucial elegir el comparador mas adecuado.

En teoria, la evaluacion econdmica perfecta
requeriria tener en consideracion como compara-
dores a todas las opciones terapéuticas existentes
que podrian ser tratamientos alternativos al trata-
miento valorado. En la practica, para la mayoria de
las evaluaciones econdmicas es imposible poder
incluir en el estudio a todos los posibles compara-
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dores, salvo en aquellas patologias donde exis-
tan muy pocas opciones de tratamiento.

Por lo tanto, en cada evaluacion econdmica
sera necesario incluir los comparadores mas
relevantes para la toma de decision, debiendo
escoger entre: a) los mas baratos; b) los mas
eficientes; c) los que presentan una mayor efi-
cacia; d) los que mas se utilizan en la practica
médica rutinaria (tratamiento estandar), y e)
aquéllos a los que, presumiblemente, va a sus-
tituir la nueva opcion evaluada. En ocasiones, y
dependiendo de la enfermedad diana, habra
que considerar también la posibilidad de incluir
como comparador a la opcion de no hacer nada.
Aunque el caso base de referencia no especifica
el tipo de comparador a incorporar en una eva-
luacion econdmica, los mejores comparadores
van a ser o bien los tratamientos mas emplea-
dos en la practica diaria, o bien aquéllos a los
que va a sustituir la nueva alternativa en estu-
dio, ya que de esta manera los resultados de la
evaluacion econdmica serdn mas Utiles para
la toma de decisiones.

Siempre habrd que justificar fehaciente-
mente el comparador escogido para incluir en
la evaluacion economica y dar argumentos so-
lidos que apoyen esta decision. Independiente-
mente del comparador elegido, siempre sera
conveniente realizar un analisis de sensibilidad
incorporando los datos de las opciones mas
efectivas, las mas empleadas en la practica mé-
dicay las menos costosas (10).

Una practica recomendable a la hora de ele-
gir el comparador a incorporar en una evalua-
cion econdmica es discutir con los decisores
que van a emplear sus resultados qué compara-
dor les gustaria que fuera incluido, en un in-
tento por disponer mas tarde de los datos de
eficiencia mas Utiles y relevantes para la toma
de decisiones.
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Disefio metodoldgico de la evaluacion

Es un punto crucial dentro del disefio y ela-
boracion de una evaluacion econdmica, ya que
describe la manera en que se obtienen los
datos de resultados en salud y costes genera-
dos (fuentes de informacion) y como se es-
tructura y efectua la evaluacion. Ademas,
define el horizonte temporal del estudio (pe-
riodo de tiempo durante el cual se valoran los
efectos sobre la salud y los recursos consumi-
dos, que deberia ser lo suficientemente am-
plio para poder capturar todos los beneficios
terapéuticos de las opciones en evaluacion), si
se emplean datos primarios o secundarios (a
la hora de valorar los resultados en salud) y la
poblacidon de pacientes a la que se refiere
la evaluacion (cualquier tipo de pacientes y en
cualquier estadio de la enfermedad, o bien
solo un subgrupo que se encuentre en un esta-
dio concreto).

Las fuentes primarias para obtener datos
pueden ser estudios descriptivos o analiticos
(segun si describen o analizan la realidad), estu-
dios transversales o longitudinales (segun la
temporalidad en la recogida de los datos) y es-
tudios experimentales u observacionales (de-
pendiendo de si se decide de antemano o no la
alternativa terapéutica con la que se trate al pa-
ciente). Por su parte, las fuentes secundarias
para obtener datos pueden ser la revision de
bases de datos existentes o de historias clinicas
disponibles, la puesta en marcha de estudios
cualitativos (como los métodos Delphi o los pa-
neles de consenso de expertos) o la realizacion
de revisiones sistematicas y metaanalisis de es-
tudios existentes.

En el caso de que el disefio empleado para
efectuar la evaluacion econdmica haya sido un
ensayo clinico o un estudio observacional,
siempre habra que describir los detalles meto-



doldgicos de estos estudios y los resultados
mas importantes obtenidos. Ademas, sera ne-
cesario valorar si la poblacion incluida en los
mismos es similar a la poblacion susceptible de
recibir la nueva opcion terapéutica en el medio
donde se realiza la evaluacion econdmicay, por
lo tanto, si se pueden aplicar sus resultados en
la toma de decisiones.

