MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL — DIRECCION GENERAL DE GESTION DE LA DEMANDA EN SALUD

COLCIENCIAS — PROGRAMA NACIONAL DE CIENCIA Y TECNOLOGIA DE LA SALUD

PROYECTO “GUIA METODOLOGICA” CONTRATO 378-2008
ANEXO 1. DETALLES EVALUACION TERCER INFORME COMPONENTES CLINICO Y DE EVALUACION ECONOMICA DE LA GUIA

METODOLOGICA VALIDADOS
A continuacion se presentan los detalles de la evaluacién de acuerdo con los términos de referencia

Obligacion 1. Elaborar una guia para el desarrollo, adopcion, actualizacion y evaluaciéon de GPC basadas en la evidencia con base en las metodologias
reconocidas internacionalmente para estos propdsitos y en la experiencia colombiana. La guia a desarrollar debe incluir, entre otros, los siguientes aspectos:

Documentos evaluados: Guia metodolégica.pdf version 11-04-09

Detalle Obligacion 1

Comentario interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

1.1.

Revision y analisis de
metodologias
internacionales para el
desarrollo, adopcion,
actualizacién y evaluacion
de GPC y de las
experiencias de GPC
basadas en la evidencia del
Ministerio de la Proteccién
Social, de sus entidades
adscritas y vinculadas; y de
otras instituciones publicas
0 privadas de Colombia

Para la realizacién de la Seccion 1 de guia metodolégica se realizé
una revision y analisis de metodologias para el desarrollo, adopcién,
actualizacién y evaluacién de GPC, que se revisd en el producto
preliminar entregado el 10 de febrero de 2009. Estas revisiones, y la
calificacion de las metodologias internacionales, no se incluyeron
en el documento que sera validado con expertos, quitando
elementos técnicos que soportan las recomendaciones. Por lo
anterior se sugiere incluir un resumen de las calificaciones de las
metodologias evaluadas. Adicionalmente, no se mencionan las
experiencias de las guias basadas en la evidencia del Ministerio de
la Proteccion Social ni de la experiencia de entidades adscritas y
vinculadas, ni de otras instituciones publicas y privadas.

En el documento revisado, que contiene los ajustes realizados
después de la validacion del componente de préactica clinica, no se
encuentra la inclusion de la metodologia o del proceso de
calificacion que se siguid en la revision y analisis de metodologias
internacionales para el desarrollo, adopcién, actualizacion y
evaluacion de GPC.

Tampoco se mencionan experiencia nacionales gubernamentales o
institucionales en el desarrollo de GPC.

Estas observaciones ya habian sido presentadas en el segundo
informe de interventoria del 30 de marzo de 2009.

1.2.

Metodologia para la
evaluacion de GPC
basadas en la evidencia

La metodologia para la evaluacion de GPC da recomendaciones de
evaluacion técnica de la misma (calidad de la guia), como de su
posibilidad de implementacién lo cual se considera apropiado. Sin
embrago para la evaluacién del primer componente mencionan
AGREE y DELBI de Alemania pero no se dan recomendaciones
especificas para cada una de ellas y no es claro si hay lugar a
situaciones especificas en las cuales aplicar una metodologia y no
la otra o si estas seran complementarias en la guia metodoldgica.
Frente a la posibilidad de implementar una GPC se menciona

En esta version ajustada luego de la validacidén, se decide
recomendar la metodologia AGREE para evaluar la calidad de la
guia y la metodologia GLIA para evaluar su implementabilidad; sin
embargo, no es claro en el documento que se deben realizar las
dos evaluaciones en forma consecutiva y complementaria antes de
tomar la decisién sobre adaptacion o desarrollo de novo de la GPC.
Este proceso de evaluacién de GPC basadas en la evidencia se
explica mejor en el Capitulo 3 que esta al final del documento. Se
considera apropiado ampliar la informacion de esta seccion inicial
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instrumento GLIA como Unica recomendacion, pero no se presenta
la forma de callificar y determinar si es viable una implementacién o
no. Se menciona el Anexo 9 (Anexos Guia Metodologica GPC) pero
éste solamente contiene las preguntas del instrumento pero no la
metodologia de calificacion.

(numeral 4.1.3., literal b, pagina 35) y en el ultimo capitulo hacer
referencia a esta seccion

Adicionalmente, en diferentes reuniones de seguimiento de
interventoria se ha planteado que una vez se tenga la GPC
adaptada o de novo para una condicion de salud especifica, ésta
debe pasar por la evaluacion de calidad e implementabilidad
usando los instrumentos antes mencionados. Esto supone dos
momentos de evaluacion de GPC: el primero es la evaluacion de las
GPC que serviran de insumo para la construccién y el segundo es
la evaluacion de la GPC construida. Se podria pensar que el
capitulo 3 del documento corresponde al segundo momento de
evaluacion, pero esto no es claro en el documento y se toma como
informacion repetida.

Igualmente, la evaluacion de la calidad de las guias en general es
necesaria en las instituciones prestadoras de servicios de salud
para su adopcion o protocolizacién institucional. Por lo tanto, estas
metodologias deben ser clara para aquellos lectores que no
pretenden desarrollar guias sino adaptar o protocolizar una guia
basada en la evidencia dentro de una institucion.

1.3.

Metodologia para el

desarrollo de GPC basadas en
la evidencia

La metodologia que se presenta para el desarrollo “de novo” de una
GPC presenta los pasos esenciales para la definicion del tema, para
la aplicacion de herramientas de Medicina Basada en la Evidencia
(MBE) y la formulacion de recomendaciones y presentacion de
resultados. Adicionalmente, se mencionan la forma como se
constituye el grupo de desarrollo de GPC con las funciones de cada
uno de sus integrantes incluyendo el lider y expertos técnicos. Sin
embargo, en la evaluacion de la literatura presentan seis plantillas

Al igual que en la version del 30 de marzo de 2009, se encuentra
que la metodologia que se presenta para el desarrollo “de novo” de
una GPC contiene los pasos esenciales para la definicion del tema,
para la aplicacion de herramientas de Medicina Basada en la
Evidencia (MBE) y la formulaciéon de recomendaciones vy
presentacion de resultados. Se hacen las siguientes observaciones:

* Se mencionan la forma como se constituye el grupo de
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para evaluar estudios primarios y secundarios (pagina 36) pero no
es claro cual metodologia es la recomendada para determinar la
calidad de la literatura cientifica. Para todo lo anterior, es necesario
que la guia metodoldgica sea explicita en las razones por las cuales
se recomienda una u otra metodologia y la forma como se
calificaron.

desarrollo de GPC con las funciones de cada uno de sus
integrantes, incluyendo desde el comienzo la participacion del
experto en evaluaciones econdmicas y su importancia en la
definicion temprana de los desenlaces de interés para éste
componente; sin embargo, la conformacién del subgrupo
responsable del plan de trabajo para la implementacion de la GPC,
que se menciona en la “Presentacion, diseminacion e
implementacion”, debe quedar referenciado en esta parte inicial
como una de las funciones del GDG.

» Para la definicion de los desenlaces de interés de la GPC no se
especifica si para hacer la calificacién por el grupo desarrollador,
segun la escala de GRADE, se requiere algun tipo de metodologia
de consenso. Esto se explica mejor en el capitulo de formulacion de
recomendaciones y como se menciona en el producto, los
desenlaces se deben definir antes de iniciar la busqueda
sistematica de la literatura; por lo tanto se debe mencionar vy
explicar este proceso de definicion de desenlaces desde el
comienzo y no en la formulacién de recomendaciones.

* En el documento revisado se hace mayor precision en la
recomendacion de metodologias especificas para la evaluacién y
sintesis de la literatura y para la formulacion de las
recomendaciones.

* Un aporte significativo en las sesiones de validacion y
posteriormente en la primera reunién socializacion, fue la de hacer
explicitos los criterios para definir la existencia de conflicto de
interés y se recomendd consultar el documento de la Clinica Mayo
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al respecto. Esto es fundamental para tener claridad en las
inhabilidades para la participacion de EPS vy la industria en algunas
fases del desarrollo de la GPC. No se evidencian estos ajustes en el
ultimo producto revisado.

» También debe quedar manifiesto cuales son las fases en las
que se espera la participacion de grupos o actores que se espera
reporten conflicto de interés.

*  Para la redaccion y socializacion del primer borrador de la GPC
se requiere referenciar una metodologia, por ejemplo la utilizada
para la primera reunion de socializacion de la guia metodologica.
También se debe especificar que tipo de participantes o actores se
deben convocar para el proceso de consulta.

1.4. Metodologia para la
adopcion de GPC basadas en
la evidencia realizadas en otras
partes del mundo y que puedan

En las reuniones de seguimiento se discutio que el proceso que se
busca es la adaptacién y no la adopcién de GPC, teniendo en
cuenta las necesidades del SGSSS vy el contexto donde se van a
implementar las GPC. Por lo tanto se evaluaron metodologias para
la adaptacién de GPC. En ellas se encuentran las metodologias
ADAPTE, del grupo de desarrollo de GPC de Nueva Zelanda y la
Guia que aplica la alta autoridad de salud de Francia. Sin embargo,
no se establecen los criterios para usar cada una de ellas o en que
forma éstas metodologias pueden ser complementarias o cual de
ellas es la metodologia seleccionada para la adaptacién de GPC.

En el documento revisado se encuentra nuevamente la
recomendacion de tres metodologias y esquema de pasos:
ADAPTE, grupo de desarrollo de GPC de Nueva Zelanda y la Guia
que aplica la alta autoridad de salud de Francia. Esto se encuentra
apropiado pero es conveniente hacer explicito que se puede usar
indistintamente cualquiera de las metodologias o establecer de qué
depende la seleccidn y aplicacion de cada una de ellas.

adaptarse al SGSSS
colombiano
1.5. Metodologia para la

actualizacion de GPC basadas
en la evidencia

En actualizacion solo se menciona NICE, mientras que en la
calificacion de metodologias del documento sobre la GM de GPC
del 10 de febrero se califican con dos cruces las metodologias SIGN
y ASCO frente a la actualizacion de GPC, se quedaron por fuera
algunos aportes de estas metodologias de actualizaciéon?. Por lo

Nuevamente, se omiten los criterios por los cuales se recomienda
NICE sobre SIGN y ASCO.

