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Presentacion

El Centro de Estudios e Investigacion en SalG&EIST de la rundacion Santa Fe de
Bogota y la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Harvard se complacen en
presentar este documento que fue elaborado como respuesta a la convocatoria realizada
por Colciencias y el Ministerio de la Proteccion Social de Colompdia elaborar una

guia metodoldgica que pueda ser utilizada en el pais para la elaboracion de guias de

practica clinica con componentes de evaluacion econdmica e impacto en la UPC.

El objetivo de este trabajo, de acuerdo con la convocatoria de Cdasidrm sido

AEl aborar y validar una gu2a metodol -gica con | os si gl
desarrollo, actualizacién y evaluacién de guias de préctica clinica (GPC) basadas en la

evidencia; guia para conducir y reportar evaluaciones econémicagadeljnicas en el

contexto colombiano y lineamientos técnicos para la elaboracion de estudios sobre el

impacto de la aplicacion de una GPC en el Plan Obligatorio de Salud (POS) y la Unidad

de Pago por Capitacion (UPC) contributivaupsidiada.

La eléboracion de estguia ha llevado a la socializacion y validacion con un grupo muy
importante de actores del sector, cuya participacion debemos agradecer y resaltar. Ha
sido el esfuerzo de un grupo grande de médicos especialistas y epidemidlogos, otros
profesionales de la salud, economistas, actuarios, representantes de los diferentes
gremios y asociaciones que han participado de manera constructiva buscando como
realizar los mejores aportes al trabajo realizado para que le pais cuente con el mejor
manual ge pueda utilizarse en la construccion de guias y, de esta manera, cumplan con
el propdsito de contribuir de manera relevante a la definicion de un nuevo POS en

Colombia.

Esperamos que esta ggjaia metodoldgica oriente la realizacion@giasde Practica

Clinica, estudios econdémicos Yy financieros necesarios para el ajuste de los planes
obligatorios de salud, tanto contributivo como subsidiado, y de acuerdo con las
convocatorias que el Ministerio de la Proteccion Social realice segun la definicion de las

prioridades que este mismo Ministerio establezca.
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Ademas la presenteguia procura responder adecuadamente a las preguntas de
investigacion incurriendo en el menor nivel posible de complejidad técnica y haciendo

el menor nimero posible de supuestos ogsicle valor. Por lo tanto, solo se incurrira

en la complejidad adicional de comparaciones inter patologia cuando sea estrictamente
necesario para informar de manera adecuada la toma de decisiones. Los supuestos,
limitaciones y juicios de valor que se haganlas diferentes etapas del analisis serén
explicitos para el usuario del manual, y deberan serlo también para el tomador de

decision que utilice los estudios realizados con él.

Gabriel Carrasquilla Guiterrez, Director
Médico, Magister en Salud PubdicMaster en Ciencias, Doctor en Salud Publica
Director Centro de Estudios e Investigacién en SalDHIS

Thomas Bossert, Director
Doctor en Ciencia Politica
Director International Health System Program de la Escuela de Salud Publica de la

Universidad dedarvard
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RCUI Razon de CostdJtilidad Incremental

RSL Revision Sisteméica de la Literatura

SIGN Scaottish Intercollegiate Network

SGSSS Sistema General de Seguridad Social en Salud

SISMED Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos
TNO Netherlands Organization for Applied Scientific Research
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INTRODUCCI ON

General
Las GPC fAson un conjunto de recomendaciones desarrol | :

ayudar a profesionadey a pacientes a tomar decisiones sobre la atencion sanitaria mas

apropiada y a seleccionar las opciones diagndsticas y terapéuticas mas adecuadas a la

hora de abordar un probl ema de[l]lsEaéfactd, o0 una condici - n ¢
lasguiasquese elaboren a partir de eGaiametodoldgicaestaran orientadas a tener la

mejor evidencia disponible para el manejo de los pacientes, pero teniendo en cuenta la

realidad colombiana y los principios de accesibilidad, calidad y eficiencia consagrados

en @ SGSSS de Colombia

Las GPC deben cumplir con las siguientes caracteristicas generales: ser validas y
reproducibles, su aplicaciéon debe ser facil, el mensaje claro y sin ambigledades,
flexibles, de origen multidisciplinario, la documentacion debe sedasdli prever
procesos de revision. Las GPEn recomendaciones vagas, poco especificas,
controvertidas, que sean incompatibles con los valores del momento y que demanden
cambios en la rutina actual de los médicos, instituciones o el sistema tendran menor
posibilidad de aceptacién. El hecho de que la recomendacion se base en evidencia
aumenta la posibilidad de ud@]. Adicionalmente deben tener la capacidad de
actualizarse de acuerdo con las necesidades, el avance tecnoldgico, los descubrimientos

cientificosy las recomendaciones recientes.

Desde hace varios afios, en los paisésdesarrollados, se han implementado las Guias

de Préctica Clinica como una estrategia para disminuir variabilidad en la atencion,
mejorar calidad y hacer mas racional la prestacé servicios de salufB]. Mas
recientemente se ha introducido, en las guias, el componente de evaluacién econémica,
gue permite no solo orientar a los médicos, prestadores de servicios y pacientes, sobre
cual es el mejor manejo de una condicién de safied acuerdo con la evidencia
cientifica, sino ademas permite evaluar el costo que la intervencion, procedimiento o
tratamiento tiene y si se justifica o no dada la efectividad que tiene. Paises como el

Reino Unido, Nueva Zelanda, Australia, Alemania o dfsyp entre otros, han

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogota, segun contrato nurr2008d@ 2008 suscrito
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y laldg@COLCIENCIAS



desarrollado guias que, ademas, de la practica clinica incluyen evaluaciones

econdmicas.

El Ministerio de la Proteccion Soci@MPS) de Colombia se ha propuesto hacer una
revision al Plan Obligatorio de Salg@OS)con el propdésito € hacer su actualizacion,

pero ha definido que esta debe hacerse con base en la evidencia cientifica, que es como
se adelanta en paises desarrollados como Reino Unido y Alemania, para citar solo estos
dos. Para ello ha desarrollado una serie de actividatissusiones, reuniones y
consensos de expertos, de manera que pueda realizar esta actualizacion del POS con las
mencionadas caracteristicas. Una de las acciones del MPS ha sido solicitar la
elaboracion de una metodologia que pueda ser utilizada pdabdeaeion de GPC que

tengan los componentes de evaluacion econémica e impacto en la UPC.

La Corte Constitucional de Colombia mediante la Sentencia SU 760 de julio de 2008
[4] ordend al MPS y a la Comisidn Reguladora de SEIRES)hacer una revision y
actualizacion de los planes de beneficios deréggmenesontributivo y subsidiado y
también ordend que estos planes deberian unificarse en un plazo relativamente corto.
Aun cuando esto estaba establecido desde la promulgacion de la Ley 100 fg $993

posteriormente en la Ley 1122 de 2(6]; esto aun no se ha logrado.

Debido a esta orden de la sentencia 76@,ge8t metodoldgicaobra mayor relevancia

dado que sera de utilidad para que patologias y condiciones clinicas incluidas en el POS
tengansu evidencia que permita realizar tratamientos e intervenciones de acuerdo con la
mejor evidencia cientifica, con base en una seria y bien realizada evaluacién econémica
que permita, ademas, definir el impacto que la intervencién o tratamiento tengan sobre
el valor de la UPC.

¢ Que contiene la Guia Metodoldgica?

La Guia Metodolégicaontiene los lineamientos para elaborar guias de practica clinica,
evaluaciones econdmicas y del impacto de la aplicacion de estas GPCradalad dé

Pago porCapitacioncolombana. Se presentan los tres componentes de una manera
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integrada y continua, de manera que el lector y, los grupos que vayan a ser usuarios de
esta guia metodologic puedan desarrollar un proceso por etapas y progresivo que le
permita incluir los tres congmentes cualquiera vaya a ser la patologia o condicion de
salud para la cual se esta elaborandoGuia de Atencidnintegral en Salud (GAl)

que comprendera estos tres componentes.

1. Objetivo clinica: Procurar que, para problemas de salud especifiass,
decisiones clinicas tengan en cuenta la evidencia cientifica sobre la eficacia,

efectividad, seguridad y factibilidad técnica deifdsrvenciones.

2. Objetivo socioecondmico Procurar que el conjunto de intervenciones
financiado con recursos puble@roduzca la mayor ganancia en salud para la
poblacién en su conjunto, en condiciones de equidad, dado un presupuesto con

limites.

3. Objetivo actuarial: Procurar que el disefio y contenido del plan de beneficios
tenga en cuenta de manera adecuada |lasdayaciones clinicas (Objetivo 1) y
socioecondmicas (Objetivo 2). Procurar que haya un equilibrio financiero entre
el monto de la unidad de pago por capitacion y el costo esperado de las

intervenciones incluidas en las guias y en el plan de beneficios.

El proceso comprende la elaboracién de la GPC y posteriormente el desarrollo de las
evaluaciones economicas (EE) que anteceden conceptualmente a la evaluacion del
impacto en la UPC. Las EE conducen al andlisis de impacto presugaé&3jal de la

UPC, quea su vez, ralimenta el proceso de desarrollo de GPC

Desarrollo de Evaluacion Evaluacion
GPC ————"| econ6mica de|=——=—| de impacto en
GPC la UPC
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El componente de evaluacion econémica esta en completa coordinaciéindedsiPC

de hecho, la guia recomienda que desde el comienzo se deban integrar los equipos de
profesionale de forma multidisciplinaria para que desde el planteamiento de la
pregunta se haga en forma armoénica y coordinadavadlaacionecondémica se plantea

en esta Guiadesde dos perspectivas, por un lado una evaluacién de costo efectividad,
teniendo en cuentkas intervenciones o tratamientos, y que se realizard después de
haber encontrado la mejor evidencia, pero también tiene en cuefrtaniara de
eficiencia, un concepto que permite a quienes toman decisiones poder contar con la
mejor evidencia disponibléeniendo en cuenta no solo los aspectos clinicos sino
también la evaluacion econdémica. No aborda esta guia el concepto de costo utilidad,
porque esta orientada, principalmente, a hacer evaluacion econémica en la guia, es decir
intrapatologia, y no para egaracion entre diferentes patologias con el propdésito de

tomar decisiones sobre cual incluir o no en el POS.

El tercer componente del manual es eladélisisde impacto presupuestal, que en el

caso colombiano corresponde a la evaluacién de impacta €PC. Teniendo en
cuenta que el SGSSS define anualmente el valor de la UPC es imperativo para quien
tome decisiones conocer que implicaciones va a tener en el presupuesto asignado una
intervencion propuesta, un tratamiento definido. Esto, desde luegocalekiderar si es

un reemplazo de tecnologia si va a tener un mayor o menor impacto teniendo en mente
diferentes consideraciones para su implementabilidad y aplicacién con los principios

antes mencionados de accesibilidad, equidad y eficiencia.

Estas guds son integrales, para la elaboracion de una GPC con su evaluacion
econdmica e impacto en la UPC. No obstante se puede utilizar para una evaluacion
econdémica de una intervencién o un nuevo tratamiento que requiera ser incluido en el
POS, sin que necesarante deba estar en una GPC. Al igual que la intervencion o
tratamiento, se puede evaluar aisladamente su impacto presuppestaldar
informacion a los tomadores de decisiones sobre el impacto que en la UPC tendria esta

nueva intervencion o tratamiento.
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La guia metodologicalantea que la elaboracion de la GPC, incluyendo la evaluacion
econdmica y su impacto presupuestal, debe ser un ejercicio amplio con participacion de
los protagonistas y actores del SGSSS de manera que los interesados de alguna manera
tengan participacion en la elaboracion, no obstante plantea conflictos de interés claros
que deben tenerse en cuenta para evitar que intereses ajenos a la sola evidencia
cientifica y su evaluacion econdmica vayan a tener que influir en la toma de daexision

Es decir, dexcuerdo con Danielg’] debe tener racionalidad, equidad y legitimidad

Las GPC permitiran que ante el manejo de diferentes patologias o condiciones sanitarias
se pueda disminuir la variabilidad de este manejo lo que llevara a mejordcalida
establecera claramente aquellos procedimientos, intervenciones y tratamientos que
deben estar incluidos en un paquete de beneficios, y teniendo en cuenta la evaluacién
economica y el impacto presupuestal que tendran permitird también una evidencia para
los tomadores de decisiones sobre las inclusiones o exclusiones en el POS. La sintesis
de la evidencia clinica, la evaluacibn econémica y el andlisis de impacto en el
presupuesto proveen al tomador de decisiones de un conjunto completo y coherente de

indicadores para soportar sus determinaciones.

Un aspecto bien importante en los paquetes de beneficios para definir que se cubre y
gue no se cubre es el de legitimidad que se refiere a quien toma las decisionggéy con
autoridad para definir un paquete lweneficios[7]. Maxime teniendo en cuenta que los
recursos estan limitados por un presupuesto asignado a la cobertura de salud. Las
decisiones mas importantes deben tener en cuenta los avances de la nueva tecnologia
(diagnéstico, insumos, medicamentospgaedimientos) con los recursos disponibles y

con prioridades que deben ser establecidas en un marco de prestacién de servicios con

equidad, solidaridad, eficiencia y universalidad.

Esta guiametodologi@a propone una estrategia abierta para la elaborat@dlas GPC
incluyendo evaluacién econdmica y de impacto presupuestal de tal manera que haya la
mayor participacion de expertos, profesionales, pacientespybdico en general de
manera que las decisiones que se tomen para incluir alternativas tecsokmaca
validada y socializada por los diferentes participantes, esto debe dar legitimidad al

proceso
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¢, Cudl es el alcance de la guia metodoldgica?

Esta guia metodologica orientard la realizacion de GPC, estudios econdmicos vy
financieros necesarios para plsde de los planes de beneficios P€@8tributivo(POS
C) y POSsubsidiadqPOSS) en el SGSSS colombiano.