Si la evaluacion econdmica se efectia a tra-
vés de la realizacion de un modelo analitico de
decision, es necesario especificar el tipo de mo-
delo a emplear (modelo de decision simple,
modelo de Markov, modelo de simulacion de
eventos discretos o modelos dinamicos) y hay
que describir en detalle las caracteristicas del
mismo y de donde se obtienen los datos que lo
alimentan, asi como su estructura y horizonte
temporal. Como regla general, siempre que se
pueda se deben obtener estos datos de ensayos
clinicos donde se comparen las opciones tera-
péuticas en estudio o de metaanalisis de varios
ensayos clinicos realizados, aunque a veces es
necesario incorporar datos de estudios observa-
cionales o de comparaciones indirectas, de-
biendo estar seguros de que la metodologia
empleada ha sido la adecuada, de tal manera que
los resultados sean vélidos y de calidad (112).

Resultados en salud a valorar

Es imprescindible detallar cdmo se van a
medir los resultados en salud y cual serd la uni-
dad de efectividad elegida para la evaluacion
econdmica. Aunque los resultados en salud se
pueden evaluar de multiples maneras (porcen-
taje de éxitos o de pacientes curados, complica-
ciones evitadas, etc.), se aconseja que siempre
que se pueda se evalten en términos de vidas
salvadas, afios de vida ganados o afios de vida
ajustados por calidad, ya que son bastante mas
relevantes para los profesionales sanitarios y
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otros decisores. Hay patologias donde se suelen
emplear otras unidades para evaluar los resulta-
dos, como en oncologia donde es frecuente uti-
lizar la supervivencia global, la supervivencia
libre de progresidn, el afio de vida ganado libre
de enfermedad o el porcentaje de pacientes li-
bres de efectos adversos (12).

Si los resultados en salud se miden en afos
de vida ajustados por calidad, serd necesario
especificar el método empleado para obtener
el valor de utilidad social (EuroQolL, HUI-3,
SF-6, equivalencia temporal, juego estandar,
etc.) y el origen de este dato (pacientes, pobla-
cion general, profesionales sanitarios, familia-
res, etc.), ya que el valor final podria variar de
manera importante dependiendo del método
empleado para su obtencion y del grupo de
donde éste se haya obtenido (13).

Ademas, sera necesario describir las fuen-
tes de origen de estos resultados y comprobar
su validez, fiabilidad y calidad. Cuando los re-
sultados en salud se hayan obtenido de un en-
sayo clinico, serd necesario describir su disefio
y los principales resultados logrados, lo mismo
que cuando los resultados se hayan extraido de
un conjunto de estudios ya publicados, a través
de la revision sistematica y metaanalisis reali-
zado. Si se va a emplear algun tipo de panel de
expertos u otras técnicas de consenso para ob-
tener algun tipo de resultado, sera deseable
describir en detalle la metodologia seguida.

Aunque en muchos casos los resultados se
obtienen de ensayos clinicos vy, por lo tanto,
seran datos de eficacia, siempre que se pueda
se recomienda extraerlos de ensayos clinicos
pragmaticos (o naturalisticos) con el fin de dis-
poner de datos de efectividad (y no de eficacia),
ya que estos datos van a ser mucho mas Utiles
para tomar decisiones que afectan a la practica
médica diaria (14).
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En el caso de que se efectien extrapolacio-
nes de variables intermedias a variables finales
de resultados en salud, se deberia describir el
método sequido (por ej., datos de un ensayo
clinico donde se notifica la reduccion de las ci-
fras de tension arterial con datos a medio-largo
plazo de disminucidon de complicaciones car-
diovasculares), lo mismo que si se van a extra-
polar los resultados obtenidos durante un corto
periodo de seqguimiento (por ej., dos afios) a
mas largo plazo (por €j., 10-15 afios), metodo-
logia frecuentemente utilizada cuando se efec-
tvan modelos analiticos de decision con
horizontes temporales largos (15).