4 dedle




MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL — DIRECCION GENERAL DE GESTION DE LA DEMANDA EN SALUD
COLCIENCIAS — PROGRAMA NACIONAL DE CIENCIA Y TECNOLOGIA DE LA SALUD

PROYECTO “GUIA METODOLOGICA” CONTRATO 378-2008
ANEXO 1. DETALLES EVALUACION TERCER INFORME COMPONENTES CLINICO Y DE EVALUACION ECONOMICA DE LA GUIA

METODOLOGICA VALIDADOS

Detalle Obligacion 1

Comentario interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

anterior, se considera necesario aclarar por que se excluyen las
demas y se recomienda solo NICE

1.6. Dentro de la metodologia
para el desarrollo de GPC
basadas en la evidencia, la
revision sistematica de la
literatura debe incluir la
busqueda de la definicion de la
severidad de la enfermedad
(estadios), las probabilidades de
los diferentes desenlaces y de
las posibles comorbilidades de
la_patologia que trata la guia,
todo lo cual sera necesario para
los estudios econémico y del
impacto financiero. En el
desarrollo de este aspecto de la
guia es necesario contrastar la

literatura universal con
informaciéon de pacientes
colombianos

Severidad: Se hace una aproximacion con la definicion de las
preguntas con la metodologia PECOT

Desenlaces Clinicos: Recomiendan utilizar la escala GRADE y
AGREE para definir la importancia de los desenlaces clinicos. Sin
embargo, es necesario que la guia metodoldgica dé una
recomendacion sobre en qué momento de la bisqueda sistematica
de la literatura (para la GPC o para la Evaluacion Econdmica) se
debe realizar la busqueda de las probabilidades de los diferentes
desenlaces y comorbilidades de la patologia que trata la guia,
ademas determinar que tipo de fuentes utilizar y como se califica la
evidencia encontrada.

Falta atn hacer claridad en que una vez realizada la definicion de
preguntas clinicas y econdmicas a través de la metodologia PECOT
y que una vez definidos los desenlaces importantes, se debe iniciar
la RSL para la parte clinica en caminada a emitir recomendaciones
basadas en la evidencia y se debe hacer la busqueda de literatura
que aporte probabilidades de los diferentes desenlaces, de las
posibles comorbilidades de la patologia que trata la guia, y de la
seguridad y eficacia de las recomendaciones, para hacer las
modelaciones que se recomiendan en el componente de evaluacidn
economica. Esto se debe articular con lo que se describe en el
producto 2 y aclarar el momento en el que se sede hacer la
busqueda de ésta informacion.

1.7. Lineamientos para la
construccion de indicadores de
seguimiento a la aplicacion de
las GPC y para la seleccién de
indicadores de resultados y de
calidad de la atencion

Se dan caracteristicas generales sobre la definicidn y construccion
de indicadores en salud pero no se contextualizan en la necesidad
de seguir la aplicacién de GPC a través de resultados en salud y de
calidad de la atencion. Tampoco se dan recomendaciones sobre la
forma como se deben definir los componentes de los indicadores,
estandarizacion de fuentes y forma de presentacién de los
indicadores y sus fichas técnicas en las GPC.

La informacion sobre como definir indicadores se debe

Se amplia la informacion sobre la construccién de indicadores y se
incorporan recomendaciones del documento UK NHS Institute for
Innovation and Improvement, 2008. APHO, Association of Public
Health Observatories. The Good Indicators Guide: Understanding
how to use and choose indicators. Disponible en:
http://www.apho.org.uk/resource/item.aspx?RID=44584;
especificamente en la construccion, anatomia y evaluacion de la
calidad de un indicador.
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complementar con referencias como: UK NHS Institute for
Innovation and Improvement, 2008. APHO, Association of Public
Health Observatories. The Good Indicators Guide: Understanding
how to use and choose indicators. Disponible en:
http://www.apho.org.uk/resource/item.aspx?RID=44584

Como ejemplos del tipo de indicadores de resultados y calidad de la
atencion que esta utilizando el SGSSS son los indicadores que se
estan recolectando para el Observatorio Nacional de la Gestion en
VIH/SIDA, en los cuales algunos de ellos hacen seguimiento a la
implementacion de la GPC en VIH/SIDA realizada en 2005 por
FEDESALUD y el MPS. Consultar el documento: Manual de
referencia EPS, pagina 21 y siguientes. Documento disponible en:
http://www.minproteccionsocial.gov.co/vBecontent/library/document
s/DocNewsNo15532DocumentNo2961.PDF

1.8. Lineamientos para realizar
una guia para pacientes sobre
la GPC a desarrollar

En general es necesario separar dos temas que estan mezclados
en este capitulo; el tema de la participacion de los pacientes en la
elaboracién de las guias de préactica clinica basadas en evidencia,
como un actor mas del proceso y el tema de la guia para los
pacientes. Dado que son escenarios diferentes, deberian abordarse
en capitulos distintos.

El primero hace parte del capitulo |, punto 2. CONSTITUCION DEL
GRUPO DE DESARROLLO DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA.
A ese capitulo se pueden llevar las razones por las cuales es
importante que participen los pacientes y cuidadores, que estan en
la primera parte del punto 8.4.1.

En esta version revisada, que debe contener los ajustes solicitados
por el grupo interventor en el informe del 30 de marzo de 2009 y los
ajustes de las reuniones de validacién de los dias 17 y 18 de marzo
de 2009; no se observan los cambios para la realizacion y redaccion
de la GPC para pacientes.

Se mantienen las solicitudes del informe de interventoria
inmediatamente anterior al presente.

Para la revisién externa del documento final no se especifica
quienes deben conformar el comité editorial.
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Para el segundo tema, la GPC P, especifico de este capitulo, se
sugiere lo siguiente:

1. Por el tipo de consideraciones y contenidos planteados en los
Criterios de IDPAS para guias de pacientes, que se presentan en el
capitulo, no se puede decir que la guia de los pacientes sea un
resumen de la GPC. Es un contenido diferente sobre el mismo
tema, pero no un resumen de la GPC, dado que los publicos y
contenidos de cada una son diferentes.

2. La capitulos de la GPC P pueden agruparse en
*  Objetivos: ya estan relacionados
* Contenidos: aqui puede ser til separar los temas
relacionados con lo editorial propiamente dicho (lenguaje,
ilustraciones, estructura grafica, etc.) en cuyo caso el papel
de los pacientes es de validadores de la presentacion de
un contenido, de los temas especificos de la guia que se
sefialan en algunos de los criterios IDPAS
* Participaciéon y momentos de participacién de los pacientes
en la elaboracion de esta guia especifica.
3. Falta el ejemplo en el anexo 7, el cual es clave para clarificar lo
que significa una guia para pacientes.

Otras observaciones

*  Cuando se habla de grupo editorial a quién se refiere?
La categoria consumidores puede no ser la mas precisa para
referirse a los pacientes.

1.9. Glosario de términos en
GPC basadas en la evidencia

El glosario retne definiciones de los términos relevantes en el
desarrollo de GPC basadas en la evidencia. Sin embargo, dado que

No se evidencian modificaciones en el Glosario de éste componente
clinico de la guia. No se incluyeron los criterios aplicados o las
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este componente es una modificacion del glosario de la GPC en el | razones por las cuales se toma como base el glosario de la GPC en
sistema de salud espafiol, es necesario aclarar cuales fueron las | el sistema de salud espafiol.

modificaciones, por qué se tomé este glosario frente a otros
mencionados en los productos presentados el 10 de febrero de
2009 (guia del Instituto Mexicano del Seguro Social 2004) y si se va
a seguir complementando a lo largo del desarrollo de la guia
metodologica.

Obligacion 2. Elaborar una guia metodoldgica para conducir y reportar evaluaciones econémicas de las GPC en el contexto colombiano, con base en las
metodologias utilizadas internacionalmente y en la experiencia colombiana. La guia a desarrollar debe incluir entre otros, los siguientes aspectos para la
formulacion y desarrollo del estudio de evaluaciéon econémica en salud:

Documento Evaluado: Guia de evaluacion_economica_(13-04-09).pdf

Detalle Obligacion 2 Comentario interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

internacionales

ajuste del POS

2.1.Revision y analisis de metodologias | El documento principal de guia metodolégica, y en particular

evaluaciones | su componente de evaluaciones economicas, debe ser un

econdmicas y de los estudios de evaluacién | documento auto contenido, el cual muestre desde la revisién y
econdmica en salud que se han realizado en | analisis de la literatura hasta las recomendaciones concretas
el Ministerio de la Proteccién Social para el | de la guia metodoldgica, que seran aplicadas posteriormente.

En este sentido, el informe recibido no presenta con la
profundidad requerida el proceso de revision y analisis de
metodologias internacionales para evaluaciones economicas y
de los estudios de evaluacion econémica en salud que se han
realizado en el Ministerio de la Proteccién Social para el ajuste
del POS. Dicha revisién si fue presentada en el informe
entregado el 10 de febrero de 2009, por lo que se solicita
integrar en un solo documento este punto, con los demas
desarrollos de la guia metodoldgica.

El documento presenta una descripcion de la
tipologia de evaluaciones econdémicas basado en
Drummond y Sculper (2005), e ilustra las principales
fortalezas y debilidades, para posteriormente discutir
los distintos niveles de aplicacion de las evaluaciones
econdmicas y sus implicaciones y finalmente ilustra
con mas detalle la aplicacién de dos técnicas de
evaluaciones econodmicas; la razon de costo
efectividad incremental y la frontera de eficiencia.

No obstante, las tres secciones mencionadas no se
articulan claramente, para lo cual, entre otras, seria
conveniente desarrollar una seccion que concluya y
sintetice la discusion previa, por ejemplo, en un
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cuadro comparativo de las metodologias y técnicas,
donde se puedan contrastar las distintas fortalezas y
debilidades de cada una de ellas, y las implicaciones
que dichas circunstancias tendrian para su
aplicacion.

2.2.Preguntas de investigacion y disefio del
estudio

En este punto se requiere que la guia metodoldgica entregue
al equipo que posteriormente aplicara la metodologia,
recomendaciones concretas y lineamientos puntuales en
relacion a cdmo definir las preguntas de investigacién y el
disefio del estudio de evaluacion econémica de una GPC.

En este sentido, el informe recibido, dentro de la descripcion
del proceso de formulacién de un marco econémico, menciona
lineamientos generales sobre los pasos a seguir para definir la
pregunta econoémica, como son seleccionar los puntos clave
para evaluar las alternativas médicas, definir y describir las
consecuencias para la salud, entre otras. Sin embargo, son
lineamientos muy generales y no se profundiza sobre cémo
llevar a cabo cada uno de dicho pasos, debilidad que es
necesario subsanar en los productos siguientes.

Si bien toda la seccién 4 del documento, que hace
referencia a “Definir parametros de la evaluacién
econémica”, apunta a definir las preguntas de
investigacion y disefio del estudio, dicha seccién esta
compuesta por distintas subsecciones que no estan
claramente articuladas entre si, y que no cuentan con
un orden logico en términos de la cronologia con la
cual se aplicara este manual metodoldgico.

Por ejemplo, la seccién 4.4 menciona que “La
seleccion de la opcidn u opciones de referencia en
una evaluacion depende de la pregunta que la
evaluacion pretenda contestar”, pero hasta el
momento en esa seccion 4 no se ha definido cémo se
construye la pregunta que se quiere contestar.

En el mismo sentido, la seccion 4.2 versa sobre las
opciones clinicas relevantes y discute en particular
que “En el proceso de seleccion de las alternativas es
preciso revisar la interdependencia de conjuntos de
intervenciones”, pero esta seccion no se articula en
modo alguno con otra seccion que esta claramente
relacionada, como es la seccion 4.4, la cual habla de
los referentes de comparacion.
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La seccion 4 del documento se debe fortalecer
articulando claramente sus distintos elementos, y
presentandolos en el mismo orden cronolégico en el
que se deben tomar las decisiones al momento de
aplicar este manual metodoldgico.