Esta guia metodoldgica orientard a grupos e investigadores para elaborar GPC que
tengan evaluacion econdémica y del impacto presupuestal partugdizacion de los
planes obligatorios de salud, tanto contributivo como subsidiado, y de acuerdo con las
convocatorias que el Ministerio de la Proteccion Social realice segun la definicion de las

prioridades que este mismo Ministerio establezca.

Las GPCincluyen recomendaciones en materia de prevencion, educacion o control de
factores de riesgo, basadas en la evidencia. Asi mismo incluyen recomendaciones
respecto de la atencion médica individual de los pacientes, que comprende diagnéstico,

tratamiento y dmas intervenciones necesarias.

Corresponde a |&CRES definir cuéles de los servicios incluidos en la opcién
recomendada son susceptibles de prestarse a través del POS y por lo tanto financiar por
medio de la UPC. Al definir qué servicios deben inclugsel POS hay que considerar

el contexto legal del SGSSS vy, en particular, lo siguiente:

A La ley establece que las actividades e intervenciones de salud publica
colectiva, o aquellas atenciones individuales con altas externalidades,
deben prestarse a travée planes de atencion béasica.

A La ley establece que la atencién de los accidentes de trabajo (y sus
secuelas), asi como de las enfermedades de origen profesional, se debe
prestar y financiar a través del sistema de riesgos profesionales.

A Existen programas e instituciones publicas cuya mision se enfoca en la
atencion de problemas de salud especificos (e.g. nutriciébn), o en el

control de determinados factores de riesgo.
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A Aquellos servicios no incluidos en ninguno de los planes de beneficios

deberan ser amidos directamente por los ciudadanos.

Ademas de las consideraciones anteriores, al hacer propuestas de inclusion en el POS se
deben tener en cuenta los criterios de equidad, eficiencia, proteccion financiera, asi
como algunas consideraciones practicas

A La equidad hace alusion al hecho de todos los colombianos, sin importar su
condicion socioecondémica o0 su capacidad de pago, deben poder acceder a un
mismo paqguete de servicios en caso de llegar a neceskarwopdsito del
analisis de impacto en la URSS, precisamente, evaluar la viabilidad de ofrecer
a la totalidad de los afiliados al SGSSS un paquete que les garantice a todos, sin
discriminacion, el mismo estandar basico de atencion.

A La eficienciaconsiste en seleccionar aquellas opciones que gelasrerayores
ganancias en salud dados los recursos disponib#s. criterio es sumamente
importante dada la imposibilidad, en Colombia y en cualquier pais del mundo,
de financiar con impuestos y contribuciones todos los tratamientos clinicamente
efectivos a toda la poblacion, es preciso seleccionar el subconjunto que genere la
mayor ganancia en salud por peso invertido.

A La proteccion financiera hace alusion al riesgo de tener que incurrir en gastos

catastroficos o empobrecedores por problemas de salud.

No correspondea esta guia establecer los contenidos del POS, ni establecer las
prioridades de atencion. Ambos corresponden a organismos competentes como la CRES
o el Ministerio de la Protecciéon Soci8l correspondea esta guiarientar de la manera

més técnica y con base en la evidencia cual es la atencion que se debe dar a un paciente

con una condicién especifica.

No estamos haciendo protocolos, sino guias que como su definicion se plantea son

recomendaciones, pero deben ser protocolisables parmangciertas circunstancias se

! La posibilidad de demandar servicios en la red publica con cargo a recursos de oferta se agota
gradualmente a medida que avanza la transformacién de subsidios de oferta demanda y se universaliza la
afiliacion al SGSSS.
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hagan las adaptaciones necesarias y se puedan convertir en protocolos de aplicacion en

las diferentesristitucioned’romotoras dé&alud (IPS).

Debemos tener en cuenta que el cuidado de la salud cubre todo el espectraaigala his
natural de la enfermedad desde prevencion, tratamiento curacion rehabilitacion, estas
guias abarcan todo el espectro y busca que el cuidado sea integral pero dentro de
racionalidad que permita que el sistema pueda cubrir. La decision de cubrid todo e
espectro o solamente una parte corresponde a quien debe armar todo el paquete de
beneficios con la informacion no solo basada en la evidencia cientifica sino también con
la evaluacion econdémica y de impacto presupuestal para tener los suficientess criteri

que permitan la decisiGnésjusta para toda la poblacién colombiana.

¢, Comose construy6 la Guia Metodoldgica?

El procesometodolégicoque se gjuido para la elaboracion de la presente guia
metodoldgicase describe brevemente, pero se encuentra etedetabs archivos del
proyecto que reposan en el Centro de Estudios e Investigacion en Salud y en

Colciencias.

En primer lugar los epidemidlogos clinicos del equigagsaron, en forma preliminar,
algunas metodologias para desarrollo y actualizacidbudas de Practic@linicacomo
las del NICE[8] y SIGN[9] y la metodologia de evaluacion AGREE [10] con el fin
de elaborar un primer listado de dominios o de contenidos de una GPC:

-Priorizacién y seleccion del tépico

-Adaptacion de guias de ptiga existentes

-Grupo de desarrollo de la guia

-Formulacion de la pregunta

-Revision sistematica

-Formulacion de las recomendaciones

-Redaccion del borrador inicial

-Validacién del borrador inicial (grupo de validacion de la guia), redaccion de la

GPC revision externa.
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-Presentacion y diseminacion
-Implementacion
-Evaluacion del impacto de la guia (indicadores)

-Proceso de actualizacion

Una vez definidos los dominiage programé una revision sistematica para identificar
guias metodoldgicagse definiera las preguntas, la metodologia y las bases de datos a
consultar tanto internacionales (MEDLINEL], LILACS [12], COCHRANE[13] entre
otras, como colombianas (COLOR®], INFCON [15], LEGISALUD [16]) y otras
fuentes como Colciencia§rganizacionMundial de laSalud (OMS)y Organizacion
Panamericana de Balud (OPS)

Se incluyeron los siguientes tipos de estudios: guias de practica clinica, consensos
formales de expertos, evaluaciones econémicas en salud, estudios primarios y

secundarios. No se emplearlimites de idioma o tiempo en las busquedas.

Se ubicarori0.635titulos y se aplicaron los siguientes criterios de elegibilidad:
1 Que describieran procesos debelacion y desarrollo de guias de practica
clinica basadas en evidencia o en consensos.
1 Que presentaran procesos completos y no solo aspectos puntuales de pasos

del desarrollo de una guia de practica clinica.

Se encontraron 22 titulos compatibles condadterios de elegibilidad propuestos, que
se revisaron los resumenes por dos epidemiélogos clinicos de manera independiente. De

dicha revisién se descartaron 5 por no cumplir con los criterios de elegibilidad.

En relacion con los procesos algaptacion yadopcion, la busqueda exploratoria ubico

130 fuentes elegibles. De estos, 71 cumplieron con criterios de elegibilidad. Siguiendo
el mismo proceso referido anteriormente, se seleccionan para evaluacion, sintesis y
analisis tresfuentes. De acuerdo con losesultados de esta revision, y teniendo en
cuenta los criterios de evaluacion propuestos (Presentacion de un proceso sistematico de

adaptacion o adopcién y suministro de herramientas para dicho proceso) el material del
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grupo de trabajo ADAPTEL7] y el dela Alta Autoridad de Salud de Fran¢is8] son
los que de manera mas completa, rigurosa y sistematica, abordan el proceso de
adaptacion de guias de practica clinica. El material aportado por elAJDARTE [17]

es mas completo y detallado que el pressmen el documento francés.

Las 17 guias para guias seleccionadas fueron sometidas a un proceso de evaluacion
utilizando un instrumento diseflado para este propésito. De acuerdo con las
calificaciones consignadas en la estructura de matriz de desempamsisera que los
documentos de NIC[B], Instituto Aragonés de Ciencias de la S4i8], NZGG[20] y

SIGN [9] (en ese orden), son las que presentan una estructura mas completa y detallada

como metodologia para enfrentar un proceso de desarrollo delguyiegctica clinica

Adicionalmente, se hizo contacto con grupos colombianos con experiencia en desarrollo
de guias o desarrollo de metodologias para GPC. En la revision realizada no se encontrd
una metodologia colombiana para desarrollo, actualizaadaptacion o evaluacion de

guias de practica clinica. Sin embargo se reconocio la existencia de diversos grupos con

experiencia en el desarrollo de GPC.

También se realizé una busqueda sistematicmetedologias para evaluaiGPC.Se
realiz6 una revisiomle los titulos para seleccionar articulos con base en los siguientes
criterios de elegibilidad:
1 Que describieran procesos de evaluacién de guias de préactica clinica
basadas en evidencia o en consensos.
1 Que presentaran procesos completos y no solo aspeotasles de

pasos de la evaluacién de una guia de practica clinica.

De dicha revision solo se encontraron cinco instrumentos que cumplieron con los
criterios de elegibilidad:

1 GLIA (GuideLine Implementability AppraisdB1]

1 AGREE (Appraisal of Guideling, Research and Evaluatidap]

f CLUZEAU[22]

1 DELBI (Instrument for the Methodological Appraisal of Guidelin@s)

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogota, segun contrato nurr2008d@ 2008 suscrito
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y laldg@COLCIENCIAS



1 SHANEYFELT'S GUIDELNE QUALITY APPRAISAL
QUESTIONNAIRE[24]

Para el componente de evaluacidon de guias se generd un instrumento quetereaen

la estructura de dominios, el ambito de evaluacion (general o especifico) y el formato de
exploracion emplead®ara esto se gener6 una matriz de desempefio que midiera en una
escala ordinal de tres los siguientes componentes: Numero de domirtiognpexr de

los dominios presentados (relacionado con la composicién de criterios) y utilizacion de
facilitadores de medicién (anclajes). Con bageestos criterios, se considaroe el
instrumento DELBI[23] es el que podria tener mejor desempefio pagetuefr la
evaluacion de guias. Dada la particularidad del componente de implementacién, se
plantea la utilizacién adicional del instrumento GLIAL], dado que el instrumento

DELBI [23] explora este dominio de manera menos exhaustiva.

Para la construcciodel borrador iniciade la Guia Metodoldgicee consideraron tres
posibilidades:

AReal i zar un metodolog2a fide novoo

A Traduccion y adopcién de una metodologia

A Adaptacion integradora de las metodologias

Esta ultima estrategia utilizé como insumo inicialiglado ordenado de los dominios
identificados los cuales se resolvieron incluyendo en ellos las propuestas metodologicas
y recomendaciones de las metodologias publicadas de accendia evaluacion
sisteméatica que se habia realizado previamente. Estotideintegrar en un documento
sintético lo que a juicio de los investigadores eran las mejores propuestas. En esta
propuesta se integraron ademas elementos adicionales especificos provenientes de
busqueda de la literatura. €esta metodologia se desddal primer borrador de la

Guiael cual entro al proceso de validacion que se explica mas adelante.

La metodologia que se utilizd durante el proceso de validacion se fundament6 en los
principios de participacion, reflexion, discusion, respeto y consedsautilizé una
técnica de consenso no formal tipo grupo focal. El proceso contemplé dos espacios

paralelos de validacion uno dedicado a la evaluacion de la Guia Metodoldgica
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componente de Guia deracticaClinica y otro para el componente de Evaluacion

economica e impacto en la UPC utilizando la misma metodologia en ambos.

El proceso de validacion se desarroll6 en dos fases principales, a sapezsgmeial

donde se convoco a un grupo de expertos para cada uno de los componentes de la Guia
Metodolédca y una fasevirtual. Esta se realiz6 después de realizar los ajustes
recomendados en la fase de presencial. En la pagina Web disefiada para el proyecto se

crearon foros de discusion de la guia validada, uno por cada componente.

Con la recomendacion dies procesos de validacion y los aportes de las interventorias
realizados por Colciencias y elimnisterio de laProteccién Social se procedié a

modificar la propuesta para elaborar los documentos subsiguientes.

Para la socializacion de los productosutikzé una técnica informal de participacion
ciudadana, conferencia (expositiva y explicativa). En esta los diferentes actores
invitados (cientificos, expertos, pacientes etc) escucharon la exposicion del grupo
técnico en la cual se sintetizd el contendi® la propuesta de Guia metodoldgica
desarrollada. Tras la exposicion se abrié un debate en donde cada participante tuvo la
oportunidad de exponer sus comentarios y plantear sugerencias. Después de esto, el
grupo técnico, en sesiones privadas de manedepéendiente y objetiva, consideré6 las
opiniones y sugerencias del publico y evalud la posibilidad de incluirlas déntia

propuesta a través del tado de agregacion de opiniones.

¢Cbémo utilizar la Guia Metodolégica?

La guia metodologia estadividida en dos seccione@ y Il). La primera contienel
conjunto de conceptos, definiciones y proposiciones que represérgarires
componentes principales de la guia metodologica: guias de practica clinica, evaluacion
econOmica e impacto presupuestario. Hstaporciona al lector un mardeorico de
referenciaque permita conocer y entender el camino que se ha decidi6 panzata
elaboracié de unaGuia de AtenciénIntegral para el Sistema General de Seguridad

Social en Salud Colombiand.a segunda secciémsta organizada conforme &
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secuencia de las diferentises etapasy pasosesencialepara el desarrollo dena
Guia de Atencion IntegraDicha secciénconsta de diferentes apartados concebidos
como unidades de uso independientesdmo se muestrandaFigura 1

5 Fases

6 Etapas

36 Pasos

Adicionalmentese proporciona herramientas Utiles para cubrir las necesidades del
grupo desarrollador de la GAl en cada una de los pasos del proceso de su elaboracién
Ilgualmente ofrece las citaciones de logutnentos utilizados para su construccion
como lecturas recomendadas y anexos metodoldgicos para profundizar en algunos

aspectos.