Costes incluidos

En una evaluacion econdmica pueden dis-
tinguirse los siguientes costes:

a) Costes directos, que son los relacionados
directamente con la atencion sanitaria, que se
dividen en sanitarios (también llamados médi-
€os) y no sanitarios (también llamados no mé-
dicos). En el primer grupo se encuentran los
costes de hospitalizacion, medicamentos, prue-
bas complementarias, analiticas, etc., mientras
que en el segundo grupo se incluye el trans-
porte al hospital, los servicios sociales, los cui-
dados informales, el pago a cuidadores, etc.,
que en la mayoria de los casos son financiados
por el propio paciente y sus familiares.

b) Costes indirectos, que se asocian con el
absentismo laboral producido por la pérdida de
capacidad productiva (horas/dias de baja labo-
ral) derivada de su enfermedad.

c) Costes intangibles, asociados al dolor, su-
frimiento, ansiedad, temor, etc., que sufre el
paciente como consecuencia de su enferme-
dad. Este tipo de costes no se suele tener en
consideracion debido a la dificultad para medir-
los y cuantificarlos.
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Siempre sera necesario incluir todos los cos-
tes que se consideren relevantes para el estudio
(el tipo de evaluacion y la perspectiva elegida
van a ser clave para la definicion de los costes
mas importantes), justificando el motivo por el
cual no se tendran en cuenta otro tipo de costes.
Ademas, habra que especificar si se tendran en
consideracion los costes futuros y, en caso nega-
tivo, habra que explicar esta decision.

Por otra parte, es necesario especificar la
cantidad de unidades de recursos utilizados en
cada grupo en estudio (nUmero de TAC hechos,
numero de dias de ingreso hospitalario, nu-
mero de analiticas efectuadas, etc.) junto al
coste unitario de cada uno de ellos (coste de
cadaTAC, de cada dia de hospitalizacion, coste
de cada analitica, etc.). Ademas, habra que de-
tallar la fuente de origen de los valores del
coste de cada unidad de recursos consumida,
lo mismo que la metodologia empleada para
conocer el nimero de unidades de recursos
consumidas en cada grupo en estudio (micro-
costes, GRD, etc.). De la misma forma, sera
necesario especificar la unidad monetaria em-
pleada (euros, ddlares, libras, etc.), lafechaala
que corresponden los costes unitarios y si se
han efectuado ajustes por inflacion o por tipo
de cambio.

Tipo de evaluacion econémica empleada

Dependiendo de cdmo se vayan a valorar los
resultados en salud de las opciones estudiadas
en la evaluacion econdmica y de como se haya
definido la unidad de efectividad a emplear, se
elegirad uno u otro tipo de evaluacion economica:
minimizacion de coste (si los resultados clinicos
de las alternativas son similares o equivalentes);
coste-efectividad (si los resultados se cuantifican
en unidades fisicas habituales: vidas salvadas,
afnos de vida ganados, eventos evitados, etc.);



coste-utilidad (si los resultados se evalian como
anos de vida ajustados por calidad); coste-bene-
ficio (si tanto los costes como los resultados se
trasladan a unidades monetarias) y coste-conse-
cuencia (si los costes y los resultados se notifican
por separado, sin que se relacionen entre si en el
estudio). En los Ultimos afios, cada vez se efec-
tUan mas los analisis de impacto presupuestario
de manera complementaria, en un intento por
conocer el impacto que supondra en el presu-
puesto del financiador (SNS, hospital, etc.) la co-
mercializacion de una nueva opcion terapéutica.

Ajuste temporal de costes y resultados

La sociedad y todos los individuos prefieren
disfrutar de los beneficios terapéuticos cuanto
antes y diferir los costes lo mas posible, esto es,
existe una preferencia temporal en relacion con
los costes y beneficios futuros.