O
O

O
O
O

2.3.Tipos de evaluacion
(discusién de las diferentes metodologias
para definir cual es la mas adecuada para el
pais con la perspectiva de la sociedad):

econdémica

Andlisis de costos

Andlisis de minimizacién de costos
Andlisis de costo-utilidad

Andlisis de costo-efectividad
Andlisis de costo-beneficio

En el informe recibido, si bien se presenta una revision de las
distintas metodologias y tipos de evaluacién econdmica,
describiendo sus supuestos, debilidades y ventajas, el
documento no sintetiza dicha revisién con una discusion de su
aplicabilidad que se traduzca en lineamientos concretos para
decidir el tipo de evaluacion econdmica a aplicar en cada
caso, teniendo en cuenta criterios como la informacién
disponible, los juicios de valor implicitos o explicitos, la utilidad
de las recomendaciones, entre otras.

En el mismo sentido, en apartes del documento como en el
flujo de desarrollo de una GPC y su integracion con la
evaluacién econdmica, se menciona al andlisis de costo-
efectividad como la metodologia a utilizar, sin que para dicha
recomendacion medie un proceso de discusion argumentativa
que soporte la decisién de aplicar este tipo de evaluacion
econdémica.

Se reitera que si bien el documento presenta una
revision de las distintas metodologias y tipos de
evaluacion econdmica, describiendo sus supuestos,
debilidades y ventajas, el documento no sintetiza
dicha revisién con una discusion de su aplicabilidad
que se traduzca en lineamientos concretos para
decidir el tipo de evaluacién econdmica a aplicar en
cada caso, teniendo en cuenta criterios como la
informacién disponible, los juicios de valor implicitos o
explicitos, la utilidad de las recomendaciones, entre
otras.

Una vez mas, en este sentido seria conveniente
desarrollar una seccion que concluya y sintetice la
discusién previa, por ejemplo, en un cuadro
comparativo de las metodologias y técnicas, donde
se puedan contrastar las distintas fortalezas y
debilidades de cada una de ellas, y las implicaciones
que dichas circunstancias tendrian para su aplicacion
y recomendacion, teniendo en cuenta criterios como
la informacion disponible, los juicios de valor
implicitos o explicitos, la utilidad de las
recomendaciones, entre otras.
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2.4.Poblacion objetivo a aplicar la GPC

Si bien el producto entregado aclara la necesidad de identificar
la poblacién a la que va dirigida la GPC, y de la importancia de
hacer analisis en subgrupos homogéneos de esa misma
poblacion cuando en la poblacién total hay gran variabilidad en
el curso de la enfermedad y las intervenciones, no hay claridad
en la forma como se utilizan los criterios para la conformacion
de los mencionados subgrupos.

Esto se podria hacer mas claro mencionando las metodologias
que se podrian aplicar y/o dando mostrando de métodos y/o
fuentes de informacién a utilizar. Un ejemplo de esto podria
ser el documento “Guidelines for the economic evaluation of
health technologies: Canada [3rd Edition]. Ottawa: Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health; 2006”.

Se reitera que es necesario profundizar en el
documento y dar claridad en la forma como se utilizan
los criterios para la conformacién de los mencionados
subgrupos de poblacion, por ejemplo, mencionando
las metodologias que se podrian aplicar y/o dando
mostrando de métodos y/o fuentes de informacion a
utilizar.

2.5. Elementos de comparacién

El documento reconoce que la escogencia de opciones
clinicas a comparar “no responde a un Unico método de
seleccion”, y propone explorar cuatro alternativas que ayudan
a identificar la gama de opciones. Estos cuatro elementos se
deben desarrollar en mayor profundidad, explicando
claramente cdmo se debe hacer la seleccion de los elementos
de comparacién, tanto en los casos en los cuales se hace
evaluacién econdémica de intervenciones sustitutas
recomendadas por la GPC, como cuando se plantea la
evaluacién econdmica de la GPC como un todo.

Se reitera que es necesario desarrollar en mayor
profundidad las cuatro alternativas que ayudan a
identificar la gama de opciones clinicas relevantes,
mencionadas en la seccion 4.2.

En la recomendacion de la seccion 4.4 se dice que
‘En esta etapa del analisis se propone elegir
como referente de comparacién la alternativa de
atencion mas utilizada, o una combinacion de
alternativas que refleje la practica comun antes de la
guia”. Esto pareceria descartar de plano la
comparacion entre alternativas al interior de la guia
sin haber presentado una argumentacién en ese
sentido (y de hecho, en algunos apartes del
documento, con una argumentacion en sentido
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contrario).

Esta y las demés recomendaciones del documento
deben responder a una sélida argumentacién previa
en el mismo sentido.

2.6. Perspectiva de analisis, en este caso la
perspectiva de la sociedad, en el contexto
del SGSSS

El documento presenta brevemente lo que denominan el
“punto de vista®, pero no se discute las implicaciones de esto
ni como dicha decision afecta el desarrollo de la evaluacion
econdmica. Se considera que lo anterior es necesario
justificarlo y darle la discusion del caso, mencionando
claramente las implicaciones en términos del alcance de la
evaluacion, los requerimientos de informacién, el costo mismo
de la evaluacion, entre otros, con el fin de sustentar la decision
de la perspectiva de analisis.

En esta version del documento se fortalecid de
manera importante la discusion de las implicaciones
de la perspectiva adoptada en términos de los
resultados y utilidad de la evaluacion.

La seccion que hace referencia a esto hace una
recomendacion en este sentido: “Se  propone
adoptar la perspectiva de todos los ciudadanos
asegurados a través del Sistema General de
Seguridad Social en Salud. Ello implicara
considerar no solo los costos asumidos por el
sistema, que en Ultimas provienen de
contribuciones e impuestos cobrados a los mismos
ciudadanos, sino aquellos que deben pagar de su
bolsillo”. Es necesario fortalecer esta seccién con una
discusién profunda sobre la aplicabilidad de esta
recomendacion, teniendo en cuenta las implicaciones
que la misma pueda tener en términos de la
complejidad del andlisis, la informacion necesaria y
su disponibilidad en el sistema, entre otros aspectos
que podrian afectar la aplicabilidad de la
recomendacion.

2.7.Horizonte temporal de analisis

Una vez mas, el documento menciona lineamientos muy
generales para la definicién del horizonte temporal, como por

Esta seccién del documento fue fortalecida,.
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ejemplo la diferencia temporal a considerar entre dolencias
agudas o cronicas, y establece que el criterio general para
definir el horizonte temporal es el tiempo necesario para incluir
todos los costos y beneficios desencadenados a partir de la
aplicacion de la GPC.

Sin embargo, dichas recomendaciones requieren un desarrollo
mucho mayor para que tengan real aplicabilidad para cualquier
equipo que en el futuro desarrolle evaluaciones econémicas
de GPC siguiendo la guia metodolégica. Se requiere la
mencion explicita de criterios concretos, derivados tanto de la
patologia en cuestién, la GPC y su desarrollo, las
recomendaciones del equipo clinico, la informacion disponible,
entre otras.

Es necesario profundizar en las implicaciones de la
disponibilidad de datos primarios y el uso de modelos
para proyectar en el tiempo los efectos del
tratamiento y los costos asociados, sobre la
incertidumbre y confiabilidad de los resultados.

De la misma manera es necesario que las
recomendaciones al final de la seccién correspondan
con la argumentacion previa, y evitar inconsistencias
entre la recomendacion final y su sustento.

2.8.Audiencia objetivo (los profesionales
que adelantaran los estudios econdémicos)

El documento de guia metodolégica, en su componente de
evaluaciones econémicas no menciona la audiencia objetivo.
Es de la mayor importancia que cada uno de los componentes
de la guia metodolégica mencione explicitamente los usuarios
directos de la misma.

El documento menciona claramente la audiencia
objetivo.

2.9. Supuestos y limitaciones

A lo largo del documento, en general, se presentan los
supuestos y limitaciones de las metodologias, informacion, uso
de literatura y demas insumos a utilizar para el desarrollo de
todo el proceso de elaboracion de las evaluaciones
econdmicas de una GPC.

No obstante, ademas de mantener y reforzar lo anterior, es
preciso consolidar la totalidad de supuestos y limitaciones de
las evaluaciones econémicas en una seccion independiente y
exclusivamente dedicada a este fin, en donde se realice una

Se reitera que a lo largo del documento, en general,
se presentan los supuestos y limitaciones de las
metodologias, informacion, uso de literatura y demas
insumos a utilizar para el desarrollo de todo el
proceso de elaboracion de las evaluaciones
econdmicas de una GPC.

No obstante, ademas de mantener y reforzar lo
anterior, es preciso consolidar la totalidad de
supuestos y limitaciones de las evaluaciones
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reflexién profunda de la utilidad, conveniencia y aplicabilidad de
las evaluaciones econémicas de guias de practica clinica
basadas en la evidencia en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

econémicas en una seccion independiente y
exclusivamente dedicada a este fin, en donde se
realice una reflexion profunda de la utilidad,
conveniencia y aplicabilidad de las evaluaciones
econdmicas de guias de practica clinica basadas en
la evidencia en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

econdmica

2.10.  Definicion de variables y seleccion
de fuentes de informacion para la evaluacion

En otros apartes como en la identificacion y medicién de
costos, se mencionan algunas variables de analisis y posibles
fuentes de informacion especificamente para costos, pero no
se menciona como se deben definir las variables y como se
pueden seleccionar las fuentes de informacion. Es necesario
mencionar posibles fuentes de informacion y criterios para su
seleccion.

Se reitera que en algunos apartes del documento se
mencionan algunas variables de analisis y posibles
fuentes de informacion, pero no se menciona como
se deben definir las variables y como se pueden
seleccionar las fuentes de informacién.

Es indispensable desarrollar una seccion
estrictamente dirigida a la definicion de las variables y
fuentes de informacion que es necesario utilizar para
el desarrollo de las evaluaciones econdmicas.

GPC

2.11.  Plany herramientas de recoleccion y
procesamiento de la informacion: debe
definir la calidad y profundidad de la
informacién (nivel de desagregacion),
unidades de reporte, factibilidad de la
consecucion de la informacion y los
procedimientos para su recoleccion y
procesamiento, generando un instructivo
para los potenciales usuarios de la guia
metodoldgica de evaluacion economica de

Al'igual que en el punto anterior, no se menciona estos
elementos imprescindibles para la recoleccion, procesamiento
y posterior aplicacioén de la informacion en la evaluacién
econdémica.

Los desarrollos del documento frente a este punto
son completamente insuficientes.

Tal como se menciona en el punto anterior, es
absolutamente indispensable desarrollar una seccion
estrictamente dirigida a la definicion de las variables y
fuentes de informacion que es necesario utilizar para
el desarrollo de las evaluaciones econdmicas.