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogota, segun contrato nurr2008d@ 2008 suscrito
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y laldg@COLCIENCIAS



Figura 1 Fases, etapas y pasos del proceso de desarrollo de una Guia de Atencion
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SECCION |. DEFINICIONES CONCEPTUALES

Parala elaboracion dena Guia de Atencidn Integral es necesario tener claridams en
propositos del mismo, asi como en el conjunto de equine y mébdos La presete
seccion proporona el marco comptual que como lo indica su nombre, &s
elaboracion conceptual del contexto en el cual se considera el desarrollo de una GAI.
Estacompuestgor definiciones y supuestagie seagrupan en tres capitulassaber:

Guias de Practica Clita, Evaluaciofecondmicay Andlisisde ImpactoPresupuestal.

Capitulo 1. Guiasde Practica Clinica

I. ¢ Qué es una Guia de Préctica Clinica?

Una guia de practica clinica (GPC) se define como el conjunto de afirmaciones,
desarrollado de manera sistematicaapasist a médicos y pacientes en tlama de
decisiones sobre atencién en salud apropiada para circunstancias espéLifttasse
sentido, la calidad de una GPC se habra de juzgar en funcion de la claridad de sus
recomendaciones, de su factibilidad, sl validez cientifica y, en Gltimas, la evaluacion

de una GPC también dependera de la medida en que efectivamente logre su objetivo

primordial: influenciar las decisiones clinicas en contextos especificos.

A pesar de que se reconoce la anterior definicactualmente se utilizadiferentes
términospara referirse a ellas t al es como figuideli neso,
clinica | pract i ce 0-7]. Pirplo anteboc ed isnportarjte2 establecer la
diferencia conceptual enfreprotocolo y algoritm, se presentan las siguientes
definicioneqd4-11]:

Protocolo de atencion médica:Documento que describe en resungtrconjunto de
procedimientos técnico médicos necesarios para la atenciéon de una situacion especifica
de salud. Pueden formar parte de GRC y se usan especialmente en areas criticas
donde se requiere un apego total a los mismos, tal como en urgencias (reanimacién) 6

bien cuando existe regulacitegal.
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Algoritmo : Representacion gréfica a través de un diagrama de flujo, de un conjunto
finito de pasos, reglas o procedimientos l6gicos, secuenciales y bien definidos, que
deben seguirse para resolver un problema diagnéstico y/o terapéutico especifico.
También se denomina algoritmo a la secuencia de pasos ordenados para resolver un

problema.

Los métodos utilizadopara el desarrollo de GPC \aariy & acuerdacon elmétodo
utilizado en su elaboraci¢tas GPCse dividen en ladesarrolladas por método formal
y las desarrolladade manera informdll1-17] presentando lasaracteristias descrits
enlaTabla 1.

Tabla 1 Caracteristicas de los métodos para la elaboracion de las GPC

Método Informal Método Formal
Basados en la experiencia clinica Basados en evidencia cientifi
explicita
Monodisciplinaria Multidisciplinaria

Producida a través de métodos | Producida a través de proce

sistema 6 no estructurados estructurado

Sin evaluacioén critica Sometida a evaluacion critica

Fuentelnstituto Mexicano del Segurosial [8]

Dentro de estos métodos existéres variantes principales con caracteristicas
especificas, entre l@piese encuentra
A Consensdnformal (método informal o juicio global subjetjvo
A Consensdormal ( A pesar de basarse el método formal no tiene la
sistematizaciéon de Iledicina Basada da Evidencia MBE) ).

A Basadas en levidencia (aplicacion de IIBA).

1. GPC desarrolladaspor medio de consenso informal

Estas GPQienen las siguientes caracteristicas:
ABasadasundamentalmenten opinién de expertos en el tema de interés daita

A Los participantes de csiedperiencigperéonal.ecomendar basados e

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogota, segun contrato nurr2008d@ 2008 suscrito
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y laldg@COLCIENCIAS



A No se definen de forma adecuada | os criterios
recomendaciones.
A Las recomendaciones se basan en juicios globales
A La e ventifiearescitaga ea fia discusion, pero no se provee informacion del
método empleado para fundamentar las recomendaciBses guias no son de
calidad por la falta de métodos exgitos tanto del consenso como del proceso de

formulacion de las recomenzianes

2. GPC desarrolladas por medio de consensoerimales

Estas gudstienen las siguientes caracteristicas:

A Se realiza reunion de expertos para que mediante discusion sustentada en
evidencia cientifica y experiencia clinica y por consenso eseonga las
recomendaciones.

A Dado que no siguen la sistematizacion de la MBE, pueden tener limitaciones
importantes como el que no se especifiquen los criterios utilizados en las
diferentes etapas de su elaboracion, desde la seleccién del grupo de trabajo
hastael método para establecer las recomendaciones

A Una variante de este método es el envio de cuestionarios a un grupo de expertos,
para que de acuerdo a su experiencia y revision de la literfmumalen
recomendaciones acerca del manejo de un problensalde. Unicamentese
exploran los puntos donde existe desacuediscutiendopor etapas hasta
lograr el consenso. Se envia una propuest@RI€ a todos los miembros que
participaron en la elaboracion de dicha gug todos estan de acuerdo con las
recanendaciones emitidagstasse toman como definitivas para difusion.

A Estas guias son de mejor calidad que las desarrolladas a través de consensos

informales.

3. GPC basadas en la evidencia

Estas gudstienen las siguientes caracteristicas:
A Se establecerriterios explicitos y sistematizados para revisar la efectividad de
la evidencia, es decir que existe un método para evaluar la evidencia,

apoyandose en aspectos epidemioldgicos y estadisticos.
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A En el proceso de elaboracién se incluye un andlisis y ev@tude la evidencia

cientifica disponible asociada a la opinion (experiencia) de los expertos.

A Todas las recomendaciones emitidas se establecen con el nivel de evidencia en

gue estan basadas.
A Separan de forma clara las recomendaciones basadas en apitédas basadas
en evidencia.

A Estas guias son las de mejor calidad por su fortaleza metodoldgica.

Con base en estas caracterist®agpuederestablecer las diferencias principales entre

las GPC basadas en lavidencia y las que no lo soBn la Tabla 2se presentan las

principales diferencias que existen entre las GPC desarrolladas con un método informal,

consensos formales y las desarrolladas con método de la MBE.

Tabla 2 Principales dferencias entre los tip@ de Guias de Pratica Clinica

Caracteristica

GPC método

informal

GPC consenso

formal

GPC basada en

evidencias

Sustentqrincipal

Experiencia de
los participantes

Experiencia de los
participantes

Método cientifico

Investigacion

bibliogréafica

No necesaria

Investigacion
bibliografica no

sistematizada

Consulta de base
médicas

informatizadas

Andlisis critico de laj No necesario | No sistematizada] Fundamental
literatura
Variabilidad en sus| Muy amplia Amplia Minima
recomendaciones
Actualizacién No necesaria Escasa Por definicon

Fuentelnstituto Mexicano deSeguroSocial [8]
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Capitulo 2. Evaluacion Econémican Salud
l. ¢,Qué es una evaluacion econémica?

Ningun pais en el mundo esta eampacidad de proveer, con cargo al erario publico,
todos los servicios y tecnologias a todos los ciudadanos que los llegaran a necesitar.
Mas aun, hay razones para pensar que el acelerado desarrollo tecnoldgico de las Ultimas
décadas tendra el efecto depdiar la brecha entre lo tecnolégicamente posible y lo
econdmicamente financiable. Para una discusion de esta dinamica y de las principales

hipotesis al respecto véd4dé.

El reconocimiento de esta restriccion es la justificacion fundamental para rrealiza
evaluaciones econdmicas. Si no hubiera restriccion de recursos el precio de todos los
servicios seria cer&e le podria dar todo a todgspo habria necesidad de realizar este

tipo de evaluaciones.

La evaluacién econdmiod&E) consiste, esencialmenten medirla diferencia entre la
efectividad clinica que aporta una alternativa de atencién en salud frente a otra, y
comparar é& cambio en la efectividad ctadiferencia en costos entre las alternativas.

Se puede aplicar a las diferentes etapas dsbaatural de la enfermedad (prevencién,
diagnéstico, tratamiento), o bien al manejo integral de la misma. La evaluacion
econdémica no es un fin en si mismo, sino un instrumento para orientar las decisiones
sobre asignacion de recursos. Es una herramarghtica orientada a responder una
pregunta muy importantgcoémo generar el mayor impacto o beneficio en salud, en

condiciones de equidad, con los recursos dispa?ible

Muchos de los paises desarrollados que tienen servicios de salud publicamente
financiados han institucionalizado la evaluacion econdémica como una funcion esencial
de sus sistemas. Es el caso, por ejemplo, de Suecia, Canada, Inglaterra, Australia y
Alemania, entre otros. Algunos paises en desarrollo, como Colombia, Chile y México,
han teido en cuenta la evaluacion econémica para definir los paquetes de servicios a
prestar a la poblacién. La diferencia entre los paises desarrollados y aquellos en

desarrollo es que los primeros disponen de muchos mas recursos para la atencién en
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salud (y aa asi enfrentan la restriccion de recursos y se ven obligados a ser selectivos

respecto de las intervenciones a financiar).

En Europa la evaluacion econémica muchas veces se realiza como parte del proceso de
evaluacion de tecnologia, que considera lovosienedicamentos y procedimientos que
entran al mercado. La evaluacién de las innovaciones tecnolédgicas en salud consulta
varios criterios, como la seguridad, el efecto terapéutico, la existencia de alternativas de
tratamiento, la relacion de costfectividad o costeutilidad frente a las alternativas, y

el impacto presupuestf?]®. La relacién entre efectividad (o utilidad) y costos es el

ingrediente central de las evaluaciones econdmicas.

Las agencias que realizan estas evaluaciones emiten recornaedambre la inclusion

o exclusion de las novedades tecnoldgicas en los planes de beneficios del sistema
publico de salud. El Instituto para la Calidad y la Eficiencia de la Atencién en Salud de
Alemania (IQWIG), por ejemplo, mide la efectividad de lagvas tecnologias y
sugiere el precio maximo al cual estas se podrian incluir en el plan de beneficios de la
seguridad social. Para aquellas que superen ese techo no se justifica su adquisicion con

recursos publicos o se les pide a los fabricantes que ddgjeecio.

En el pasado la evaluacion de tecnologia se ha concebido como un proceso
independiente del desarrollo de GPC. Un analisis reciente de la evaluacion de
tecnologia en Europ§?], concluye que el hecho de que haya for g:
procesos sepados para evaluaciones econdémicas, decisiones de reembolso o inclusion
en planes de beneficios, y desarrollo de GPC, puede obstaculizar la eficacia y
efectividad del proceso general de toma de decisiones, por el uso innecesario de

recursos yladuplicaab de esfuer zoso.

Recientemente ha habido esfuerzos para integrar los procesos de evaluacion econémica

y desarrollo de GPC, en particular en aquellos paises que tienen guias de practica clinica

2 No todos los paises que han institucionalizado la evaluacién de tecnologia aplican los mismos criterios, pero en la
mayoria de los casos se incluye de manera explicita, como parte de la evaluacién de tecnologia, la evaluacién
economica.
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de referencia nacional en el contexto de sistemas de atesrtgaiud publicamente
financiados.Un ejemplo es el Instituto Nacional para Excelencia Clinica del Reino
Unido (NICE), que tiene el doble mandato de realizar evaluacionexm@dgia y de
desarrollar GPCLa version mas reciente de su manual metodaddgara el desarrollo

de GPC, publicado en enero de 2009, vincula ambos procesos de manera que en el
futuro las guias de practica clinica se desarrollen de manera simultanea con las

evaluaciones econémicas.

La evaluacion economica hace parte de una seuele estudios. En una primera
instancia se busca evaluar la relacion entre los efectos clinicos y los costos de las
opciones considadas.Aquella alternativa clinica que sea seleccionada debe pasar a
una segunda etapa, que consiste en evaluar el impeetapuestal agregado de su
adopcion. Puede haber alternativas que, pese a tener una relacién favorable entre los
efectos clinicos y los costos, implican de todas maneras un gasto adicional y se debe
verificar que, a nivel agregado, dicho gasto sea cobipaton la disponibilidad
presupuestal. El analisis de impacto presupuestal es la etapa siguiente en la secuencia de
estudios necesarios para orientar las decisiones de financiacion de servicios con

recursos publicos o, lo que es equivalente, incluinoe® planes de beneficios.

Si bien la evaluacién econdmica y el analisis de impacto presupuestal tienen algunos
ingredientes metodoldgicos en comdn son ejercicios distintos que se diferencian
fundamentalmente en su propdésito y en la pregunta que bussponder. La
evaluacion economica intenta establecer qué tanto se justifica dedicar los recursos
humanos vy fisicos de la sociedad a la provisién de determinado servicio de salud, dada
la necesidad de tener que elegir entre uno u otro servicio porqueclasas son

limitados.

Una opci-n fAvale | a penaodo si es eficiente adem8s
eficiente cuando no hay ningun uso alternativo de los recursos que genere un mayor

beneficio en salud. En otras palabras, no hay ninguna otra maeeudlizar los

recursos humanos y f2sicos disponibles que genere

en salud en el presente y en el futuro. La eficiencia se concibe con una vision de largo
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plazo. Una accion preventiva que genere beneficios en salud eruum puede ser

eficiente, as?2 en el corto plazo fAcueste

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

seria grande, la inversidn de recursos justificable, pero aun asi impagable.