Por lo tanto, parece ldgico incorporar esta di-
mension temporal de las preferencias a las eva-
luaciones econdmicas, introduciendo ajustes
sobre las magnitudes futuras que permitan ex-
presarlas en su valor actual, es decir, su valor
equivalente en el momento presente. Por este
motivo, cuando el horizonte temporal del estu-
dio es superior a un afo, es necesario un ajuste
temporal (descuento), tanto a los costes como a
los resultados en salud, con el fin de actualizarlos
y transformarlos a valores del momento presente
en el que se efectua la evaluacion econdmica
(16,17). Esta operacion de ajuste temporal con-
siste en aplicar una tasa de descuento a las canti-
dades futuras (con el fin de convertirlas en valores
equivalentes al tiempo presente), a través de la
siguiente formula:

VA =VF [ (2+1)t

donde (VA) es el valor actual, (VF) es el valor fu-
turo, (r) es la tasa de descuento en tanto por unoy
(t) es el nUmero de afos transcurridos desde el mo-
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mento presente hasta el momento en que se dis-
fruta de los beneficios o se incurre en los costes.

Mientras que hay unanimidad absoluta a la
hora de recomendar el ajuste temporal a los
costes, existe diversidad de opiniones a la hora
de ajustar los beneficios clinicos. Asi, hay inves-
tigadores que opinan que los resultados no de-
berian actualizarse (ya que no entienden que
haya que asignar valores diferentes a las mejo-
ras en salud en funcion del momento en que se
disfruten) (28), aunque la tendencia actual es
que hay que actualizar tanto los costes, como
los resultados clinicos empleando la misma
tasa de descuento, y asi lo recomiendan la ma-
yoria de la guias existentes para el disefio y rea-
lizacion de evaluaciones econdmicas (19). El
hecho de efectuar ajustes temporales facilita
que se puedan comparar los resultados de dife-
rentes evaluaciones econdmicas realizadas con
distintos horizontes temporales, ya que de otra
manera no podrian compararse entre si.

Es recomendable emplear las tasas de des-
cuento que mas se han utilizado en la literatura
(entre el 3%y el 6%, lo que esta en consonancia
con el 3% que se recomienda emplear en nuestro
pais).Y, ademas, se recomienda que en el anali-
sis de sensibilidad se incluyan valores extremos
de tasa de descuento, por ejemplo 0%y 8%.

Andlisis de los resultados de la evaluacion

econdémica

Con el fin de lograr que las distintas evalua-
ciones economicas se puedan comparar entre
si y se puedan realizar revisiones sistematicas
de evaluaciones publicadas en la literatura, es
deseable que el analisis de los resultados se
realice acorde a las especificaciones del caso
base de referencia (6,20).

Por otra parte, siempre deberian presen-
tarse los costes y los resultados en salud de
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manera desagregada (ya que esto facilita la in-
terpretacion de los resultados y afiade transpa-
rencia a los mismos), ademas de notificar el
analisis incremental efectuado entre las opcio-
nes en evaluacion, calculando el cociente coste/
efectividad (o utilidad) incremental. Cuando se
calculen los cocientes coste/efectividad incre-
mentales de subgrupos de pacientes (porej., en
los pacientes con mejores resultados en salud o
en los mas graves), siempre sera necesario ra-
zonar apropiadamente la realizacion de este
analisis suplementario.

Con el fin de poder obviar el hecho de que
puedan aparecer cocientes coste/efectividad
incremental negativos, con la dificultad inhe-
rente a latoma de decision en este caso, ya que
tanto las opciones dominadas (no deberian uti-
lizarse) como las opciones dominantes (deberia
fomentarse su uso) presentan un cociente ne-
gativo, en la actualidad se recomienda notificar
los resultados también a través del calculo del
beneficio neto sanitario (BNS) aportado por las
alternativas en estudio (21).

Como ya se ha dicho anteriormente, cada
vez es mas frecuente presentar conjuntamente
con los resultados de la evaluacion econdmica
un analisis de impacto presupuestario (22).

Manejo de la incertidumbre

En cualquier evaluacion econémica van a
existir pardmetros en los que desconocemos el
verdadero valor de los mismos y, por lo tanto,
serd necesario intentar conocer como las varia-
ciones de estas variables afectan al resultado
final de la evaluacion. Por este motivo, siempre
sera necesario efectuar un analisis de sensibili-
dad, modificando los valores de aquellos para-
metros donde exista mayor grado de
incertidumbre. Como minimo, deberia efec-
tuarse un analisis de sensibilidad univariante (el
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cual se representa como un analisis de tornado),
aunque en muchos casos sera necesario reali-
zar uno multivariante, modificando a la vez el
valor de distintas variables.