En esta seccion es necesario definir los
requerimientos y propiedades de idoneidad de la
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informacién que es preciso utilizar para desarrollar las
evaluaciones economicas, e igualmente, se debe
presentar el plan y herramientas de recoleccién y
procesamiento de la informacion, en lo cual se debe
definir con todo detalle, el tratamiento que es
necesario darle a los datos disponibles en el SGSSS
con el fin de garantizar la calidad de la informacion y
el cumplimiento de las propiedades de idoneidad de
la misma para desarrollar las evaluaciones
economicas.

En los apartes 3. Andlisis de alternativas y en el Anexo 1.
Valoracion de literatura econémica se hace mencién a la
busqueda de datos de efectividad para medir efectos en salud,
pero no se hacen consideraciones de como aplicar la
informacién de efectividad que recopila la GPC en la
evaluacién econdmica.

En este punto, mas alla de generar desarrollos
adicionales frente a la busqueda de informacién
sobre efectividad y dar lineamientos en ese sentido
(como parece suceder en la pagina 33), el documento
debe hacer referencia al componente clinico de la
Guia Metodologica, y plantear claramente cémo se
debe hacer esta interaccion para conseguir la
aplicacion de la informacion sobre efectividad en las
evaluaciones economicas.

2.12.  Aplicacion de la informacion sobre
efectividad
2.13.  Consideraciones sobre modelos

analiticos (modelamiento)

Aunque este es uno de los aspectos mas desarrollados en el
documento, es necesario profundizar en la utilidad, supuestos,
limitaciones, formas de aplicar e implementar los modelos
analiticos que se describen en el aparte de analisis de
alternativas.

Se reitera que es necesario profundizar en la utilidad,
supuestos, limitaciones, formas de aplicar e
implementar los modelos analiticos que se describen
en el aparte de analisis de alternativas.

2.14. Valoracion de los resultados en
salud (outcomes)

La valoracion de los resultados en salud debe ser presentada
en forma mas esquematica, planteando inicialmente los
criterios y procedimientos para la seleccion de los desenlaces
y posteriormente la utilizacion de cada uno de dichos

Se fortaleci6 este punto referenciando algunos de los
instrumentos estandarizados para evaluacion de
estados de salud, asi como los métodos para elucidar
las preferencias respecto de dos o mas estados de
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indicadores en el marco de la metodologia de evaluacion
economica a aplicar.

Lo anterior requiere definir, entre otros, el tipo de interaccion
entre los equipos de trabajo clinico y econoémico,
consideraciones de restricciones en términos de fuentes de
informacién, precision y comparabilidad de los desenlaces, etc.

Adicionalmente, es necesario referenciar uno a uno los
instrumentos estandarizados para evaluacion de estados de
salud, asi como los métodos para elucidar las preferencias
respecto de dos 0 mas estados de salud.

salud.

Se reitera que la valoracion de los resultados en
salud debe ser presentada en forma mas
esquematica, planteando inicialmente los criterios y
procedimientos para la seleccion de los desenlaces.

Lo anterior requiere definir, entre otros, el tipo de
interaccion entre los equipos de trabajo clinico y
econdmico, consideraciones de restricciones en
términos de fuentes de informacion, precision y
comparabilidad de los desenlaces, etc.

2.15.

Medicion y uso de recursos y costos

Si bien el documento propone, siguiendo a Drummond, una
tipologia de costos y posibles fuentes de informacion para lo
anterior, es preciso elaborar en mas detalle dicha discusion,
en particular en lo que tiene que ver con la forma y las fuentes
para hacer la medicién y uso de recursos y costos.

En este punto lo que se requiere es dar una guia muy precisa
y concreta en relacién con los recursos y costos relevantes
que deben ser medidos para llevar a cabo las evaluaciones
econdmicas, y acto seguido, dar lineamientos claros de las
posibles fuentes de informacién, discutiendo sus ventajas y
desventajas, asi como las debilidades de cada una de las
fuentes y los posibles mecanismos para hacer frente a dichas
situaciones.

Este punto fue fortalecido de manera importante en la
seccién 6.7 del documento. Sin embargo, ésta hace
referencia solamente a la determinacion de costos de
la practica comln o actual (frente a lo cual una vez
mas surge la pregunta que si las evaluaciones
economicas propuestas por la Guia Metodoldgica
siempre seran comparar una alternativa con la
practica actual, y en ningun caso, comparar
alternativas sustitutas al interior de las GPC), y no
menciona las consideraciones necesarias para la
medicion de costos de las alternativas a evaluar y/o de
las alternativas de las GPC (que podria pasar no
hacen parte de la practica actual).

Se reitera que en este punto se requiere dar una guia
muy precisa y concreta en relacion con los recursos y
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costos relevantes que deben ser medidos para llevar a
cabo las evaluaciones econdmicas, y acto seguido,
dar lineamientos claros de las posibles fuentes de
informacién, discutiendo sus ventajas y desventajas,
asi como las debilidades de cada una de las fuentes y
los posibles mecanismos para hacer frente a dichas
situaciones. Frente a la discusion de las fuentes de
informacion, la misma debe estar articulada con los
desarrollos solicitados en los numerales 2.10 y 2.11 de
este informe de evaluacion.

2.16.

Aplicacién de descuentos

En relacién a este punto, ademas de mencionar en algunos
apartes del documento la necesidad de aplicar descuentos, el
informe solo menciona que “siguiendo indicaciones
internacionales se recomienda descontar tanto los beneficios
como los costos futuros de las intervenciones a una tasa del
3%, y hacer andlisis de sensibilidad con 0% y 5%".

En este sentido, si bien el documento hace propuestas
concretas, no presenta un sustento adecuado para dichas
recomendaciones. Aqui deben ser explicitas tanto las
referencias internacionales que se estan valorando para dar la
mencionada recomendacién, asi como una discusion de los
aspectos relevantes de dicha decisién como pueden ser juicios
de valor implicitos y otras implicaciones de aplicar los
descuentos de una u otra manera.

Igualmente este componente debe estar articulado con el resto
del documento, haciendo claridad en la forma de aplicar los
descuentos en directa relacién con los demas componentes de

Se reitera que este componente debe estar articulado
con el resto del documento, haciendo claridad en la
forma de aplicar los descuentos en directa relacién
con los demas componentes de la guia metodoldgica
como los desenlaces, recursos, usos, etc. (;a qué se
le aplican los descuentos?, jcdémo se le aplican?,
;qué diferencias en la aplicacion de descuentos es
necesario tener en cuenta frente a distintas medidas,
por ejemplo, monetarias y no monetarias?).
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la guia metodologica como los desenlaces, recursos, usos,
etc. (¢a qué se le aplican los descuentos?, ;como se le
aplican?, ;qué diferencias en la aplicacion de descuentos es
necesario tener en cuenta frente a distintas medidas, por
ejemplo, monetarias y no monetarias?).

Seria conveniente discutir las implicaciones de la informacion
disponible y las restricciones de la misma sobre la
aplicabilidad de costos marginales y/o de costos medios, como
criterio de decisién para llegar a la recomendacion.

Este elemento no se encuentra desarrollado en el
documento. Se reitera que es conveniente discutir las
implicaciones de la informacion disponible y las
restricciones de la misma sobre la aplicabilidad de
costos marginales y/o de costos medios, como criterio
de decision para llegar a la recomendacién, lo cual
debe estar en directa relacion con las solicitudes
planteadas en los numerales 2.10, 2.11 y 2.15 de este
informe de evaluacion.

En este aspecto el informe menciona y describe distintos
métodos para manejar la variabilidad e incertidumbre, e
incluso tiene algunos lineamientos de como aplicar dichos
métodos, sin embargo es necesario reforzar dicha seccioén, al
menos, en dos sentidos: i) articulandola mejor con los demas
contenidos de la guia metodoldgica y ii) definiendo de forma
mas clara las implicaciones de la variabilidad e incertidumbre,
y la aplicacion de modelos para manejarla, sobre las
recomendaciones de las evaluaciones econdmicas.

Es importante articular este elemento con las
recomendaciones orientadas a fuentes y tratamiento
de la informacién, asi como frente a la presentacion
de resultados.

Detalle Obligacion 2
2.17.  Analisis marginal e incremental
2.18.  Variabilidad e incertidumbre
2.19.  Consideraciones éticas y de equidad

Si bien el documento da alguna discusion alrededor de este
tema, no son claras las implicaciones de las consideraciones
gticas y de equidad para la aplicacion de la metodologia, ni
para las conclusiones y recomendaciones de las evaluaciones
econdmicas.

Una vez mas el documento da alguna discusion
alrededor de este tema, e incluso plantea algunos
ejemplos interesantes frente a la equidad, pero es
necesario articular mejor las recomendaciones con la
discusion de las implicaciones de las consideraciones
éticas y de equidad.
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2.20.

Evaluacion del costo de oportunidad

Salvo algunas menciones aisladas, el documento no se ocupa
de este aspecto. Es necesario desarrollar en mucha mayor
profundidad estos elementos.

Este punto ha sido fortalecido en el documento, tanto
en la seccion de tipologia de evaluaciones
econdmicas, como en la seccion de medicién de
costos.

2.21.

Analisis distributivo

El andlisis distributivo hace referencia a la distribucion de los
riesgos, los beneficios y los costos de las intervenciones en
diferentes subgrupos poblacionales, de tal forma que se pueda
saber si algunas intervenciones se pueden ofrecer
selectivamente a un grupo poblacional especifico que pueda
obtener mayores beneficios. El producto evaluado no presenta
desarrollos en este sentido. Es indispensable avanzar muy
rapidamente en los desarrollos que permitan dar cumplimiento
a este elemento.

El documento hace algunas referencias puntuales a
este tema, como cuando menciona que ‘Una
intervencion puede ser efectiva para un
determinado grupo, pero no para otros o para la
totalidad de la poblacién contemplada”. Sin embargo,
es necesario profundizar en los desarrollos de criterios
a tener en cuenta para hacer el analisis distributivo, en
armonia con las solicitudes planteadas en el numeral
2.4 de este informe.

2.22.
en salud

Reporte de la evaluacién econémica

Este elemento esta desarrollado en el documento, pero se
requiere complementarlo de acuerdo a los nuevos desarrollos
que se den en la guia metodolégica, y entre ellos, los
desarrollos que se hagan para complementar el documento
teniendo en cuenta los presentes comentarios.

En este punto también es necesario también mencionar
claramente el tipo de conclusiones y recomendaciones que
presentara la guia metodoldgica, teniendo en cuenta las
distintas variables que pueden determinar la calidad de la
evaluacioén, como pueden ser, la pertinencia y calidad de la
informacién utilizada, el grado de incertidumbre del tema
analizado, etc.

Este punto fue fortalecido en el documento, no
obstante, deberia plantear lineamientos para, en la
presentacion de los resultados, tener en cuenta las
distintas variables que pueden determinar la calidad y
confiabilidad de la evaluacién, para plantearlos como
limitaciones y como un mecanismo para valorar la
fuerza de las recomendaciones de la evaluacion.