La evaluacion econGmica se ocupa, entonces, de la eficiencia en salud, mientras que el
andlisis de impaot en el presupuesto considera la viabilidad presupuestal. Son
ejercicios distintos, complementarios, que normalmente se realizan de manera
secuencial. En primer lugar la evaluacibn econdmica, y segun el resultado, las
alternativas que se consideren efitdsnpasan a la siguiente etapa: la del analisis de

impacto en el presupuesto.

ll.  Ambito de comparacion de las evaluaciones econémicas

El ambito de comparacién considerado en las evaluaciones econémicas puede ser intra
patologia o inter patologia. Para efectle presentacion, llamaremos a la primera clase

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

Las opciones clinicas consideradas en la evaluacion econémica se pueden comparar

contra otras opciones de manejo de la raisemfermedad o problema de salud
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(comparacion intra patologia, Tipo 1), o bien se pueden comparar con otras opciones de

manejo de enfermedades diferentes (comparacion inter patologia, Tipo 2).

En principio las comparaciones que se hacen en la evaluaténomica se
circunscriben al ambito intra patologfauesto que se trata de evaluar las alternativas de
atencion en salud consideradas en las guias de practica clinica, y el alcance de dichas
guias normalmente esta circunscrito a una patologia o camdiwdica.Este tipo de
comparaciones permite descartar las opciones ineficientes para el manejo de
determinada enfermedad o problema de salud, y seleccionar aquellas mas eficientes.
Estas ultimas se llevan a Taercera Fase Elaboracion de estudiode impacto en la

UPCde la cobertura integral en el POS de una patologia cuya atencién se ajusta a una
GPQ. En la mayoria de los casos esta secuencia deberia dotar al tomador de decision

de la informacion necesaria para realizar su labor.

Puede haber casos emegvarios posibles paquetes de servicios susceptibles de incluirse

en el POS, correspondientes a diferentes patologias, compitan por la misma bolsa de

recursos. El grado en que ello ocurre solo puede constatarse una vez se han hecho los
andlisis de impacte n e | presupuesto y en |l a UPC. Si el l o
20 podr2za ser un i nsumo Péktloitdnto, gieem wmaetapa ent ar | as
posterior del proceso se verifica que una evaluacion Tipo 2 puede ser util al proceso de

decision,se propone volver sobre el alcance de la evaluacion econdmica y ampliarlo

para considerar el dmbito de comparacion inter patologia. Esta revision no debe

implicar evaluaciones nuevas puesto que generalmente, para poder hacer comparaciones

inter patologia,hay que realizar primero el trabajo correspondiente al analisis intra

patologia. Se trataria por lo tanto, de retomar los estudios ya realizados y

suplementarlos.

No se considera como objetivo de las EE a realizar, dentro del alcance de la presente
Guia Metodoldgica orientar la toma de decisiones sobre asignacion de recursos entre
patologias.Sin embargo, es preciso reconocer el hecho de que en ocasiones las GAI
correspondientes a patologias o problemas de salud diferentes pueden competir por la

misma lolsa de recursos en el contexto del Sistema de Seguridad Social. En esos casos,
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el tomador de decisién puede encontrar util comparar el impacto (en términos de salud)

de invertir los recursos en Guias para una u otra patologia.

[ll. Aproximaciones metodologias a la evaluacion eondmica

A continuacién sepresenta de manera genel@d metodologias existentesie tiene
como proposito poner en contexto al usuariolaeresente Guia &odoldgicade
manera previa a las discusiomeas detalladas de los pasos gareonduccién de una
EE de una GPC

La atencion en salud exige elegir, constantemente, entre diferentes opg@ués.
acciones preventivas realizagon qué frecuencia realizar tamizajes? Dado un
paciente, o un grupo de pacientes con determinada caman&dica¢cqué tratamiento

recomendar?

Toda opcién conduce a unos efectos en salud o beneficios clinicos, e implica también la
utilizacion de recursos humanos y fisicos. Los recursos que se destinen a la provision de
determinado servicio, como es obwa no estaran disponibles para otras opciones. Por

eso es importante poder comparar los beneficios de cada una de las diferentes

alternativas de accién, con su respectivo consumo de recursos.

La evaluacion econdémica consiste en comparar la relaciom entalor social de los
efectos clinicos de una intervencidn y sus respectivos costos con la correspondiente
alternativa. Los costos corresponden al valor que la sociedad les da a los recursos

empleados o consumidos en cada alternativa de accion.

Para ralizar una evaluacidon econdmica es preciso identificar y medir los efectos

clinicos de las alternativas, y expresarlos en una escala que refleje el valor que la
sociedad les da. Igualmente, es preciso identificar y medir los recursos humanos y
fisicos emptados en cada alternativa y expresarlos como costos que reflejen el valor

gue la sociedad les da.

A. Tipologia de evaluaciones econémicas
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Existen diferentes tipos de evaluacion econémica. Las diferencias radican en la forma
de medir y valorar las comasencias en salud. La evaluacidon exige que las
consecuencias en salud de las alternativas comparadas, asi como sus costos, se puedan
medir y valorar en unidades comparables. Las unidades de medida utilizadas para medir
y/lo valorar los efectos clinicos dedéin la siguiente tipologia de evaluaciones

econdmicas3]:

Tabla 3 Tipos de evaluacion econémica

Tipo de evaluacion Medicion de las Preguntas que pueden

econdmica consecuencias ser respondidas

Teniendo & cuenta log

objetivos a lograr:
Analisis de No se miden (se supone g| ¢Cual es la opcion meno

minimizacion de costog las alternativas todas s( costosa?

igualmente efectivas) ¢Cual es la formamas

eficiente de gastar u

presupuesto en salud?

Unidades naturales p| ¢Cual es el costo po
Andlisis de Evitar accidentey unidad natural?

costo efectividad cardiovasculares)

Valores del estado de sall (Cual es el costo df

Andlisis de preferiblemente QALY obtener o ganar u
costo utilidad QALY?
¢Vale la pena alcanza
Andlisis de Unidades monetarias este objetivo en salud?
costebeneficio ¢Qué nivel de recurso

deben gastarse para lleg

a este objetivo?
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En elanalisis de minimizacion de costgse supone que la eficacia y efectividad de las
opciones de atencion en saluohtempladas es la misma. Por lo tanto, la diferencia

entre las opciones solo se basa en el costo.

Susventajas son la sencillez de uso y la rapidez de los célculos. En contraste, las
principales limitaciones son que las efectividades de las diferentaerradtivas
dificilmente seran iguales, por lo cual rara vez se podra usar. Tampoco permite hacer

comparaciones con otras opciones clinicas en contextos clinicos diferentes.

El siguiente ejemplo presenta un analisis de minimizacion de dd$tcn el quese
compara el gasto en medicamentos POS y no incluidos en POS para manejo de
padentes con sepsigue egresan vivos (igual efecto) siendo tratados médico
infectélago y por médicono infectdogo en el régimen contributivo colombiano Se
puede obervar gie en el primer caso (médiatfectolégo) es menos costosos manejar

los pacientes con antibiéticos no POS que con aquellos incluidos en el Pab8o @l
paciente lo maneja un médioo infectol@o hay un mayor gasto cuando el paciente

recibe antibiéticoso incluidos en el POS.

Tabla 4 Ejemplo Minimizacién de costos
Costo promedio de hospitalizacién y tratamiento segiin médico tratante, estado al
egreso y medicamentos POS

Valor
Médico Estado al POS _ DS n
Promedio
Tratante egreso
Médico Vi Si 18.354.063 | 30.000.821 16
ivo
Infectélogo No 13.842.836 | 14.946.367 25
Médicono _
) Vivo Si 6.461.059 5.660.968 5
Infectologo
No 14.244.652 | 11.993.370 13

Fuente Carrasquilla y colaboradores 2003 [4]

El andlisis costo efectividadse utiliza ciando existe un resultado de interés comuin a

las alternativas que se consideran, pero la efectividad de las alternativas, como los
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costos, son diferentes. Los efectos de las alternativas a comparar, de acugsticseon
pueden medir en unidades cliniegstérminos de:

1 Cambios en la mortalidad: vidas salvadas o afios de vida ganados.

 Cambios en la morbilidad: incidencia, prevalencia, nimero de pacientes
clinicamente curados, dias saludables (libres de incapacidad o dolor),
enfermos diagnosticados en etapampranas de enfermedad o numero de
pacientes a los que se les ha evitado complicaciones.

1 Cambios en otros parametros clinicos: unidades analifica®l de
glicemia, colesterol, bilirrubina 6 hemoglobina glicosiladajle medida o
variacion porcentualalindividuos con comportamientos saludables.

1 Productos intermedios: entiéndase como numero de pruebas diagnosticas

realizadas, casos tratados o pacientes atendidos, etc.

Para aplicar este tipo de analisis, los efectos clinicos de las alternativas quea&co
se deben medir en las mismas unidades naturales. Dentrovéat@as del método se
tiene que permite la comparacion entre alternativas de diferente naturaleza, siempre y
cuando los efectos se puedan expresar en las mismas unidades. Otra yeniaj&le
analisis de costo efectividad, al utilizar las unidades clinicas naturales, no hace juicios

sobre el valor que la sociedad le da a los desenlaces clinicos.

Sudesventajaes que no permite comparar alternativas que tengan efectos diversos (por
ejemplo mortalidad y morbilidad al mismo tiempo) y el hecho de que no informa sobre
el nivel de eficiencia de cada alternativa respecto a otras que no tengan los mismos

desenlaces.

El siguiente ejempl§6] ilustra el andlisis de costo efectividad (medidadesminucién
de complicaciones) aplicado a la comparacion entre dos procedimientos quirdrgicos

para la extraccién de la vesicula: la colecistectomia abierta y la laparoscépica:

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogota, segun contrato nurr2008d@ 2008 suscrito
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y laldg@COLCIENCIAS



Tabla 5 Ejemplo Costo Efectividad
Costo promedio,efectividad, costo efectividad incremental (pesos constantes de
2006, Perspectiva IPS.

Procedimiento | Costo Medio | Efectividad (%) N CEl
Laparoscopia 1751510 93.64 226
-13 044
Abierta 1844 125 86.54 156

CEl: Costo Efectividad Increental
Fuente Olaya y colaboradores 2008[6]

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

cada intervencion. La medida de cesfectividad incremental (CEI)

Costo laparoscopidacosto abierta
CEl = -139844

Efectividad laparoscopidaefectividad abierta

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

laparoscopica) hay un ahorro de $ 13.044

En elanalisis costeutilidad los efectos clinicos de lagciones que se comparan son
expresados en términos de utilidad como es percibida por el paciente. El concepto de
utilidad se refiere a la valoracion subjetiva que cada persona hace de las diferentes
opciones que considera. En este caso, de los difeestsetos de salud posibles. En un
sentido mas laxo se podria asimilar al valor que la sociedad le da a los diferentes

desenlaces.
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La aplicacion mas frecuente del andlisis de castmlad valora los reultados, tanto en
términos de cantidad como dalidad de vida, en una medida combinada de valor social

o utilidad. Se busca comparar los cambios en afios de vida ganados en una alternativa
con relacion a otra, ponderando cada afio segun su respectiva calidad de vida. Las
unidades asi obtenidas son los Afiesvida Ajustados por Calidad (AVAM Qualtity

Adjusted Life Year QALY) por sus siglas en ingle$ara calcular los AVAC a cada
estado de salud se le asigna un ponderador que varia en una escala cardinal entre 0
(equivalente a estar mueftoy 1 (plena sad). El concepto original del AVAC de
ponderar los diferentes estados de salud y combinarlos con la supervivencia tiene
algunas variaciones, siendo una de ellas la de los afios de vida ponderados por
discapacidad AVADD Disability Adjusted Life Yea{DALY) su sigla en inglés).

El concepto del AVAC se puede ilustrar con un ejemplo grafico (adapta@dodih
Patrick et al])7]) El eje vertical indica la calidad de vida (medida entre 0y 1) y el eje
horizontal la duracion. El area de colagroindica cual seria la trayectoria del estado
de salud de umpersona sin la intervencion en estudio, y el area de gridonuestra la

situacion con intervencion.

Es evidente que la intervencion tiene dos efectos. De una parte extiende la duracion de
la vida de la persona, lo cual se indica en gréfico contfa B. De otra parte,
incrementa su calidad de vida durante los afios en que, aln sin intervencioén, la persona

habria de todas maneras vivido. Esto Ultimo se ilustra con la letra A.

Figura 2 Fases, etapas y pasos del proceso de desarrollo de ut

Guia de Atencion Integral

[ 2]

[~ ]

% En algunas aplicones se permite la posibilidad de que haya estados valorados como peores que estar
muerto, los cuales definen el valor cero de la escala.
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Este tipo de analisis se suele recomendar cuando se dauangas de las siguientes
situaciones: La calidad de vida es el resultado mas relevante; existen pequefias
diferencias de supervivencia entre las terapias alternativas que se comparan; la terapia
sometida a estudio es util para reducir la mortalidad, genera efectos secundarios;

los tratamientos que se comparan son prolongados y la tasa de efectos secundarios es
baja y todas las alternativas analizadas tienen diferentes resultados tanto sobre la

mortalidad como sobre la morbilidad.

La ventaja del analsis de costo utilidad es qual integrar en una sola medidtzs
resultados en cantidad y calidad de vida de los pacientes, permite comparar alternativas
en contextos clinicos disimiles. Su principatonveniente es que la escala de los

AVAC implica hacerjuicios de valor sobre la deseabilidad (o indeseabilidad) de los
diferentes estados de salud. El hecho de que se pueda indagar mediante encuestas las
actitudes de la poblacion frente a dichos juicios, no les quita el caracter ds ¢lécio

valor. Otro inconvenientees que no hay uniformidad metodoldgica en la manera de
calcular los AVAC vy, en particular, en la de elucidar el valor que la sociedad les da a los

diferentes estados de salud.