Por otra parte, cada vez es mas recomen-
dable llevar a cabo un analisis de sensibilidad
probabilistico (analisis de Monte Carlo si la
evaluacion se ha desarrollado a través de un
modelo, o analisis de remuestreo, si se ha rea-
lizado a través de un disefio prospectivo), lo
que permite obtener el intervalo de confianza
del cociente coste/efectividad incremental y
proporciona una evaluacion mas detallada de
la incertidumbre asociada con los parametros
de la evaluacion economica y las posibles inte-
racciones entre ellos. Ademas, el analisis pro-
babilistico permite valorar la dispersidn de los
cocientes coste/efectividad incremental en el
plano coste-efectividad y la elaboracion de la
curva de aceptabilidad, que nos indica la pro-
babilidad de que las opciones evaluadas sean
coste-efectivas acorde a la disponibilidad a
pagar por conseguir una unidad adicional de
efectividad (un afio de vida ganado, un afo
de vida ajustado por calidad, un evento evi-
tado, etc.) (23,24).

Siempre existird una probabilidad de que
las alternativas en estudio no sean coste-efec-
tivas (cuando el valor del coste/unidad de efec-
tividad sea mas elevado que el valor que se esta
dispuesto a pagar por cada unidad de efectivi-
dad extra), que sera de 1 menos la probabilidad
de que sea coste-efectivo, que representa el
nivel de incertidumbre sobre la decision a tomar
(probabilidad de error). Si finalmente se toma
la decision equivocada (se adopta la nueva op-
cion terapéutica, aunque no sea coste-efectiva),
existira un consumo de recursos extra y no se
generaran ciertos resultados clinicos, lo que
producira un coste esperado derivado de la in-



certidumbre de la evaluacion econdmica.
Estos costes pueden interpretarse como el
valor esperado de la informacion perfecta
(VEIP) (coste que el SNS estaria dispuesto a
pagar por obtener evidencias adicionales que
ayudasen a disponer de mayor informacién y
poder tomar la decision correcta en el futuro),
ya que la informacion perfecta eliminaria com-
pletamente la posibilidad de tomar una deci-
sion equivocada. Cuando este VEIP es elevado,
es esperable que la investigacion adicional
pueda tener mayores retornos que cuando es
bajo (25,26).

Dado que es posible que existan variables
que se modifiquen de manera importante en
diferentes entornos y contextos (por ej., los
costes pueden diferir de maneraimportante en
hospitales terciarios con respecto a los hospita-
les secundarios o comarcales, o la efectividad
clinica podria variar de manera significativa en
distintos medios), es altamente recomendable
que los resultados de la evaluacion econdmica
se puedan presentar en formatos interactivos,
donde sea posible modificar los datos introdu-
ciendo cifras locales de diferentes parametros,
de tal manera que el decisor pueda valorar los
resultados de la evaluacion econdmica con sus
propios datos y no con datos provenientes de
otros entornos.

Conclusiones de la evaluacion econémica

Las conclusiones extraidas deberan dar res-
puesta a la hipotesis testada y ser coherentesy
apropiadas segun los resultados obtenidos.

Siempre serd necesario expresar y discutir
las posibles limitaciones, puntos débiles y po-
sibles sesgos de la evaluacion econdmica rea-
lizada (26,27), intentando reflejar de manera
clara y honesta aquellos aspectos a mejorar
para futuros estudios de similares caracteris-
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ticas, lo que incrementara la credibilidad de
los resultados para cualquier lector. Ademas,
en este apartado deberian discutirse las posi-
bles discrepancias encontradas en esta eva-
luacion con respecto a otras efectuadas con
anterioridad.