2.23.
economi

Glosario de términos en evaluacién
ca en salud

Es indispensable desarrollar una seccion del documento
exclusivamente dedicada al glosario de términos en
evaluacion econdmica en salud, con el fin de armonizar y

Este punto se ha desarrollado en el documento.
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clarificar el leguaje y precisar los términos con los que la guia
metodoldgica se referira a los diferentes conceptos que se
manejan. Dicha seccién es de la mayor importancia teniendo
en cuenta que los usuarios de la guia metodolégica son
distintos grupos, que en ocasiones, pueden manejar distinta
terminologia para los mismos conceptos. EI documento
“Guidelines for the economic evaluation of health technologies:
Canada [3rd Edition]. Ottawa: Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health; 2006”, cuenta con un glosario que
puede orientar el desarrollo del glosario de los términos clave
en los estudios de evaluacion econdmica.

Comentarios puntuales

» La lectura completa del documento deja poca claridad frente a las alternativas a las cuales se hara evaluacion econdmica, por cuanto parece existir cierta contradiccion
entre la argumentacion y las recomendaciones en ese sentido. Es necesario subsanar esta contradiccion y dejar en claro cuales seran las alternativas a comparar y/o a aplicar

evaluaciones econdmicas.

La contradiccién se genera por cuanto en algunos apartes del documento se afirma que la evaluacion econdmica se dara entre alternativas contempladas en una GPC. Por

ejemplo, en la pagina 5 se afirma que:

“La evaluacién econémica normalmente se aplica a intervenciones puntuales, antes que a GPC como tales. La GPC en si misma no se considera objeto de
evaluacion por ser un conjunto muy amplio de recomendaciones, cada una con su respectivo nivel de “fuerza”, que no necesariamente conducen a una
estrategia univoca de atencion. Ahora bien. Aunque la GPC como tal no es objeto de evaluacion, las alternativas de atencién contempladas dentro de la guia,
consideradas_individualmente, si son susceptibles de evaluarse econémicamente.” (Enfasis fuera de texto original)

Mientras que en la pagina 25 se afirma que “El anélisis no sélo se basa en la comparacién de las alternativas en un nodo dado de decision, pues es preciso evaluar la
guia completa” (Enfasis fuera de texto original) y en la pagina 28 se dice que “En esta etapa del analisis se propone elegir como referente de comparacién la

alternativa de atencion mas utilizada, o una combinacién de alternativas que refleje la practica comuin antes de la quia.”. (Enfasis fuera de texto original)
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De esta manera, mientras al inicio del documento se descarta de plano evaluar las guias de practica clinica en si mismas por ser un conjunto muy amplio de
recomendaciones, mas adelante en el mismo documento se dice que es preciso evaluar la guia completa y se hace una recomendacién en un sentido similar, lo cual
pareciera descartar, al menos en la recomendacion, la evaluacion de alternativas de atencién individualmente consideradas dentro de una GPC, como podrian ser
intervenciones sustitutas para un mismo problema de salud.

Relacionado con lo anterior, en este aspecto también se hace poco claro el documento por la dualidad entre la comparacion intra-patologia e inter-patologia.

En la pagina 19 se afirma que:

“El ambito de la comparacién de las evaluaciones realizadas con el presente manual es intra-patologia, puesto que se trata de evaluar las alternativas
de atencion en salud consideradas en las guias de practica clinica, y el alcance dichas guias normalmente esta circunscrito a una patologia o condicion
médica. Por lo tanto no_se considera como un objetivo de las evaluaciones a realizar, ni dentro del alcance del presente manual, orientar la toma de
decisiones sobre priorizacion social de recursos entre patologias.” (Enfasis fuera de texto original)

Mientras que en el ejemplo planteado para ilustrar las implicaciones de la perspectiva de evaluaciéon economica, entre las paginas 22 a 24, se habla de una evaluacion que
hace comparacién entre patologias, y no solamente intra-patologia que se establecié anteriormente que seria el manual. Igualmente, mas adelante en la seccién 6.1, en la
pagina 43 menciona que “Si el horizonte de comparacion es inter-patologia es indispensable acudir una escala cardinal Unica y comun para valorar los desenlaces.
Dicha escala suelen ser los afios de vida ajustados por calidad (QALY) o alguna de sus variaciones (DALY, HYE)". Una vez mas, no es claro para el lector por qué le hacen
recomendaciones frente a la evaluacién inter-patologia, si anteriormente se habia argumentado que, para efectos de este manual, la comparacién seria intra-patologia. Otro
ejemplo en este mismo sentido se da en la seccion 6.4, donde se dice que “se recomienda hacer separadamente los célculos correspondientes las comparaciones intra-
patologia e_inter-patologia.” Y también se menciona que “Se recomienda que los calculos correspondientes a la comparacion inter-patologia utilicen los AVAD como
denominador. *

* En distintas partes del documento (por ejemplo, paginas 6, 7, 19, 21, 32, 38, 40, 41) se sugiere y/o afirma que la evaluacion econdmica se puede hacer utilizando
solamente informacion de la literatura y/o de fuente secundaria, y existe una seccion que define los “Criterios para definir la realizacion una evaluaciéon econémica nueva”.
Incluso el documento en su conjunto transmite el mensaje que, antes de realizar una evaluacion econdémica buscando informacion primaria se puede y se debe agotar la via
de la informacion secundaria tomada principalmente de la literatura, con lo cual se sugiere que la estrategia principal para llevar a cabo las evaluaciones econdmicas es la de
utilizar este tipo de informacion.
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Frente a esto, incluso aunque el documento discute la validez externa e interna de los estudios consultados, no es claro en qué casos se podria llevar a cabo una evaluacion
econoémica a partir de datos de fuente secundaria como los contenidos en la literatura. En particular parece muy poco probable que datos como costos, precios de mercado,
operacion de los sistemas de salud (modelo de atencion, aseguramiento, oferta publica y privada, etc), se puedan extrapolar de otros estudios internacionales al contexto
colombiano, y en este sentido, seria muy poco probable que sea posible llevar a cabo una evaluacion economica utilizando solamente informacion secundaria tomada de
estudios publicados.

Por lo anterior, se solicita revisar la recomendacién recurrente de contemplar en primera instancia una evaluacion econdémica basada en fuentes de informacion secundaria
ylo datos tomados de la literatura, y de mantenerse en dicha posicion, debera presentarse una solida argumentacion que defienda dicha recomendacién, basada, por ejemplo,
en experiencias previas y exitosas del desarrollo de evaluaciones economicas, donde todos los datos han sido tomados de la literatura (es decir, donde no solamente se
toman de la literatura los datos de efectividad, que son los que normalmente se toman de alli y se pueden extrapolar).

* Aunque versiones anteriores del documento presentaban un flujograma y una descripcién del proceso de desarrollo de la evaluacion economica, esta version del
componente economico de la Guia Metodoldgica no tiene una estructura coherente con la cronologia del desarrollo de las evaluaciones econdémicas y de la aplicacion del
manual. Es necesario organizar el documento en este sentido, e incluir una seccion que sintetice y describa el proceso completo que se propone en esta metodologia para
desarrollar evaluaciones econdmicas, y frente a lo cual debe ajustarse toda la estructura del documento.

* Enlapagina 19 se afirma que:

“Se considera dentro del alcance del presente manual sugerir unas reglas de decision para elegir entre las alternativas de atencion comparadas dentro de una
GPC. La aplicacion de dichas reglas de decision producira unas recomendaciones sustentadas sobre inclusion o exclusiones de determinados contenidos en los
planes de beneficios del sistema de salud. Dichas recomendaciones sustentadas no debe ni pueden tener un caracter vinculante, puesto que la competencia legal
para determinar los contenidos de los planes de beneficios no recae sobre los grupos de desarrollo de guias ni sobre los expertos en evaluacion econdmica, sino
sobre la Comision de Regulacion en Salud y otras instancias oficiales.”

Frente a esto es preciso aclarar que las recomendaciones no deben ni pueden tener un caracter vinculante, no solo por la competencia legal como menciona el documento,

sino también porque la definicion y/o actualizacion de un plan de beneficios es una decisién que no debe tomarse utilizando solamente elementos técnicos como los que se
pueden elaborar mediante la aplicacion de la Guia Metodolégica, sino que en dicha decision deben confluir insumos, técnicos, politicos y sociales.
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* Enla pagina 25 se afirma que “Mediante un proceso de optimizacién econoémica-clinica se busca el mejor camino o conjunto de alternativas para el manejo de una
patologia.”. Frente a esto es indispensable describir en detalle cual es y como se ejecuta el “proceso de optimizacion econoémica-clinica” mencionado.

* Enla pagina 27 se menciona que “Es muy importante seleccionar las opciones correctas a comparar, dado que la razon de costo efectividad de una opcién clinica esta
determinada por las alternativas frente a las cuales se compara”. Esta afirmacion no es precisa por cuanto la razon de costo efectividad esta determinada, en su totalidad,
por esos dos factores; los costos y la efectividad clinica, y no por las alternativas frente a las cuales se compara.

Lo importante a resaltar aqui, que es lo que parece se quiere mencionar, es que la razén de costo efectividad de una alternativa, cuando solo se dispone de ese dato o
cuando es considerada de forma aislada, es poco mas que inutil, pero que dicha herramienta cobra utilidad cuando se compara contra otra(s) razones de costo efectividad de
otras alternativas de atencion, o contra un umbral de costo efectividad que refleja la disposicion a pagar (de alguien), por un determinado nivel de efectividad. Es decir, que la
razon de costo efectividad es un instrumento que permite realizar evaluaciones econdmicas, para comparar entre distintas alternativas y ver cual seria mas deseable a la luz
de dichos criterios, y de esa manera, es de la mayor importancia la alternativa contra la cual se compare.

* En la pagina 35 se menciona que “Se recomienda hacer la revision sistematica de los estudios de evaluacién economica de manera simultanea con la
correspondiente a la busqueda de la evidencia clinica. Para el efecto se puede definir un protocolo de blisqueda conjunto.” Sin embargo, anteriormente en el documento
también se habia mencionado que algunos pasos que anteceden a la bisqueda de la literatura econdémica, como la definicion de las opciones clinicas relevantes o las
consecuencias relevantes en salud, dependian de los desarrollos que tengan lugar mediante la aplicacién del componente clinico de esta Guia Metodoldgica, lo cual implica
que dependen de la busqueda de literatura clinica. Esto sugiere un punto que es necesario aclarar puesto que si es cierto que pasos previos a la busqueda de la literatura
economica dependen de la busqueda de la literatura clinica, no seria posible hacer la “revision sistematica de los estudios de evaluacion econémica de manera_simultanea

con la correspondiente a la busqueda de la evidencia clinica”.

» Es indispensable reforzar el trabajo conjunto del equipo que esta desarrollando la Guia Metodoldgica, en particular, se requiere fortalecer la interaccion entre los
miembros del equipo que desarrollan la parte clinica con lo que trabajan en el desarrollo de los componentes econémico y actuarial, con el fin de construir una Guia
Metodoldgica Unica, con tres componentes adecuadamente articulados e integrados arménicamente. En algunas reuniones se ha percibido dicha desconexion, e incluso
algunos actores del sistema lo han mencionado, lo cual también se refleja en los productos evaluados, tal como se ha mencionado anteriormente en este informe de
evaluacion. Para ilustrar, otro ejemplo en donde se evidencia la poca integracién de los documentos se da en las paginas 41y 42, donde dice que.