En la literatura sobre ética médica y evaluacion econdmica hayversias de fondo

sobre las implicaciones éticas del uso de los afios de vida ajustados por calidad como
expresion del valor social de las intervenciones en salud y como criterio para orientar la
asignacion de recursos (véase, por ejenigolock, 2003 [8] yCaro & Kolominsky

Rabas [9] Este punto se considerara mas a fondelétasol18. Medir y valorar los

efectos en sald de la Segunda Fase de la presente Guia Metodoldgica.

En elanalisis costebeneficiolas consecuencias (en términos de salud) de lasrasc

o alternativas contempladas se expresan en un valor monetario explicito, por lo tanto los
costos y las consecuencias se miden en unidades monetarias. Esta metodologia permite,
en principio, evaluar si se justifica invertir recursos en la provisiodeterminado
tratamiento, independiente de cuéales sean las alternativas. También permite, en
principio, juzgar si es mejor invertir los recursos en determinada opcion clinica o

destinar los mismos a otro proyecto por fuera del sector salud.
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Este mayor alence de las comparaciones tieneingconveniente el analisis costo
beneficio exige valorar los efectos clinicos en unidades monetarias. La forma de hacer
esa valoracion se puede basar en lo que la sociedad estaria dispuesta a pagar por lograr
un estado dsealud versus otro, 0 en modelos de capital humano, que valoran la salud de

la persona en funcion de su capacidad presente y futura de generar ingresos (su capital
humano). Una implicacién de lo anterior es que la vida y la salud de las personas con

mayorc api t al humano fAvaldr2an m8so0 que | a de otras de

El hecho de asignar un valor monetario a la vida de las personas es filosoficamente

debatible y controvertido. Lo anterior, sumado a la variabilidad e incertidumbre

metodoldgica en torno ks valoraciones mismas, aconseja no utilizar el andlisis de

costo beneficio como criterio principal en evaluaciones econdmicas en salud. La

totalidad de | os manu a CastEffectieemegsarzHeaitland por el i nf or me
Medi ci ne 0,laOFganizagianMandiall de laSalud [7] para analisis de costo

efectividad, y los manuales producidos por agenciagwiuacion de tecnologia,

recomiendan otras alternativas como los analisis de-efesttividad y costautilidad.

Es importante tener presergae en la literatura no hay uniformidad en los términos
utilizados para denominar los diferentes tipos de evaluaciones econdmaigassente

Guia Metodolégicae cifie a las denominaciones propuestas por Drum{Bbngue se

han definido y comentado entesapitulo Sin embargo muchos autores, sobretodo en
Estados Unidos, utilizan el término costo efectividad en un sentido mas amplio, para
referirse también a lo que Drummond llama costo utilidad. Hay que tener presente esta
variabilidad semantica en el mento de realizar las busquedas sisteméticas de la

literatura.

La Tabla 6resume la discusidéanterioren torno a los diferentes tipos de evaluacion

econdmica.
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Tabla 6 Comparacion de tipos de evaluacion econdémica

Descripcidn

Ventajas

Desventajas

Minimizacién de costos

Se usa cuando se tiene

interés comdn a la

alternativas consideraddg

donde la efectividad de Ig

alternativas es la mism
pero los costos soO
diferentes

Facil aplicacion dado qu
sélo se comparan los ¢os
de

consideradas.

las intervencione

En muy pocas ocasiones |

efectividades de 3|
alternativas  considerad:;
son iguales.

A traves de est;

metodologia no se pue(
saber si los costos de |
alternativas se justifica
dados los efectos en saluc
No es posible realizal
comparaciones con otr(

analisis econémicos.

Costoi efectividad

Es utilizado cuando exist

un resultado de interé

comun a las alternativg
consideradas, pero donde
efectividad de las misma
al igual que los costos
difieren.
Los desenlaces o efectos ¢
salud de las alternativa
son medidos en unidad
clinicas o

uni dades fAna
Para poder emplear es
tipo de analisis econémic

las alternativas a compar

Es posible realiza

comparaciones entr
alternativas de diferent
naturaleza,  siempre
cuando los efectos en sal
estén expresados en |
mismas unidades.
Permite la medicién d|

resultados intermedios.

No es facil expresar Ig
de

contemplads

deseface las
alternativas
en exactamente las mismi;
unidades.

No es posible compari
alternativas que tenge
desenlaces diferentes.

La aplicacion del métod
no informa sobre el nivel d
de

alternativa respecto a otri

eficiencia cadi

de diferente naturaleza.
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deben tener los desenlaq

en las mismas unidades.

CostoT utilidad

Los desenlaces de Ia
opciones consideradas s
expresados en términos
utilidad, estas unidades s
tal y como la perciben lo
pacientes. Se quiere me(
de

alternativas por medio d

los resultados Ig

una unidad que reun
cantidad y calidad de vidi
Las unichdes obtenidas sa

de Vidg
por Calida

los  Afios
Ajustados

(AVAC).

Permite la comparacion ¢

diferentes

tipos d
alternativas, con diferente
desenlaces e integra

cantidad y la calidad d
vida de los pacientes.

Es posible  compare
resultados entre pat@s.
Cuando se tienen divers
desenlaces en una misr
y

morbilidad

alternativa esto!

combinan
mortalidad

se puede

expresar en una Unic

unidad.

No se tiene una Unig
metodologia para el calcu
de los AVAC.

Hay juicios de valor
consideraciones etisg
importantes implicitas e
los AVAC.

No es posible el uso ¢
desenlaces intermedi(
dado que estos dificilmen|
se pueden convertir €

AVAC.

Costo’1 beneficio

En este tipo de evaluaciq
los costos y los desenlac
de

contempladas se ned en

las alternativa
unidades monetarias.

Se comparan opciong
cuyos resultados se mide
en unidades diferentes
por medio de valorar e
unidades monetarias
posible comparar diversg
opciones.

Se emplea cada vez mer

Permite compara
cualesquier alternativa cd
otra que haya utilizado |

misma metodologia.

de
monetizar todos los efect
de

sacrificAndose

Existe dificultad

las alternativas

habitualmente log
beneficios intangibles.

Es debatible éticamente
monetizar desenlaces
salud, sobre todo cuang
vida de

involucra la

paciente.
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debido a la dificultad d
transformar unidadesde
salud en término

monetarios.

FuenteGuiade evaluacion econdmica en el sector sanifati

IV . Niveles de aplicacion de las evaluaciones

La evaluacién econdémica tiene como psipo general orientar las decisiones sobre
asignacion de recursos para la provision de servicios de salud. La forma como se
aplican los métodos y el nivel al que se aplican depende de la naturaleza de las

decisiones que se quiera tomar

A. Nivel macro, micro y medio

La asignacion de recursos publicos para la atencion en salud se da en diferentes niveles.
En todos los casos se toman, de manera explicita o implicita, dos tipos de decisiones. En
primer lugar, sobre la asignacion de recursos entre patologiasdiciones médicas.

En segundo lugar sobre la seleccion entre las diferentes alternativas de atencion

disponibles dentro de cada una de ellas.

La evaluacion econémica se puede aplicar como un instrumento para apoyar la toma de
decisiones de recursos el macro. En este contexto puede ser util, por ejemplo, en
los ejercicios de priorizacion social, mediante los cuales se busca definir un conjunto de
patologias e intervenciones que se financiaran de manera prioritaria. EI manual de OMS
para el andlisisle costo efectividadl0], por ejemplo, esta disefiado para realizar

estudios que apoyen este tipo de decisiones.

En el otro extremo, la evaluacidbn econémica se puede aplicar a nivel micro. Por
ejemplo, en el interior de un servicio especializado dentimdespital, en el que solo

se atienden pacientes con problemas de salud muy especificos. Las intervenciones
contempladas como opciones dentro una guia de préactica clinica tienden a situarse en un

nivel intermedio (segun el alcance de la guia).
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Cuando sdrata de apoyar decisiones a nivel macro, es pertinente hacer comparaciones
entre patologias. Por ejemplo, comparar los beneficios sociales de invertir recursos
publicos en un programa de nutricion infantil con los correspondientes a una estrategia

de degccion temprana de cancer de cérvix.

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

cuyos efectos se miden por el nimero de casos de cancer detectados tempranamente.

Cuando el ambito de comparacién se circunscribe al ambitepatodogia, en cambio,

es posible hacer los analisis sin necesidad derieauescalas generales para medir y
valorar los efectos clinicos. Se pueden utilizar escalas mas adecuadas al contexto de la
patologia especifico, donde por medio de construccion de escalas cardinales se pueden
valorar los desenlaces en salud y, en oc&s, incluso, utilizar las unidades clinicas

naturales (lo cual corresponde a la cafectividad en la tipologia de Drummojfa].

B. Nivel de la poblacion o a nivel de individuo

La comparacion de las diferentes alternativas de manejo de la enfernsadadert
términos de la demanda de servicios, como de las respectivas consecuencias en salud, se
puede hacer a nivel del individuo o de la poblacién. La evaluacion econémica tiene su
fundamento en una magnituelativa: la relacion entre unos costos y urmedsctos. El

hecho de que haya un paciente o un millén no cambia, en la generalidad de los casos, la

relacion o razon entre el numerador y el denominador.

Para ilustrar el concepto consideramosjeimplo de un nuevo tratamiento que tiene un
costo de $1@0 y un beneficio en salud de afio de vida salvado. Suponemos
inicialmente que hay un solo paciente, y la aplicacién del tratamiento le salva un afio de
vida. Supongamos en seguida que hay 1.000 pacientes. A nivel poblacional habra un
gasto de $1.000.000 ynuefecto de 1.000 afios de vida salvados. Al dividir
($1.000.000/1.000) se obtiene la misma relacién de $1.000 por afio de vida salvado. Es
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decir, los resultados no cambian si el cacsé hace para undividuo o para una
poblacion. Por esta razon, los netmbs de evaluacion econdmica suelen expresar tanto

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

Hay una situacién, sin embargo, en la que es erréneo hacer la evaluacion econémica a
nivel del individuo: cuando hay externalidade efectos externos positivos o negativos.

El ejemplo mas claro es el de la vacunacién. Si el 90% de una poblacién esta
debidamente vacunada, el 10% restante se beneficiard. En esos casos, las razones entre
el costo y efectividad seran diferentes seg@e sialculan a nivel individual o agregado.

Lo indicado en estos casos sera realizar los calculos a nivel poblacional. Cuando la
efectividad de los servicios estd asociada a su cobertura, incluso, es pertinente
considerar los diferentes escenarios de itokee como intervenciones distintas en la
comparacion. Por ejemplo, la intervencion A seria la aplicacién de determinada vacuna
con 50% de la poblacion objetivo, y la intervencién B seria la misma vacuna, pero con
una cobertura del 100940].

V. Tipos decomparacién Costo Efectividadincremental y Frontera de Eficiencia

Las intervenciones clinicas recomendadas en las GPC producen una cadena de efectos y
costos que se extiemden el tiempo. Es pertinente distinguir entre la duracién de las
intervenciones la duracion de los efectos. La vacunacién contra el polio puede durar

un dia, pero los efectos para la persona duran toda una vida. Lo pertinente para medir

los beneficios clinicoss la duracion de los efectos.

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

la forma como se realiz6 la intervencion.

Las evaluaciones econdémicas proyectan en el tiempo todo el flujo de efecthsden sa
(denominador) y costos (numerador), y los expresan en valor presente mediante la
aplicacion de una tasa constante de descuento. Para los efectos clinicos dicha tasa se

interpreta como la preferencia de la sociedad por la inmediatez (se valora mas un
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beneficio sanitario hoy que uno mafana). Para los costos dicha tasa se asemeja a la tasa

de interés (costo de oportunidad del dinero).

A. Costo efectividad incremental

Para cada opcion, el costo de la atencion de la salud, dividido por el resultadalen salu
es la media de costfectividad. La razon de costo efectividad incremental (RCEI)
consiste en comparar una opcion frente a una referencia. Se calcula como la diferencia

en efectividad, dividida por la diferencia en costos.

A continuaciorse presentalasdefiniciones basicas:
Ca = Costo opcion A

Ea = Efectividad opcién A

Cb = Costo opcion B

Eb = Efectividad opcién

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

Razdn de costo efectividad de B frente asA  (Cb-Ca) / (EbEa)

Como cabe esperar, las definiciones asociadasel andlisis de costo utilidad son

analogas. En esto casos se calcula la Razon deutiistad incremental (RCUI).

La siguiente figurdlustra el concepto.
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Figura 3 Concepto de Razon de costo efectividad
pirerencia ae cosios

v I
+ A
Intervencion menos efectiva y Intervencion mas efectiva
mas costosa que O y mas costosa que O
) + Diferencia
de efectos
@)
Intervencion menos efectiva y Intervencion mas efectiva
menos costosa que O y menos costsa que O
1 Il

FuenteMétodos para la evaluacion Econdmica de los programas de asistencia sanitaria
[3]

Si entre las dos opciones que se comparan la menos costosa és famis efectiva

se considera la mejor. Esta alternativa se conoce como una opcién dofnjnsate

ilustra en el cuadrante Il.

Sin embargo, la opciébn mas efectiva puede costar mas (cuadrante 1). La pregunta
radicara en si la ganancia adicional en taowside salud justifica el costo adicioraé

presenta un ejemplo a continuacion

* Puede ocurrir que una combinacién de opciones (dar el tratamiento A ha parte de los pacientes, y el tramiento B
resto) produzca a nivel agregado mejores resultados en salud y menores costos que otra opcion (el tratamiento C para
todos, digamos). Esta situacion corresponde al concepto de dominancia extendida. Para una explicacion mas
detallada y de los supuestpBmitacion implicitos en este concepto vé@sammond [3].
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Tabla 7 Ejemplo Costo incremental

La efectividad de tres dosis de la vacuna codaamphilus influenzagpo b (Hib) se
estimé en 53% reecto de la neumonia bacteriana y entre 90% y 99% respectd

meningitis.