De la misma manera, siempre habra que va-
lorar la validez externa de la evaluacion econo-
mica efectuada, lo que permitira explorar si son
aplicables los resultados encontrados a la prac-
tica médica rutinaria del medio donde se tome
la decision. Este punto es muy importante, ya
que si en la evaluacion econdmica se han incor-
porado datos de eficaciay de consumo de recur-
sos obtenidos de estudios que no representan lo
que va a suceder en condiciones de uso habitua-
les, su empleo a la hora de tomar decisiones
sera muy limitado. Si se prevé que los datos de
efectividad y de consumo de recursos de las al-
ternativas evaluadas van a modificarse sustan-
cialmente una vez éstas empiecen a emplearse
de forma habitual en el mundo real, sera nece-
sario actualizar la evaluacion econdmica una
vez se disponga de datos de lo que sucede en
condiciones de uso rutinario.

Por otra parte, sera imprescindible valorar
la transferibilidad y generabilidad de los resul-
tados obtenidos, esto es, la extrapolacion o
aplicabilidad externa de los resultados de la
evaluacion (28). En este punto, se necesitarad
valorar si los resultados clinicos incluidos en la
evaluacion econdmica reflejan la efectividad de
las opciones en estudio en el medio donde se
esta realizando y donde se van a emplear los
resultados para tomar decisiones. Ilgualmente,
habra que analizar si los datos de costes son los
mas apropiados para poder extrapolar los re-
sultados, asi como si los grupos de pacientes
incluidos en los ensayos clinicos (fuente de los
resultados en salud) de los diferentes paises
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participantes son homogéneos en el momento
basal del estudio (29).

En otro orden de cosas, siempre sera necesa-
rio describir claramente la fuente de financiacion
dela evaluaciony el encargado de su realizacion,
asi como especificar la posible existencia de con-
flicto de intereses entre los investigadores que
han participado en el disefio y su realizacion. De
la misma manera, seria deseable que los analis-
tas que han llevado a cabo el estudio expusieran
el plan existente para actualizar los resultados
de la evaluacion econdmica en el futuro, en un
intento por mantener vigentes sus resultados
con el paso del tiempo.

Guias existentes en la actualidad para
disefiar, realizar y analizar
evaluaciones econémicas

de medicamentos

y tecnologias sanitarias

En estos momentos, existen multitud de
guias para elaborar evaluaciones econdmicas, la
mayoria de ellas auspiciadas por las administra-
ciones sanitarias de distintos paises o por socie-
dades cientificas de distinta indole. Todas persi-
guen el mismo objetivo: ayudar a aquéllos que
disefiany ponen en marcha una evaluacion eco-
nomica que sea de calidad y valida.

En la Tabla Ill, se describen las principales ca-
racteristicas de las guias existentes en la actuali-
dad para elaborar evaluaciones economicas,
donde se puede ver que los aspectos metodologi-
cos a seguir son muy parecidos en todas ellas (30).
En Espaia, se ha publicado recientemente una
propuesta de guia para el disefio, la realizacion y
el analisis de evaluaciones econédmicas de medi-
camentos, tecnologias sanitarias y otras interven-
ciones sanitarias, la cual sigue los mismos princi-
pios que la mayoria de las guias existentes (31).
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CCEI

Analisis de

Tasa de

Calculo de
utilidad
EuroQolL

Valoracion

Costes a
incluir

Comparador Horizonte Tipo
temporal

Perspectiva

Pais

sensibilidad

descuento
Coste: 5%

resultados

AVAC

analisis

Si

Univariante

Segun

AMC
ACE
ACU

Terapiaqueva Hay que

Cualquiera

Hungria

Multivariante

Resultados:

5%

perspectiva

especificar

aser

reemplazada

Univariante Si

Coste: 5%

Relevantes  Depende Justificar
objetivo

segun

Estandar Segun AMC
ACE
ACU

Sociedad

Austria

Multivariante
Probabilistico

Resultados:

5%

instrumento
empleado

objetivos

Mas usado
Mas eficaz

perspectiva

Coste: 3% IC CCEI

Equivalencia
temporal
Juego

AVG

Directos

ACU

Mas usado Toda lavida

Sociedad

Bélgica

Plano C-E
Curva

Resultados:
1,5%

AVAC

Indirectos

Duracion

Financiador

enfermedad

aceptabilidad
Tornado

estandar

Probabilistico
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