“Esta seccion parte del ejercicio, descrito en el capitulo 5 que consiste en buscar en la literatura disponible para obtener sintesis cuantitativas de los efectos
(habitualmente eficacias) de los tratamientos médicos, a fin extraer conclusiones validas que sirvan para la construccion del analisis econoémico.
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Un aspecto a considerar, es la construccion de criterios para juzgar la calidad de la evidencia clinica proveniente de revisiones de literatura. Muchos
ensayos clinicos aleatorios se pueden realizar en condiciones atipicas haciendo que los resultados que se extraigan de ellos no reflejan la realidad frente a
una patologia, ejemplo de ello puede ser la seleccion de casos por parte del personal médico. Es por esto que se plantea una relacion entre niveles de
evidencia y grado de recomendacién (Drummond, Sculper et al. 2005).”

Este ejemplo muestra cémo el documento del componente econoémico plantea algunos criterios para la busqueda de la literatura clinica, e incluso menciona una referencia
para relacionar los distintos niveles de evidencia con el grado de recomendacién, sin hacer referencia alguna al componente clinico de la Guia Metodoldgica, del cual una
parte importante se concentra precisamente en los métodos para hacer dichas revisiones de literatura, asi como para llevar a cabo la graduacion y calificacion de la evidencia.
Es indispensable que este tipo de elementos estén integrados arménicamente, logrando que no se dupliquen esfuerzos y que realmente se pueda sacar el mayor provecho
posible del caracter interdisciplinario del equipo del proyecto.

»  Elgréfico que esta en la pagina 14, en todos los cuadrantes dice “mas costosa que O”, mientras que en dos de ellos deberia ser menos costosa que O.

24 de 4le



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL — DIRECCION GENERAL DE GESTION DE LA DEMANDA EN SALUD
COLCIENCIAS — PROGRAMA NACIONAL DE CIENCIA Y TECNOLOGIA DE LA SALUD
PROYECTO “GUIA METODOLOGICA” CONTRATO 378-2008
ANEXO 1. DETALLES EVALUACION TERCER INFORME COMPONENTES CLINICO Y DE EVALUACION ECONOMICA DE LA GUIA

METODOLOGICA VALIDADOS

Obligacion 3. Desarrollar unos lineamientos técnicos para la elaboracion de estudios sobre el impacto en la UPC contributiva y subsidiada, de la cobertura
integral en el POS de una patologia cuya atencion, en la mayoria de los casos, se ajuste a la aplicacion de una GPC. Estos lineamientos técnicos, deben
basarse en la experiencia internacional y en la experiencia colombiana de estudios actuariales, del impacto en el presupuesto y del impacto en la UPC y el
POS. Los lineamientos técnicos a desarrollar deben incluir, entre otros, los siguientes aspectos:

Documentos evaluados: Lineamientos técnicos para evaluar impacto en UPC versién Mayo 5 09.doc

Detalle Obligacion 3.

Comentario Interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

3.1. Revision y andlisis de metodologias
internacionales para el desarrollo de estudios
actuariales para el calculo de una prima de
seguros salud y para el manejo integral de una
enfermedad en un contexto de aseguramiento;
de los estudios de impacto financiero vy
actuariales que se han realizado en el Ministerio
de la Proteccién Social para la inclusién de
tecnologias en salud en el POS y el ajuste de la
UPC.

El producto entregado presenta una revisién de algunas
metodologias para el desarrollo de calculos de primas de
aseguramiento en salud y de impacto financiero y en el
presupuesto. Se recomienda complementar esta revision,
con una sintesis de la literatura revisada, que permita
contrastar las distintas metodologias internacionales asi
como nacionales en la materia, para argumentar la
seleccion del método a utilizar en esta guia metodoldgica.

El documento evaluado presenta basicamente la
revision de dos aproximaciones. Por un lado el
Analisis de Impacto Presupuestal, y por el otro lado
el modelo de riesgo colectivo, que sirve de marco
conceptual para analizar el riesgo de un portafolio
de contratos de aseguramiento, y frente al cual se
plantea un paralelo con los estudios de suficiencia
de la UPC.

No obstante, estas dos aproximaciones no se
presentan adecuadamente articuladas, ni
respondiendo a un objetivo comun frente a la Guia
Metodoldgica.

Lo que se busca en este punto, y lo que se requiere
de su desarrollo, es plantear claramente la revision
de distintas experiencias, nacionales e
internacionales, de métodos orientados al calculo
de una prima de seguros de salud o incluso para el
calculo del presupuesto de un sistema de salud
necesario frente a un plan de beneficios, con el fin
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Detalle Obligacion 3.

Comentario Interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

de poder analizar de manera sistematica las
fortalezas y debilidades de cada una de las
aproximaciones, compararlas unas con otras,
analizar su aplicabilidad en el contexto
colombiano del SGSSS y finalmente, sintetizar
este andlisis en las recomendaciones concretas
de la Guia Metodoldgica en este componente.

Lo anterior no se cumple en el documento
evaluado, y se hace absolutamente imperioso
mejorar este aspecto, reforzando la revisién de
experiencias nacionales e internacionales,
articulando de manera adecuada dicha revision
para que la misma permita, a partir de un analisis
juicioso de los métodos utilizados, derivar en y
soportar las recomendaciones concretas que
plantee la Guia Metodoldgica.

El documento tiene algunas recomendaciones
metodoldgicas, pero las mismas estan entrelazadas
con la revision de métodos, lo cual hace poco claro
el documento, reduciendo de manera importante la
aplicabilidad y utilidad de la Guia Metodologica en
este componente.

En este sentido, la revision de métodos de que trata
este punto debe estar claramente diferenciada de
las recomendaciones metodoldgicas concretas de
la guia, y estas Ultimas, en parte, deben responder
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Detalle Obligacion 3.

Comentario Interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

a los resultados del analisis de las distintas
metodologias revisadas. En otras palabras, la
metodologia que el documento plantee es el
resultado final esperado, el cual se debe nutrir,
entro otros elementos, de la revision de métodos
planteada en este numeral.

3.2. Preguntas de investigacion y disefio
del estudio y métodos

Si bien de la discusion que se presenta en el producto
evaluado es posible inferir algunas preguntas de
investigacion y/o del disefio del estudio y sus métodos, no
se plantea el tema explicitamente y los argumentos y
elementos para definir el como o cual(es) debe(n) ser la(s)
preguntas(s) de investigacion que deben ser tratadas o
resueltas en los estudios de impacto financiero de las GPC
que se desarrollen aplicando la guia metodolégica.

Se reitera que de la lectura del documento es
posible inferir algunas preguntas de investigacion
ylo del disefio del estudio y sus métodos, sin
embargo, esto no se plantea explicitamente, lo cual
se hace indispensable.

Frente a este punto se requiere que el documento
plantee claramente cual(es) sera(n) la(s)
pregunta(s) de investigacion que se busca
responder mediante la aplicacion de la metodologia
planteada y recomendada en el presente
componente de la Guia Metodoldgica, y que
establezca los lineamientos que es necesario tener
en cuenta para definir con mayor detalle vy
profundidad, las preguntas de investigacion a
responder en cada caso particular de la aplicacion
de la guia metodoldgica.

Adicionalmente, este planteamiento de las
preguntas de investigacién debe estar
adecuadamente articulado con la revisidn de
metodologias de que trata el numeral 3.1 de este
informe.
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Detalle Obligacion 3.

Comentario Interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

Para ilustrar lo anterior, obsérvese como en
algunos apartes los planteamientos del documento
estan dirigidos al calculo general de la UPC,
mientras que en otras secciones se hace referencia
al calculo del impacto que la aplicacidén de guias de
practica clinica tendria sobre la UPC, y/o sobre el
presupuesto en salud. Este es un ejemplo de cémo
la orientacion del documento se hace poco clara,
por la ausencia de una definicion de las preguntas
de investigacion a responder que permita guiar y
enfocar los desarrollos subsecuentes.

Lo anterior seria claro, por ejemplo, si la revision
de experiencias nacionales e internacionales
sugiriese que no es posible analizar de manera
aislada el impacto en la UPC de la aplicacion de
una GPC para una condicion de salud y/o patologia
especifica, y que por el contrario, la recomendacién
que se desprende del analisis de los métodos
revisados indica que siempre seria necesario hacer
el célculo de la totalidad de la prima de
aseguramiento (UPC), para poder estimar el
impacto de la aplicacion de GPC. Si este fuera el
caso, en la seccién de revision deberia ser clara la
argumentacion en este sentido, y ello se deberia
reflejar en las preguntas de investigacion
planteadas (calcular la UPC y calcular el impacto),
las cuales deben orientar la metodologia propuesta.
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3.3. Objetivos del estudio

Los objetivos, tanto de este componente de la guia
metodoldgica, como los objetivos a los que segun esta
metodologia deberia responder el desarrollo de los
estudios de impacto financiero de las GPC deben ser
explicitamente definidos y discutidos.

El documento plantea los objetivos, sin embargo se
considera necesario tener en cuenta para este
punto los planteamientos realizados frente al
numeral 3.2 de este informe.

3.4. Resumen de la informacion relevante,
de la epidemiologia, tratamiento e impacto
clinico de la enfermedad (outcomes) y su
valoracion para el analisis del impacto financiero

El producto evaluado no presenta desarrollos en este
sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente en los
desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

En este punto se requiere plantear explicitamente los
elementos importantes a tener en cuenta de la parte clinica
de la GPC a evaluar, y es uno de los puntos en donde es
necesario hacer explicitas las interrelaciones entre los
distintos componentes de la guia metodologica, en
particular frente al componente clinico.

A lo largo del documento, y en algunas secciones
en particular (paginas 25 y 26 por ejemplo) se
mencionan informacién necesaria para el analisis.
No obstante, se requiere una seccién que
explicitamente resuma los requerimientos en
términos de informacion, de la metodologia que se
seguird mediante la aplicacion de este componente
de la Guia Metodoldgica.

En este punto se requiere plantear explicitamente
los elementos importantes a tener en cuenta de la
parte clinica de la GPC a evaluar, y es uno de los
puntos en donde es necesario hacer explicitas las
interrelaciones entre los distintos componentes de
la guia metodologica, en particular frente al
componente clinico.

3.5. Relacion de la patologia objeto de
estudio con otros siniestros que tengan
probabilidades interdependientes

El producto evaluado no presenta desarrollos en este
sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente en los
desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

Aqui es preciso desarrollar criterios para relacionar la
materia de estudios de las GPC a evaluar desde lo
financiero, con los demas eventos que puedan ocasionar

Se reitera que el producto evaluado no presenta
desarrollos en este sentido. Es indispensable
avanzar muy rapidamente en los desarrollos que
permitan dar cumplimiento a este elemento.