Con estos supuestos, la vacunacion con el esquema completo contra Hib repre
costo por caso evitado de enfermedad invasora de US$ 316,7, mientras que el (
tratamento hospitalario por caso es de US$ 611,5 para la neumonia bacteriana y

848,9 para la meningitis bacteriana.

En la hipétesis en la cual se aplica el programa de vacunacién se genera ur
(beneficio) de atenciébn hospitalaria de casos de masU88 8,6 millones
Aproximadamente 90% de este ahorro corresponde a costos directos y 10%,

indirectos, lo cual implica un beneficio, desde la perspectiva social, de US§

millones.

La efectividad se evalué mediante el nimero de afios de Videdss en las do
hipétesisd sin vacunacion contra Hib y con vacunaé@éntomando como afio ¢
referencia para los célculos el afio 2002. Se observé mayor efectividad de la h
con vacunacion contra Hib, en la cual se generaron 25.194 afos de valdos
adicionales al evitarse 360 muertes por enfermedad invasora. Esto es mas notg
caso de la meningitis, dada su mayor gravedad (cuadro 3). La relaciéefeasividad
en la situacion con vacunacion es de US$ 2,38 por afio de vida salvadoafte8th

3,81 en la situaciéon sin vacunacion.

NuUmero de afos de vida salvados (AVS) en la hipo6tesis sin y con vacunacién con

Haemophilus tipo (Hib)

Hipotesis N Proporcion No de No de
de muertes AVS
mortalidad

*

Hipotesis sin vacunacion cont
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Hib

Casos previstos de neumani 50.000 0.0054 273| 3.590.890
Casos previstos de meningitis 1.647 0.1430 239 104.123
Total 512| 3.695.013
Hipotesis con vacunacion cont

Hib

Casos previstos de neumani 23.500 0.0054 128| 3.601.018
Casos previstos daeningitis 1.674 0.1430 24 119.189
Total 152| 3.720.207
Diferencia de AVS entre g 360 25.194
hipbtesis

*Las proporciones de mortalidad de las meningitis y la neumonia bacte
corresponden a las encontradas srmspitales participantes
La raz6n costeefectividad incrementgfE! autor del aftulo citado en este ejemplo la llar
relacion de costefectividad marginal) evidencia una franca relacién dominante d¢

estrategia de vacunacion respecto a la situacién sin vacunacion.

Resultados delnalisis de costo efectividad, hipétesis sin y con vacunacion contr

Haemophilus tipo (Hib)

Estrategia | Costo Costo Efectividad | Efectividad | Relacion | Relacién
* Marginal (AVS*) Marginal costo costo
*

(US$) (AVS) efectividad | efectivid
(US$/AVS) ad
marginal
(US$/AV
S)
Con 3.18 3.27 1.693 0.357 2.38 9.20
vacunacia
Sin 6.45 1.337 3.81
vacunacia

*Los valores se expresan en délares estadounidenses (US$ de 2002)

*AVS: afios de vida salvados

FuenteAlvis N, De la Hoz F & Vivas DRelacion costeefectividad @ la vacuna contra
Haemophilus influenzae tipo b en nifios menores de dos afios de edad en Colombia [11]

Es importante distinguir el concepto de costo incremental de del costo marginal. Este
altimo es un concepto basico de la teoria econdmica, pero esptsamente diferente

del coso incremental explicado en este capitulo.
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El costo marginal se refiere al costdicionalde producir una unidad mas demismo

bien o servicio. Si Aproduciro 10 wunidades

el costomarginal de la onceava unidad es $10 (la diferencia entre $110 y $100). El
costo marginal es, por lo tanto, diferente segun el nivel de produccion del bien o

servicio en cuestion.

El costo incremental no se refiere al nivel de produccion. Simplemenfec@®l costo

de producir un servicio versus otro servicio.

La razon de costefectividad incremental, per se, no responde a la pregunta de si la

ganancia en términos de salud justifica el aumento en costos. Esto puede responderse si

existe un punto deeferencia. Esta puede ser otra razén de efsitividad

incremental, en cuyo caso se pueden hacer afirmaciones sobre el valor con relacion a

un conjunto de opciones. En este caso se podria decir, por ejemplo, que una opcion

Aval e m8s | aviggeersm 0 que otra o

La referencia también puede ser una expresion de parte de la sociedad frente a lo que

estaria dispuesta a pagar por los mejores resultados en salud. El NICE, por ejemplo,

recomienda calcular la razén de costo efectividad incremental detasaiones frente

a la practica actual, y comparar con un umbral de disposicién a pagar. Dicho umbral

expresa cuanto esta dispuesta a pagar la sociedad por un afio de vida saludable

adicional, dado que los efectos clinicos se miden en AVAC.

Obsérvese quests umbrales, en Ultimas, le asignan un valor monetario a la vida

humana, puesto que determinan qué tanto esta dispuesta a pagar la sociedad por un afo

de vida saludable adicional. En ese sentido el uso de umbrales estd expuesto a las

mismas criticas quaplican al analisis costo beneficio en salud, relacionadas con la

valoracion de la vida humafiz2].

Sin embargo, como ya se anotd, es posible calcular RCEI y RCUI para hacer
comparaciones rel ativas (AA vale m§8s o]

umbrales Por ejemplo PHARMAC (Pharmaceutical Management Agency) de Nueva
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Zelandia, compara pares de medicamentos en términos de su RCUI para decidir cuales

incluye en el plan de beneficios con el presupuesto disponible.

Dentro del andlisis costefectividal incremental es de gran utilidad realizar un analisis

comparado entre costos y efectividad, siguienBousanmond[3]:

Figura 4 Analisis comparado entre costos y efectividad

Incremento de efectividad
del tratamiento comparada
con el control

. Fuerte dominacion para la

Incremento del costo
del tratamiento
comparado con el

. Debil dominacién para la decision

control

No dominacién, decision clara
1: aceptael tratamiento 7: Justifica el efecto afiadido el costo adicio
2: rechazar el tratamiento como para adoptar el tratamiento?
3: aceptar el tratamiento 8: Es aceptablta reduccion de efecto dada
4: rechazar el tratamiento reduccion de costos como para adoptal
5: rechazar el tratamiento tratamiento.
6: aceptar el tratamiento 9: Neutral en cuanto a costos y efectos.

¢Existen otras razones para adoptar
tratamiento?

La RCEI puede tenedificultades en su interpretacion. Dos opciones, ulisad
respectivamente en el cuadrante | y Ill, pueden tener el mismo valor y el mismo signo, y
sin embargo tienen implicaciones muy diferentes. Brabhjo estadistico aplicadel,
calculo del intervalo de confianza del RCEI se dificulta, principalmentadoual

denominador es cercano a cero.

Se han propuesto medidas alternativas, comdegieficio Neto IncrementalEl
beneficio neto incremental (BNIjo tiene los problemas asociados con la R[QE].
Este se define com& N | = RgoGdondp Rc se interpreta como el costo que esta

dispuesto a pagar el decisor por incrementar la efectividad en una unidad. Un BNI
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positivo implica que el descenso de los costos en términos de efectividad es mayor que

el minimo exigido a traés del Rc.

Obsérvese que el enfoqumetodologico presentado en esta secciame tres
componentes. Una forma de presentar la relacion entre las ganancias en salud y los
costos (RCEI o BNI), una definicion de superioridad de una opcion frente a otra
(dominancia) y una manifestacion de la sociedad respecto su disposicion a pagar por

ganancias adicionales en salud.

Estos tres componentes configuran unas reglas de decision que cumple el propdsito de
la evaluacion econdmica (establecer si vale la pena deldisarecursos fisicos y

humanos de la sociedad a producir determinado servicio de salud).

A continuacion presentamos otra manera de configurar los tres componentes para

orientar la toma decisiones.

B. Frontera de eficiencia

En el analisis costefectividad y costeutilidad las opciones dominadas se consideran
ineficientes, puesto que es posible generar mayores beneficios a un menor costo
mediante la seleccion de otras alternativas. En el andlisis, las opciones dominadas son

excluidas.

El IQWIG de Alemara [14] aplica el concepto de feontera de eficienciapara emitir
recomendaciones sobre la inclusion o exclusion de innovaciones tecnoldgicas en el plan
de beneficios de la seguridad social. La frontera de eficiencia como tal se puede
considerar como unextension del RCEI o RCUI para considerar mas de dos opciones.
El IQWIG recomienda esta extension y aplicar un conjunto alternativo de reglas de

decision.

La siguiente gréfica, adaptada {e4], ilustra el concepto. Todas las alternativas
terapéuticase grafican en un plano donde un eje mide los costos y el otro los efectos en

salud. Dichos efectos se pueden medir tanto en escalas naturales como en AVAC, o en
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otra escala que refleje el valor que la sociedad le da a los efectos. La interseccion de los

dos ejes se normaliza a cero y corresponde a la opcion de no hacer nada.

Consideramos en la siguiente grafica tres posibles medicamentos para tratar el resfriado
comun, cada uno con sus respectivos costos y efectos en salud. El paciente recibe A o B
o C.Los costos y el valor de los efectos de cada una en si misma frente a no hacer nada.
Obsérvese que cada segmento de la gréfica podria interpretarse como una RCEI o

RCUP. Por ejemplo, el segmento®seria la comparacion de C frente a B.

Figura 5 Representacion del concepto Frontera de Eficiencia

Resfriadocomudn

A =Analgésico eficiente
S A = Analgésico dominadp
o
S c|B = Analgésico+
=) B Antipirético
o Q
8 A WO C= Analgésicot
§ Antipirético +
L Antihistaminico

Costo por paciente

FuentelQWiIG [14]

En el ejemplo de la grafica la opcion A" es dominada, luego queda por fuera de la

frontera definida por las opciones eficientes (puAt@C).

El IQWIG recomienda calcular dicha frontera para cada patologia en la cual haya una
innovacion tecnoldgica. Propone, en primera instancia, medir los efectos clinicos en
unidades naturales, y si no es posible, construir una escala (ad hoc pagigatue

exprese en una escala cardinal el valor que la sociedad le da a los efectos clinicos. No

® Los ejes estan invertidos. En la frontera de eficiencia los efectos en salud estan en el eje vertical, mientras que en
RCEI o RCUI lo estan en el horizontal.
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hace falta sar el AVAC como medida del valor de los efectos clinicos porque el
horizonte de comparacion es inpatologia (IQWIG considera la asignacioe d
recursos entre patologias una decision politica exégena). IQWiG desaconseja el uso del

AVAC para las evaluaciones econémicas.

La frontera de eficiencia es un concepto tradicional de la teoria del productor en
microeconomia. Su aplicacion en este cantex s i mpl ement e supone que
es el beneficio en salud adecuadamente medido y valorado. Lo interesante de esta
aplicacion es que permite derivar unas reglas de decision que no necesariamente
implican el uso de umbrales de disposicidbn a pagao BEstilustra en la gréfica

siguiente, correspondiente a una hipot®tica

Figura 6 Ejemplo gréfico del Concepto de Frontera de Eficiencia

Nuevo medicamento D

paciente
vy

D1: Es dominante. Redefine la frontera|
A W1 Q D2: Mas eficiente que C. Se acepta
D3: Tan eficiente como C. Se acepta
D4: Menos eficiente que C. Bajar precip

Efectoclinico por

Costo por paciente
Fuente IQWiJ14]
Si la innovacién se sitda en el punto D1 domina a C. Se recomienda su financiacién o

inclusién en el planle beneficios. En este casorsdefine la frontera de eficiencia y se

excluye de la misma el punto C.
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Si la innovacion implica un gasto y un benefi@adicional, se adicionard como un
segmento mas en la frontera de eficiencia. El nuevo segmento puede correspender a C

D2, GD3 o GD4. Cada uno de ellos es, en si, una rasoosteutilidad incremental.

Para determinar si | @&e commpar® la pendienta delfidlitiad e | a penao,
segmento (correspondiente a la innovacion) con el inmediatamente ante@prEBte
segmento anterior indica el precio que la sociedad ya estaba pagando por unidad de

efecto clinico adicional.

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

mayor beneficio por peso invertido (un mejor fprecioo0)
anterior (segmento-B) que se consideraba eficiente. La recomendacion, en este caso,

es incluir la innoacion en el plan de beneficios. Un razonamiento similar aplica en el

caso correspondiente al punto D3.

Ahora bien, si el producto nuevo corresponde al punto D4 el beneficio adicional que
aporta por peso invertido es inferior a lo que se venia logranddasotecnologias

previas. Salvo que haya justificaciones adicionales, se recomienda no incluirlo en el
plan de beneficios, y solicitar al productor disminuya el precio hasta lograr una

pendiente aceptable.

El IQWIG sugiere asi unas reglas de decision tiglee dosventajas: no implican
necesariamente el uso de AVAC, ni exigen la comparacion contra umbrales de
disposicion a pagar por afios de vida saludable adicionaleesikantajaes que estas
reglas de decisién sélo son utiles en ambito de las compaescintrapatologia. El

IQWIG considera que la asignacién de recursos entre patologias es una decision
eminentemente sociopolitica exodgena que el analista toma como dada al hacer la

evaluacion econdmica.
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C. Enfoque IQWIG versus NICE

El enfoque que aplicBllICE es mas conocido en el mundo, mientras que el de IQWIG
es mas reciente y es, en esptglo, todavia experimental. La siguiente tabRumdas

ventajas y desventajas de uno y otro enfoque.

Tabla 8 Pros y contras del enfoquéQWIG y NICE

Enfoque NICE Enfoque IQWIG

Mas extendido Menos fensay,

Permite hacer comparacion Frontera solo compara intr
entre patologias patologia
Para asignacion intgratologia

acude a costo de oportunidad

El AVAC puede no reflejar loj La escala se hace a la medida d
valoresde la sociedad patologia, mayor aceptacion de

clinicos

El AVAC lleva implicitos| Escala debe hacer explicitos

juicios de valor juicios de valor

Los umbrales se consideri Supone que decisiones pdaa

arbitrarios fueron Acorrect

Tres ingredientes de los enfoques
1. Razones vs frontera
2. Valoracién de desenlaces (AVAC vs otra escala)

3. Reglas de decisién (umbral vs eficiencia previa)

Obsérvese que ni el enfoque NICE ni el IQWIG evitan la neadsiddacer un analisis
de impacto presupuestal (o impacto en la UPC). Ambos requieren, por lo tanto, de
estudios adicionales a fin de dotar a los tomadores de decision de toda la informacion

gue requieren.

El punto de fondo y la conclusion de esta dismusiomparativa es que no tiene sentido

decidir cual de los dos enfoques es mejor, puesto que estan concebidos para responder a
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preguntas distintafl5], y son por lo tanto complementarios. Los analisis de costo
efectividad y el enfoque IQWIG son utiles pagstablecer la eficiencia relativa de las
diferentes opciones consideradas al interior de una patologia, mientras que el analisis de
costo utilidad estilo NICE van mas alla y dan luces sobre los beneficios relativos de

asignar recursos al tratamiento g yatologia versus otra distinta.
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Capitulo 3. Analisis de impacto presupuestalAlP) unidad de pago por capitacion

(UPC)

En estecapitulose proponen los conceptos metodologias para que en la preparacion de
una Guia de Atencion Integral (GAI) se realice el analisis de impacto presupuestal o el
impacto en la UPC, segun las buenas practicas airseg el AIP aplicado [1,2]

teniendo en cuenta el contexto colombiano.

I. Analisis de mpacto presupuestal

El andlisis de impacto presupuestal (AIR)Budget Impact Anafsis, por sus siglas en
inglés en el presente documento ambos términos (evaluacionlsign&e utilizaran

como sindnimogses una parte esencial de la evaluacion de tecnologias sanitarias y se
utiliza cada vez mas, junto con la evaluacion econémica, como un requisito para la
inclusion en los planes de servicios de los sistemas de saludapidgmte financiados

[1]. Constituye, ademas, una herramienta de apoyo para todo el proceso presupuestal en
todas sus etapas: proyeccion, aforo, ejecugidevaluacion. A partir de los afios
noventa el Reino Unido, Australia, Canada, Bélgica, Francia, iHanéolonia e Israel

han empezado a exigir rutinariamente el AIP a las compafiias que solicitan la inclusion
de nuevos productos en los planes de beneficios del sistema publico de salud. En
Holanda el andlisis lo hace internamente el gobierno, aunquestapdaimiten el envio

por parte del productdt].

El disefio institucional del sistema de salud tiene implicaciones sobre la manera de
conducir y reportar las evaluaciones de impacto presupuestal. En paises donde la
prestacion de los servicios se orgardzsaves de instituciones publicas (con monopolio
sobre la poblacion residente en su respectiva jurisdiccidon), el ejercicio consiste en
calcular prospectivamente la variacion requerida en el presupuesto de la respectiva
entidad para atender determinadtojmia, para todos los pacientes, de acuerdo con las
indicaciones de una GPC. En paises como Colombia, donde multiples organizaciones
concurren en la prestacion de los servicios (sin que ninguna tenga un monopolio en su
jurisdiccion) y estos se financiamediante una UPC, se hace necesario evaluar el

impacto tanto en el presupuesto agregado como en la UPC.
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La unidad de pago por capitaciéa puede conceptualizar de dos maneras:
1. Como un pago prospectivo por la provision de un conjunto determinado de

servcios (el POS).

2. Como la prima de aseguramiento correspondiente a un plan de seguros cuya

cobertura esta determinada por el POS.

La UPC es simult8neamente ambas cosas, | o cual se con
[3]. Lo primeroila capitacion- es una formamas de pagar por la prestacion de

servicios de salud (como lo es el pago por evento, prospectivo por grupo diagndstico, o

el presupuesto histiép). Lo segundd el aseguramiente es un servicio financiero que,

como todos los seguros, protege el ingresafighdo y redistribuye los recursos entre

la poblacién con problemas de salud (siniestrada, en lenguaje de asegurador) y la

poblacién sana.

Las guias metodoldgicas para evaluacion de impacto presupuestal con frecuencia son
capitulos adicionales de lgsiias de evaluacion econémica, que buscan establecer si la
nueva intervencion o tecnologia es pagable, independiente de su relacion ee costo
efectividad. Estas guias varian segun su propésito. Algunas se refieren a la decision de
financiacion (inclusion erl plan de beneficios) de nuevas tecnologias sanitarias que
ingresan aimercado, otras como las del NICEI Reino Unidd4] y el NHRMC de

Australia[5] se refieren al impacto presupuestal de la adopcion de GPC

El SGSSS de Colombia tiene una compleajidaicional: la competencia regulada entre

EPS. Dado que hay libre eleccion por parte de los usuarios, la morbilidad no se
distribuye uniformemente a través de las diferentes EPS, lo gqde paerrir de forma
aleatoria o deliberada. En el primer caso seueden concebir y modelar
matematicamente. Lo segundo que corresponde a seleccidon de riesgos, se presenta en
los sistemas de salud con competencia regiiBldase puede reducir, pero no eliminar

del todo, haciendo un mejor ajuste por riesgo de la UPC.

La disponibilidad presupuestal agregada impone un techo a la UPC, que puede
entenderse como un presupuesto promedio per capita por grupo de afiliados. La UPC, a

su vez, impone un techo a la cobertura de servicios incluidos en el Plan Obligatorio de
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Salud (PS). El estudio de suficiencia de la UPC que realiza @liskério de la
ProtecciénSocial tiene por objeto constatar actuarialmente que el costo esperado de la
provision de los servicios del POS sea igual o inferior al valor de la UPC. Sin embargo,
el heto de que una intervencion, o una GPC, resulten favorablemente evaluadas no
garantiza que sea viable proveerla a la totalidad de la poblacién. Factores
epidemiolégicos, como un incremento abrupto de las incidencias, o demograficos, como
el envejecimiento @ la poblacion, pueden llevar a que el presupuesto aforado para

financiar los servicios de salud resulte insuficiente.

Il.  Calculo del impacto en laUnidad de Pago por Capitacion

La evaluacion del impacto en la unidad de pago por capitacion de incluir kam elep
beneficios un conjunto de servicios recomendado por una guia de practica clinica se

puede sintetizar endaiguientes expresiones:

Ecuacionl Codo 1 = Poblacion*[ E(Precia;*Qi1)]
Ecuacion?2 Costog = Poblaciono*[ E(Precice*Qio)]
Ecuacion3 Impacto = Costo T Costoy

Costo o representa el costo total de la atencion antes de la actualizacion del plan de

beneficiogCosto actualy Costo; el costo despuédel cambio.

Poblacion representa el nimero de personas que requiere atencion para la condicion de
salud en cuestion antes de la actualizacion del plan de beneficRsblgcion

representa la poblacion que requiere la atencion despuasne.

Una pesona dada puede requerir muchos servicios especificos, identificados con el
indice i. A cada uno de estos servicios debe corresponder un coédigo en las
clasificaciones de procedimientos, servicios, medicamentos e insumos vigentes en el
SGSSS.
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El nUmero pomedio de veces n  u gue an@d persona dada utiliza el servitiose
representa poQj (antes de la actualizacion del plan de beneficio®ddespués del
cambio).

Cada servicio especifico tiene asociado un precio antes y después de la actnaéaci

plan de beneficiosreciop y Precio; respectivamente).

El impacto en el presupuesto y en la UPC se define como la diferencia entre el costo
total (de la atencion de la patologia o condicion de salud en cuestidn) antes y después de
la actualizamn del plan de beneficiosse recomienda considerar un a;o como periodo

de tiempo.

A. Componentes del costo
Las expresionegjue se presentan corresponden a los costos per capita de la atenciéon

(antes y después de adoptar la GAI):

[E(Preciq*Qio)] y [E(Precia*Qin)]

El costo per capita de la atencion se define para cada pat@logiaorresponde al
costo(precio unitario)por pacientaque hace parte de la poblacion objetide la GAl

Existe un costo per capitée atencion para gastriti§&=1) y otro para cancer gastrico

(i=2), por ejemplo. Debe distinguirse este concepto del costo agregado per capita, que
corresponde al costo por persona considerando todos los servicios incluidos en el plan

de beneficios.

El segundo componente del costo totaladatencion, después del costo per capita de la

atencion, es la poblacion: el nimero de personas por atender.

En la evaluacion de impacto presupuestal es imprescindible aplicar los modelos a nivel
poblacional.De acuerdo con las expresiones anterioresosio per capita para cada
patologia se debe multiplicar por el nUmero de personas a atender y, asi, tener el costo

total de atencion de una determinada patologia
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B. Enfoque deterministico vs aleatorio

Las ecuaciones 1 a 3 describen una relacion dengadgina73). Si se conociera con
plena certeza el valor de cada una de las variables involucradas el célculo del impacto
presupuestal seria un ejercicio aritmético y contable muy simple. El impacto asi

calculado se podria anticipar con toda precisiéarieza.

En la realidad, sin embargo, es preciso trat@& domponentes de las anteriores
expresiones como variables aleatorias por dos razones:

1 Algunas de las variables involucradas son inherentemente aleatorias. Por
ejemplo, en los modelos actuarigle$ costo agregado per capita suele
considerarse una variable aleatoria. Su valor puede ser un poco menor en
un afio dado y un poco mayor en otro, de manera que el costo per capita
observado en un afio dado puede considerarse como la realizacién de una
variable aleatoria con una distribucion, una media y una varianza dadas.

1 Puede haber variables deterministicas (no aleatorias) que no se conocen
con certeza y es preciso inferir su valor a partir de una muestra. La
proporcion de colombianos con sobrepeso eBnmomento dado del
tiempo, por ejemplo, se puede concebir como una proporcion fija. Sin
embargo, no se conoce con certeza y solo se puede estimar a partir de
una muestra probabilistica. En este caso la proporoigestralse toma
como un estimador de lagporcidonpoblacional Dicho estimador, que
es solo una aproximacién al parametro poblacional, es una variable
aleatoria con su respectivo error estandar e intervalo de confianza. El

parametro poblacionalgie siendo fijo.

En el analisis es importanteadficar si la variable objeto de analisis es aleatoria en si
misma, si es fija pero estimada mediante un estimador con incertidumbre, o ambas

cosas a la vez.

De acuerdo cotas definiciones propuestas friggs y colaborador€ly] presentadas

en la secidon sobre incertidumbre, cuando la variable en si es aleatoria hay
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variabilidad, y cuando es estimada a partir de una muestranicaytidumbre(de los

parametros).

La tercera definicidn propuesta por estos autores correspondeetetageneidadlas
diferencias en resultados o en costos que se explican por caracteristicas de las personas
(como edad, sexo). Todos los analisis deben discriminar, cuando sea pertinente, la
poblacién en subgrupos de forma que los costos per capita se puedan calcular el cost

per capitadadas las caracteristicas de la persona.

Las posibles combinaciones de dichas caracteristicas definen los grupos o perfiles de
riesgo. El grupo o perfil de riesgo sera una unidad basica de analisis, puesto que tanto el
costo agregado per dégp como el costo per cépita de la atenciondséniran y

estimara, dadas esas caracteristicas de la perSona

[ll. Calculo general de la UPC

La evaluaciébn de impacto en la UPC es un ejercfmiospectivoque se hace
separadamente para cada patologia ol@nmud de salud. Debe consideladiferencia

en el costo total déa atencién antes y después de la actualizacion del plan de
beneficios. Para ello debe anticipar o predecir el costo agregado y per capita de la
atencion una vez se incluya la G&h el plande beneficios y calcular la diferencia
frente la situacion actual. Este ejercicio se debe hacer, idealmente, para cada perfil de

riesgo.

El célculo general de la UPC es un ejercicio distinto. Procura estimar el costo agregado
per capita, para cada perfile riesgo, considerando todos los servicios que estan
incluidos en el plan de beneficios, lo cual incluyeris@rs que no hacen parte de GAI

Este ejercicio se realiza con base en informagi@mospectivade los servicios
efectivamente prestados por E#idades del sistema. A diferencia de la evaluacion de
impacto en UPC, el calculo general de la UPC no se limita a una patologia especifica.
Ambos ejercicios buscan, en el fondo, predecir el futuro. Hay, sin embargo, una

diferencia de fondo. El calculoegeral de la UPC utiliza informacién histérica para

® Estadisticamente se trata déraar medias y distribuciones condicionales, dadas las caracteristicas.
Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogota, segun contrato nurr2008d@ 2008 suscrito

con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y laldg@COLCIENCIAS



estimar los parametros de una distribucion del costo agregado per capita, y con
fundamento en esa historia hace la prediccion. La evaluacion de impacto en la UPC
dificilmente puede basarse en informadnistorica puesto que muchas veces se ocupa
de nuevas tecnologias, sobre cuya utilizaciéon no hay todavia regidttos.basarse,

por lo tanto, eruna serie de hipétesis y supuestos (que deben ser explicitos) respecto de

la utilizacion futura de los servas considerados.

La evaluacion de impacto en la UPC y el calculo general de la UPC son ejercicios
complementarios. El primero sirve para tomar decisiones de inclusion de servicios
(contemplados en laA3) en el plan de beneficios y para hacer (si ess@m® ajustes

marginales a la UPC. El segundo para calcular anualmente su valor global.