Aqui es preciso desarrollar criterios para relacionar
la materia de estudios de las GPC a evaluar desde
lo financiero, con los demas eventos que puedan
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costos u ahorros para el pagador, con el fin de poder
valorar en su totalidad los efectos financieros de las GPC,
con todos sus costos adicionales asi como sus ahorros.

ocasionar costos u ahorros para el pagador, con el
fin de poder valorar en su totalidad los efectos
financieros de las GPC, con todos sus costos
adicionales asi como sus ahorros.

Se requiere hacer explicito este punto por cuanto
es claro que los costos adicionales, asi como los
ahorros para el pagador, no necesariamente se
derivan Unica y exclusivamente de la aplicacion de
las GPC como tal, sino que dicha aplicacion podria
afectar costos y ahorros en otros ambitos,
poblaciones y/o patologias.

Se recomienda articular esta discusién con toda la
discusion de costos, efectividades y beneficios en
general que se realiza en el componente de
Evaluacién Econdmica de la guia metodoldgica, y
en particular con apartes como la seccion 4.2, la
seccion 6.5 y otros apartes que tratan de la
estimacion de la totalidad de los costos y beneficios
(teniendo en cuenta las diferencias en la
perspectiva del analisis para tomar solamente los
elementos que son relevantes para este
componente).

3.6. Resumen de los aspectos a tener en
cuenta en el impacto econdémico de las nuevas
tecnologias a introducir con la GPC

El producto evaluado no presenta desarrollos concretos en
este sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente
en los desarrollos que permitan dar cumplimiento a este

elemento.

Se reitera que el producto evaluado no presenta
desarrollos concretos en este sentido. Es
indispensable avanzar muy rapidamente en los
desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.
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En este aspecto se requiere que se desarrollen los criterios
para analizar el impacto financiero de las
recomendaciones de la GPC, a la luz y en directa relacion
con los contenidos del POS.

En este aspecto se requiere que se desarrollen los
criterios para analizar el impacto financiero de las
recomendaciones de la GPC, a la luz y en directa
relacién con los contenidos del POS.

El producto evaluado no presenta desarrollos concretos en
este sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente
en los desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

En este elemento se espera que la guia metodoldgica
plantee lineamientos concretos para definir y cuantificar las
poblaciones que seran utilizadas para la evaluacién del
impacto financiero de las GPC. En este sentido, de manera
natural muy probablemente surgira que los lineamientos
para definir las poblaciones estaran dados por los otros
dos componentes de la guia metodoldgica (clinico y
econdmico, en particular el primero), y es indispensable,
para poder articular los tres componentes, hacer explicitas
estas interdependencias asi como sus implicaciones.

Si bien el documento trata este punto, es preciso
profundizarlo mucho mas, en particular, ahondando
en el detalle de la interrelacién entre los
componentes de la Guia Metodologica para la
definicion de la poblacién, asi como en las formas
de calculo mas adecuadas para cuantificar dicha
poblacion.

3.7. Poblacion de pacientes sujetos de
aplicar la GPC
3.8. Perspectiva de analisis (en este caso la

perspectiva del tercer pagador o asegurador)

El informe presenta una discusion adecuada en este
sentido.

El informe presenta una discusion adecuada en
este sentido.

3.9. Audiencia objetivo (los profesionales
que utilizaran los lineamientos técnicos para el
analisis del impacto financiero)

El producto evaluado no presenta desarrollos concretos en
este sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente
en los desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

En este punto se espera el planteamiento del tipo de
usuarios de este componente de la guia metodolégica, lo

El informe presenta una discusion adecuada en
este sentido.
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cual debe responder a los requerimientos técnicos y
profesionales que los métodos planteados en la guia
hagan necesarios.

3.10.  Definicién de variables y seleccion de
fuentes de informacion (poblacién, prevalencias
de la patologia o evento sujeto de analisis,
razén de uso, frecuencia de uso, desenlaces,
costos/ precios)

El producto evaluado no presenta desarrollos concretos en
este sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente
en los desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

De este punto se espera una discusion profunda que
contenga, al menos, dos ejes principales. El primero una
discusion de las variables relevantes y la informacion seria
necesaria para llevar a cabo el estudio de impacto
financiero y en la UPC siguiendo la metodologia de la guia.
Este primer eje incluso puede versar sobre el ideal de los
requerimientos para hacer la evaluacion, pero se debe
articular con el segundo eje, el cual debe discutir las
fuentes de informacién factibles en el pais para las
distintas variables que sean necesarias.

En algunos apartes del documento se mencionan
algunas variables de analisis y posibles fuentes de
informacion, pero no se profundiza en el detalle de
cdmo se deben definir las variables, seleccionar las
fuentes de informacién y realizar los calculos.

Es indispensable desarrollar una seccién
estrictamente dirigida a la definicion de las variables
y fuentes de informacién que es necesario utilizar
para la aplicacién de la metodologia planteada en
este componente.

De este punto se espera una discusién profunda
que contenga, al menos, dos ejes principales. El
primero una discusion de las variables relevantes y
la informacion seria necesaria para llevar a cabo el
estudio de impacto financiero y en la UPC
siguiendo la metodologia de la guia. Este primer eje
incluso puede versar sobre el ideal de los
requerimientos para aplicar la metodologia, y esta
en directa asociacion con el numeral 3.4 del
presente informe. Ese primer eje se debe articular
con el segundo eje (ver numeral 3.11 del presente
informe), el cual debe discutir las fuentes de
informacién factibles en el pais para las distintas
variables que sean necesarias.
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3.11.  Plan y herramientas de recoleccion y
procesamiento de la informacion: debe definir la
calidad y profundidad de la informacion (nivel de
desagregacion), unidades de reporte,
factibilidad de la consecucion de la informacién
y los procedimientos para su recoleccion y
procesamiento, generando un instructivo para
los potenciales usuarios de los lineamientos
técnicos para la elaboracién de estudios del
impacto financiero

El producto evaluado no presenta desarrollos concretos en
este sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente
en los desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

Aqui se espera aterrizar aun mas la discusion de variables
e informacién necesaria con su factibilidad real,
traduciendo la discusion presentada para dar cumplimiento
al punto 3.10, en un plan concreto para obtener la
informacién a utilizar en la evaluacion del impacto
financiero de las GPC.

En algunos apartes del documento se mencionan
algunas variables de analisis y posibles fuentes de
informacion, pero no se profundiza en el detalle de
cdmo se deben definir las variables, seleccionar las
fuentes de informacién y realizar los calculos.

Es indispensable desarrollar una seccidn
estrictamente dirigida a la definicion de las variables
y fuentes de informacién que es necesario utilizar
para la aplicacién de la metodologia planteada en
este componente.

En este punto en particular, que corresponde al
segundo eje mencionado en los comentarios al
numeral 3.10 de este informe, es necesario definir
los requerimientos y propiedades de idoneidad de
la informacion que es preciso utilizar para aplicar la
metodologia planteada en este componente, e
igualmente, se debe presentar el plan vy
herramientas de recoleccion y procesamiento de la
informacién, en lo cual se debe definir con todo
detalle, el tratamiento que es necesario darle a los
datos disponibles en el SGSSS con el fin de
garantizar la calidad de la informaciéon y el
cumplimiento de las propiedades de idoneidad de la
misma para aplicar la metodologia desarrollada en
este componente de la Guia Metodolégica.
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3.12.  Descripcion del modelo de analisis:
3.12.1. Representacion grafica del
modelo de analisis

El informe presenta un diagrama de flujo, tomado de la
guia australiana, que resulta interesante para visualizar
esquematicamente el proceso de evaluacion econoémica y
financiera de las GPC, y las conexiones que existen entre
si, lo cual resulta bastante util para la integracion y
articulacién de los distintos componentes de la guia
metodologica.

Sin embargo, es preciso también desarrollar un esquema
similar, para representar el modelo de analisis de la
metodologia de impacto financiero que define este
componente de la guia metodolégica.

Los desarrollos actuales del documento frente a
este numeral son absolutamente insuficientes.

El documento revisado presenta un retroceso en los
desarrollos de este punto. En la version anterior el
documento se presentaba un diagrama de flujo,
tomado de la guia australiana, que resultaba
interesante para visualizar esquematicamente el
proceso de evaluaciéon econdmica y financiera de
las GPC, y las conexiones existentes entre si, lo
cual en concepto de esta interventoria resultaba Util
para la integracion y articulacién de los distintos
componentes de la guia metodologica. Se han
suprimido esos desarrollos de la presente version
del documento.

Se reitera que es indispensable desarrollar un
esquema similar, para representar el modelo de
analisis de la metodologia de impacto actuarial que
define este componente de la Guia Metodologica, y
para efectos de la integracion y articulacion de los
tres componentes en un unico documento, se
considera adecuado retomar y fortalecer lo que se
ha suprimido (ver parrafo anterior).

Como se menciond en los numerales 3.1y 3.2 de
este informe, el documento evaluado no presenta
claramente el modelo de analisis que este
componente de la Guia Metodoldgica recomienda
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seguir. Por el contrario, el documento presenta de
manera mezclada la revision de otros métodos con
algunas recomendaciones metodoldgicas propias
de esta guia, pero no presenta el modelo de
analisis que se debe seguir para la aplicacion de la
metodologia de este componente.

Este punto es el corazon del componente de la
Guia Metodolégica que trata de los lineamientos
técnicos para la elaboracion de estudios sobre el
impacto en la UPC contributiva y subsidiada, de la
cobertura integral en el POS de una patologia cuya
atencién se ajuste a la aplicacién de una GPC, vy el
presente documento no lo desarrolla
adecuadamente puesto que no presenta cuél es,
finalmente, la metodologia propuesta para llevar a
cabo el analisis de impacto en la UPC.

Es absolutamente imprescindible que el documento
presente de manera clara el modelo de anélisis,
que muestre, ilustre y describa paso por paso
como debe hacerse la aplicacion de los
lineamientos técnicos para la elaboracion de
estudios sobre el impacto en la UPC contributiva y
subsidiada, de la cobertura integral en el POS de
una patologia cuya atencion se ajuste a la
aplicacién de una GPC. Estos lineamientos
técnicos, deben basarse en la experiencia
internacional y en la experiencia colombiana de
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estudios actuariales, del impacto en el presupuesto
y del impacto en la UPC y el POS.

Adicional a la descripcion de todo el proceso, al
detalle de cada uno de los pasos necesarios para
su aplicacion, se requiere hacer una representacion
grafica de este modelo de analisis.

3.13.  Metodologias de medicion:

3.13.1. Causalidad vs. correlacion
3.13.2. Metodologias de comparacion
de grupos

3.13.3. Metodologia sin grupo de

control: servicios que se evitaron, benchmarking
externo, con base en la literatura de Medicina
basada en la evidencia, otros.

Teniendo en cuenta que el informe recibido, en este
componente, se concentra en su mayoria en la revisién de
otras metodologias, y que dicha revisién no se ha
traducido en la metodologia concreta a aplicar como
recomendacion de esta guia metodoldgica, es
indispensable avanzar en ese sentido, y en particular,
entrando en el detalle metodoldgico de la(s) técnica(s) que
finalmente recomendara la guia metodolégica, lo cual
incluye, entre otros, los puntos mencionados en esta
obligacion.

Teniendo en cuenta que el informe recibido, en este
componente, se concentra en su mayoria en la
revision de otras metodologias, y que dicha revision
no se ha traducido en la metodologia concreta a
aplicar como recomendacién de esta guia
metodolégica, es indispensable avanzar en ese
sentido, y en particular, entrando en el detalle
metodolégico de la(s) técnica(s) que finalmente
recomendara la guia metodoldgica, lo cual incluye,
entre otros, los puntos mencionados en esta
obligacién.
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3.14.  Consideraciones para la evaluacion del
impacto financiero:

3.14.1. Equivalencia: elementos de
comparacion entre los grupos con guia y sin
guia: elegibilidad, cambios demograficos,
perfiles de riesgo, estructura de beneficios,
prevalencia de la enfermedad, duracion de la
enfermedad, persistencia de los afiliados en la
entidad aseguradora, tipo de prestador de
servicios de salud que se contrate, entre otros
3.14.2. Resultados (outcomes)
clinicos, (ejemplo: cambios en la HBA1c).
Analisis de los principales conductores del gasto
medico respecto a la guia a aplicar

3.14.3. Resultados (outcomes)
financieros: (Ejemplo ROl o retorno de la
inversion: Dinero ahorrado mediante la
aplicacion de la guia clinica / el valor de la
aplicacién de la guia clinica. Tener en cuenta
supuestos y limitaciones de la metodologia de
analisis

3.14.4, Horizonte temporal para la
medicion del impacto financiero

3.14.5. Regresion a la media:
(Ejemplo: muchos pacientes enfermos se
mejoran pero otros no o tienen complicaciones),
La regresién a la media se observa en el
aumento o disminuciéon del consumo de
recursos en salud, dependiendo de la situacion

Teniendo en cuenta que el informe recibido, en este
componente, se concentra en su mayoria en la revisién de
otras metodologias, y que dicha revisién no se ha
traducido en la metodologia concreta a aplicar como
recomendacion de esta guia metodoldgica, es
indispensable avanzar en ese sentido, y en particular,
entrando en el detalle metodoldgico de la(s) técnica(s) que
finalmente recomendara la guia metodolégica, lo cual
incluye, entre otros, los puntos mencionados en esta
obligacion.

Teniendo en cuenta que el informe recibido, en este
componente, se concentra en su mayoria en la
revision de otras metodologias, y que dicha revision
no se ha traducido en la metodologia concreta a
aplicar como recomendaciéon de esta guia
metodolégica, es indispensable avanzar en ese
sentido, y en particular, entrando en el detalle
metodolégico de la(s) técnica(s) que finalmente
recomendara la guia metodoldgica, lo cual incluye,
entre otros, los puntos mencionados en esta
obligacién.
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inicial de salud

3.14.6. Sesgos de seleccion o

participacion

3.14.7. Medicién de tendencias y

ajustes para el modelo de analisis del impacto

financiero

3.15.  Supuestos y limitaciones Si bien de algunos apartes del informe se desprenden | Se reitera que de algunos apartes del informe se
algunos supuestos y limitaciones de las metodologias | desprenden algunos supuestos y limitaciones de las

38 dedle



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL — DIRECCION GENERAL DE GESTION DE LA DEMANDA EN SALUD
COLCIENCIAS — PROGRAMA NACIONAL DE CIENCIA Y TECNOLOGIA DE LA SALUD
PROYECTO “GUIA METODOLOGICA” CONTRATO 378-2008
ANEXO 1. DETALLES EVALUACION TERCER INFORME COMPONENTES CLINICO Y DE EVALUACION ECONOMICA DE LA GUIA

METODOLOGICA VALIDADOS

Detalle Obligacion 3.

Comentario Interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

revisadas, no se presenta una discusién centrada en los
supuestos y limitaciones del método que finalmente
contendra este componente de la guia metodologica.

metodologias revisadas, pero no se presenta una
discusion centrada en los supuestos y limitaciones
del método que finalmente contendra este
componente de la guia metodoldgica.

3.16.  Validacion de resultados

El producto evaluado no presenta desarrollos en este
sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente en los
desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

Se reitera que el producto evaluado no presenta
desarrollos en este sentido. Es indispensable
avanzar muy rapidamente en los desarrollos que
permitan dar cumplimiento a este elemento.

3.17.  Reporte de la evaluacion del impacto
financiero

El producto evaluado no presenta desarrollos en este
sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente en los
desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

Se reitera que el producto evaluado no presenta
desarrollos en este sentido. Es indispensable
avanzar muy rapidamente en los desarrollos que
permitan dar cumplimiento a este elemento.

3.18.  Representaciones esquematicas del
analisis del impacto financiero (ejemplo: analisis
de sensibilidad o arboles de decisién)

El informe presenta un diagrama de flujo, tomado de la
guia australiana, que resulta interesante para visualizar
esquematicamente el proceso de evaluacion econoémica y
financiera de las GPC, y las conexiones que existen entre
si, lo cual resulta bastante util para la integracion y
articulacién de los distintos componentes de la guia
metodologica.

Sin embargo, es preciso también desarrollar un esquema
similar, para representar el modelo de analisis de la
metodologia de impacto financiero que define este
componente de la guia metodologica, para lo cual podria
ser de utilidad lo que se ha planteado en el componente de
evaluaciones econémicas.

El documento revisado no presenta desarrollos en
este sentido.

Es absolutamente imprescindible que el documento
presente de manera clara el modelo de analisis,
que muestre, ilustre y describa paso por paso
como debe hacerse la aplicacion de los
lineamientos técnicos para la elaboracion de
estudios sobre el impacto en la UPC contributiva y
subsidiada, de la cobertura integral en el POS de
una patologia cuya atencion se ajuste a la
aplicacién de una GPC. Estos lineamientos
técnicos, deben basarse en la experiencia
internacional y en la experiencia colombiana de
estudios actuariales, del impacto en el presupuesto
y del impacto en la UPC y el POS.
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Comentario Interventoria 30-03-09

Comentario interventoria 19-05-09

La descripcion de todo el proceso debe
acompafarse de una representacion grafica de este
modelo de analisis, que ilustre de manera
esquematica cada uno de los pasos necesarios
para la aplicacidn de la metodologia.

3.19.  Glosario de términos para estudios del
impacto financiero

El producto evaluado no presenta desarrollos en este
sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente en los
desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

Se reitera que el producto evaluado no presenta
desarrollos en este sentido. Es indispensable
avanzar muy rapidamente en los desarrollos que
permitan dar cumplimiento a este elemento.

La falta del glosario fue uno de los elementos que
los actores que asistieron a la reunién de validacion
apuntaron como una falla que dificultaba la
comprension del documento.

3.20. Recomendacion para el uso de un
software o aplicativo para estudio del impacto
financiero

El producto evaluado no presenta desarrollos en este
sentido. Es indispensable avanzar muy rapidamente en los
desarrollos que permitan dar cumplimiento a este
elemento.

Se reitera que el producto evaluado no presenta
desarrollos en este sentido. Es indispensable
avanzar muy rapidamente en los desarrollos que
permitan dar cumplimiento a este elemento.

NOTA: Se recomienda el siguiente texto para completar o facilitar la redaccion de recomendaciones: American Academy of Actuaries. Disease Management Work Group.

2007. Disease Management. A Public Policy Practice Note.
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*  Esimportante resaltar que este es el componente de la Guia Metodoldgica que esta orientado a dar unos lineamientos técnicos para la elaboracién de estudios sobre el impacto
en la UPC contributiva y subsidiada, de la cobertura integral en el POS de una patologia cuya atencion se ajuste a la aplicacion de una GPC, y que se establecié que estos
lineamientos técnicos, deben basarse en la experiencia internacional y en la experiencia colombiana de estudios actuariales, del impacto en el presupuesto y del impacto en la UPC y
el POS. El documento revisado no responde de manera adecuada a estos requerimientos y debe ajustarse a ello teniendo en cuenta, ademas de lo mencionado en la tabla anterior,
las siguientes consideraciones.

o El producto final de este componente, que sera utilizado en el futuro por otros grupos de investigacion para llevar a cabo el analisis de impacto en la UPC, es una
metodologia que contenga los lineamientos técnicos para ello.

o Por lo anterior, el documento debe ser totalmente claro en este sentido, definiendo de manera clara cual es el modelo de andlisis o la metodologia que se debe
seguir, para que mediante la aplicacién de dichos lineamientos, se realicen los estudios sobre el impacto en la UPC.

o Teniendo en cuenta que estos lineamientos técnicos deben basarse en la experiencia internacional y en la experiencia colombiana de estudios actuariales, del
impacto en el presupuesto y del impacto en la UPC y el POS, la metodologia que finalmente desarrolle y recomiende el documento, debe ser antecedida por la
revision de esas experiencias nacionales e internacionales, haciendo una clara diferenciacion entre estos dos grande bloques.

o Laconexion entre estos dos grandes bloques debe ser clara y directa; es decir, la metodologia desarrollada y recomendada (bloque 2) debe responder de manera
directa a las conclusiones de los analisis de la revision de experiencias nacionales e internacionales (bloque 1).

o El primer bloque, que trata de la revision de las experiencias nacionales e internacionales, debe finalizar con una sintesis de los distintos métodos revisados, que
permita comparar los distintos métodos y que resuma los analisis y conclusiones a las que se llega a partir de la revisién de las experiencias.

o Laestructura del segundo bloque de corresponder con la estructura de la metodologia propuesta, y debe contener apartes para todos y cada uno de los pasos
contemplados en los lineamientos técnicos recomendados para elaborar los estudios sobre el impacto en la UPC. Este segundo blogue contener una seccion inicial
introductoria que resuma el modelo de andlisis, y tal como se mencion6 en los numerales 3.12 y 3.18 de este informe, que lo presente de forma grafica y
esquematica.

* Laestimacién de la suma de siniestros esperados es en donde esté la validez o no de la investigacién. En el documento hasta el momento no hay pronunciamiento aun de la
metodologia a emplear para hacer dicha estimacion. Si bien el documento plantea de manera general de calcular el costo esperado de las reclamaciones (siniestros) es necesario
profundizar en el método para llevarlos a cabo, los supuestos, limitaciones y fuentes de informacién.

* Al aplicar la guia metodoldgica, no es posible decir que todos emplearan la guia clinica al costo medio (o a algin otro) ni que un porcentaje dado lo haria a cabalidad salvo que
hubiera una clara justificacion para que asi sea (Habria que conocerla y en este momento no es claro). Un ejemplo de este punto seria la tasa de adopcion de la guia, sobre la cual se
reconoce en distintos estudios internacionales que suele ser significativamente inferior al 30%, lo cual deja planteado un interrogante sobre dicho pardmetro, que le agrega
incertidumbre a la evaluacién del impacto en la UPC de la aplicaciéon de las guias desarrolladas siguiendo la Guia Metodoldgica. En este sentido es necesario plantear métodos
concretos que permitan aproximarse a conocer el valor mas probable de dicho pardmetro, y reducir asi la incertidumbre derivada del desconocimiento del valor en cuestion.
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