Una vez se hace adopta una @Alel contexto del POS (con base en una prediccion del
costo futuro de la atencion) y ha transcurrido al menos un afo, es posifitavari
posteriori si se cumplié dicha prediccion. Es posible realizar esa verificacion posterior
en el contexto del calculo general de la UPC en un pericstenmr a la inclusion de la

GAl en el POS. Esta verificacion es un componente importante dalleaeidn de la

implementacion de la GAl

La evaluacién de impacto en la UPC y el calculo general de la UPC deben ser
metodologicamente compatibles. Es particularmente importante que haya

correspondencia en los perfiles de riesgo definidos para elignalis

A. Modelos actuariales

La compatibilidad metodologica que debe haber entre la evaluacion de impacto en la
UPC vy el célculo general de la misma exige que se tengan en cuenta las metodologias
actuariales utilizadas para el calculo de capitacionesnyaprde salud. EI documento
Anexo 1 ifiRevision y analisis de metodologias para el calculo de UPC y primas de

saludo contiene una discusi-n profunda de dichas met oc

Si bien el gasto agregado per capita se puede considerar una variable aleatoria

suseptible de caracterizarse no solo por su media sino por su distribucién completa,
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pocos paises (de 20 resefiados en la revision) lo hacen en la practica. La mayoria se
limita a considerar Unicamente el promedio del gasto per capita. Ahora bien, como se
explica en detalle en dicha revision, la UPC es para efectos de su calculo asimilable a
una prima de aseguramiento en salud, y en la literatura sobre calculo de primas existen
multiples métodos para caracterizar la distribucidon completa de dicha variabdeialeat

y medir el riesgo (para el asegurador) asociado a ella.

En la literatura sobre analisis probabilistico del riesgo hay dos familias de modelos: el
modelo de riesgo individual y el modelo de riesgo colectivo. Ambos se pueden
interpretar como formasedaproximarse a las ecuaciones 1 a 3. El modelo de riesgo
individual toma el nimero de personas (afiliados) como fijo, y considera el nivel de
utilizacion de servicios de cada uno de ellos como una variable aleatoria. Su unidad
principal de andlisis es lpersona. En el modelo de riesgo colectivo la unidad de
analisis no es la persona sino los eventos mismos (en este caso, el numero de veces que
se utiliza cada servicio i, independiente de quien lo utiliza). EI modelo que utiliza el
Ministerio de la Protedén Social para estimar anualmente la UPC (el estudio de
suficiencia) se puede considerar como un caso particular del modelo de riesgo colectivo,

como se explica en la revisidel Anexo 1.
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SECCION 1l. FASES PARA LA ELABORACION DE UNA GUIA DE
ATENCION INTEGRAL -GAl

En lapresente seccion se exporeatla una de las fases, etapas y pasos metodoldgicos
correspondientes al desarrollo de una guia de atencion int8grdésarrollo de una

GAl implicalo pasos ilstrados en I&igura 1
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FASE PREPARATORIA

La fase preparatia involucra la conformacion den equipo de trabajo engado de
desarrollar la Gai de atencion integraEsta comprende dos pasos a saber: Paso 1, la
constitucion del grupo desarrollador dedAl y Paso 2, la identificacion y declaracion

de conflictos de interés.

Es importante tener presente qugrepo o institucion que ha seleccionado y priorizado

el foco y el alcance de la GAIl y que coordina y gesta su elaboracion, se llama el
Organismogestorde la GAl Este corresponde a la institucidon o grupo que requiere la
GPC y que contrata en forma directa o indirecta la elaboracién de la GAI. En este caso
corresponde al Ministerio de la Proteccion Social, las Secretarias de Salud, IPS,
universida@s etc. Este organismo gestor, contrata aloustuciéon Coordinadoralel
proceso (Contratista) que corresponde a institutos, grupos de investigacion,
universidades, centros de investigaciBogciedades Cientificagtc, y ésta presenta al
Organismo gesto (Contratante) el grupo que desarrollara la GAIl. Este grupo se

denomina Grupo de Desarrollo de la Guia (GDG).

El Organismo gestor debera asegurar que el grupo que desarrollara o actualizara la GAl
correspondiente cumpla con la estructura necesaria pyuestu adecuada constitucion

y su funcionamiento son fundamentales en el proceso de desarroligud la
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PASO 1. Constitucion delgrupo de desarrollo de una Guia de Atencion Integral

El GDG debea ser multidisciplinario para asegurar dag
1  Todasla areas de conocimiento pertinentes estén representadas.
1  Toda la evidencia cientifica skralizada y evaluada en forma critica.
1  Seidentifiquery resuelvan los problemas practicos del uso de la guia.
1  Aumente la credibilidad de la guialgs interesade cooperen en la
implementacion.
I. Funciones debrupo desarrollador de GAI [2]:

Las funciones establecidas para un GDG son:

Definicion de las preguntas clinicas y econémicas
Busqueda de la evidena@ntifica

Evaluaciony sintesis de la evidencia

Desarrollo de las recomendaciones clinicaggonémicas

Evaluacion del impacto en la UPC

=4 =2 A A4 A

En algunos casos: presentacion, disemdmae implementacion de laAB.
Esta funcion la realiza un subgrupo (minimo tres) de los miembros de la
GDG.

[I. Composicién dé grupo desarrollador de GAl

Al grupo los constituyen de 6 a 12 personas quienes deberan asistir a todas las reuniones
[3]. EI GDGno incluye representantes de la industria farmacéutica o representantes de
la industria de tecnologias en salud. Tampocouymclpara el caso colombiano
representantesedlos aseguradoreSin embargo estogrupos deben ser invitados a
participar desde las primeratapas del desarrollo de gaia Los representantes de la
industria farmacéutica, los representantes de la indudtr tecnologias en salulds
aseguradores y prestadosesan consultados durante la formulacion de las preguntas,
seran fuente de literatura gris durante la busqueda de evidencia y deben participar en las
fases de socializacion del alcance y los obpstide la GPC asi como en la socializacion

del borrador de los productde la GPC. Los mecanismos de participacion se explican

en los capitulos correspondientes asi como la metodologia de incorporacion de sus
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aportes.

Se distinguen cuatrcategorias detegrantes del GD@] a saber: El lider del grupo,
profesionales clinicos, economistas y actuanasientes y cuidadores finalmente

expertos técnicos.

A. Lider del grupo

El lider del grupo debe ser un individuo neutral, preferiblemente un clinico con
conocimientobésico del tema objeto de la Guiss necesario que tenga conocimiento

en el proceso de desarrollo de guias de practica clbasadas en la evidencia y del
trabajo en grupo asi como es deseable que tenga reconocimiento en el area de trabajo.
Durante los procesos de consenso no formal, debe facilitar la participacion de todos los

miembros, asegurando la transparencia de todas las decisiones tomadas en el GDG.

El lider debe estar definido desde el principio por la institucién coordinadora del
proceso. Puede ser sugerido informalmente, nominado por grupos de interés como las
sociedades cientificas u otros grupos de interés incluyendo pacientes y antes de su

confirmaciondebefirmar la declaracidon de conflicto de interés.

Tabla 9 Funciones y roles del lider del grupo

Funciones Roles

Establecelas reglas del funcionamiento del grupo

Planealas reuniones del GDG

Asegura que el grupo cuente con la informacion y recul

Durante el proceso | suficientes

reuniones del grupq Estableceun clima de confianza

Provee a todos los miembros la oportunidad de participar el

discusiones y actividades

Maneja la discusion de acuerdo con la agenda

Estimula el debate y no presional acuerdo

Resumiros puntogrincipales y las decisiones del debate
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Fuente: National Institute for Clinical Excellence, 2005)

B. Profesionales clinicos

Deben ser profesionaleson experiencieen la préacticaclinica, incluye a médicos
generales y espetistas, enfermeras, odontélogos y otpwefesionales de la salulls

deseable que tengan conocimientos en medicina basada en la evisene@mienda
que en el GDG participen miembros @& Asociaciones dSociedades Cientificas

relacionadas con &ma de la @l
Es de importanciague lider del GDG entreviste a los candidatos y solicite la
declaracién de conflicto de interés antes de su seleccion definitiva. Dicho proceso de

seleccidon debe quedar debidamente documentado.

Tabla 10 Funciones y roles del profesionatlinico

Participar en las reuniones del GDG

Participaren la seleccion y formulacidon de las preguntas clinicas

Usar su conocimiento para orientar a los miembros técnicos que realizan la b

sistematica o el analisis econdmico.

Leer la informacia relevante y hacer los comentarios y aportes correspondientes

reuniones

Formular con los demas miembros del GDG las recomendaciones basada

evidencia revisada

Identificar la mejor préactica en areas donde la evidencia es débil o aysentestos

casos apoyarse en laetodologias de consen#ngxo 2)

En general ndeberian realizar las basquedas y revisiones sistematicas de la evid

Fuente NICHZ2]

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogota, segun contrato nurr2008d@ 2008 suscrito
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y laldg@COLCIENCIAS



C. Expertos en Economia de la Salud

Se recomienda un numero plural, de acuecda las necesidades del proyecto.
Participan en el proceso desde el iniddentifican las preguntas queen pertinents
formular desde el punto de vista econémico en las revisiones de la literatura. Participan
en la seleccion de las intervenciones que sebjetade evaluacion econdémica, asi
como en la definicion del alcance de dichas evaluaciones. Se aseguran de que la
investigacion clinica genere todos los insumos y parametros cuantitativos que se
requerirdn en las evaluaciones econdémicas. Realizan laseieales propiamente, o

cual implica revisar criticamente la literatura clinemmndémica. Si el alcance del
estudio lo exige, deben orientar la construccién de los modelos que estiman la relacién
entre el valor social de los efectos y los costos, asd @mmpacto presupuestal de la
inclusién de determinadas intervenciones en los planes de beneficios de la seguridad

social.

Los expertos en economia de la salud deberan tener formacién de postgrado (o
experiencia equivalente) en economia, conocimierdolad evaluacion social de
proyectos, y experiencia de investigacion sobre servicios de salud. Al menos parte de
ellos deberd demostrar conocimiento o experiencia especifica en evaluacién econdémica
de programas deakuid y tecnologias sanitariadsl. menos uo de ellos deberd demostrar

conocimiento o experiencia especifica en estadistica o econometria.

Las decisiones metodoldgicas relacionadas con la valoracion de los desenlaces se
deberan tomar por consenso por parte de todo el grupo (incluyendo los £xperto
clinicos), acudiendo a metodologias formales si es necesario. Las decisiones
metodoldgicas relacionadas con la valoracion de los costos se tomardn al menos por
consenso por parte de los expertos en economia de la salud, si bien un consenso mas

amplio sefa deseable.

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogota, segun contrato nurr2008d@ 2008 suscrito
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y laldg@COLCIENCIAS



Tabla 11 Funciones y roles de los expertos en economia de la salud

Identificar las preguntas qu@en pertinente formular desde el punto de vista econdi

en las revisiones de la literatura

Participar en la deccion de las intervenciones que seran objeto de evalu

econdmica y en la definicion del alcance de dichas evaluaciones

Asegurar que la investigacion clinica identifique y genere los insumos y para

cuantitativos que seran necesarios para lmaggn econdémica

Tomar por consenso, presentar y sustentar las decisiones metodoldgicas par

relacionadas con la valoracion de los desenlaces y recursos utilizados.

Orientar la construccion de modelos para estimar la relacion entre el vasbmdsolos
efectos y los costos, asi como el impacto presupuestal de la adopcion de deter

conjuntos de intervenciones.

Presentar los resultados de las evaluaciones econdmicas.

Conducir la evaluacion de impacto en UPC vy orientar la construcci@ws daodelos

necesarios para el efecto.

D. Pacientesy/o Cuidadores

Debe haber miembros del GDG que representan la visibn de los pacientes y sus
cuidadores. Estas personas sufren la entidad tema de la GPC, son familiares de los
pacientes o son cuidadores pmofesionales y por lo tanto su participacién en las
actividades del GDG es important@e acuerdo con NICE secomienda que estos
miembros participen en todos los procesos de consenso del grupo

Tabla 12 Funciones de los Pacienteso Cuidadores

Asegura que las preguntas clinicas incluyan la vision de los pacientes y cuidador

Identificar laliteratura gris

Evaluarla medida en la que la evidencia publicada considera todos los desenla

el paciente considera relevantes

Identifica preferencias del paciente que deben ser tenidas en cuenta

Asegurar que las recomendaciones inaluga preocupaciones del paciente

Asegura que la redaccion de la guia y las recomendaciones sean respetuosas
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pacientes

Fuente NICE [2)

E. Expertos técnicos

1. Experto en revisiones sistematicas

Debe realizar las revisiones sistematicas de la literatura que incluyen la busqueda de la
evidencia, evaluacion critica de la evidencia utilizando sistemas validados, resumen de
la evidencia en tablas y $#sis de la evidencia en afirmaciones. Es una figura central

para la diseminacion, presentacion y discusion de la evideraidfica

2. Experto en metodologia
Profesionales con experiencia en las metodologias para el desarrollo de guias, debe
colabora en el resumen de la evidencia y en la construccion de las recomendaciones en

compafia de los clinicos.

3. Coordinador operativo
Profesionales con experiencia gmcesos de investigacidbDebe aegura la eficiencia
en el funcionamiento del equipo daliajoy trabaja directamente con el lider y con el
personal administrativo del proyed8]. Sus responsabilidades incluyen:

1  Agenda de reuniones

items a resolver

i Envio de comunicaciones

)l

Mantener los registros de la reuniones (Ayudas de memoria)

4. Represatante del organismo gestor

Minimo un representante del organismo rector (Ministerio de la Proteccion Social,
Secretarias de Salud etc.) debe acompafnar al GDG durante todas las etapas del
desarrollo de la GPC. Estos representantes sirven como enlacesle@RG y la
institucion coordinadora por un lado y el organismo rector por el otro. Pueden aportar
evidencia a solicitud del GDG, ajustan el alcance y los objetigda guizen conjunto

con el GDG.
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F.  Otras figuras (no miembros del GDG)

1. Revisor externoParticipa en la revision final del borrador de la guia. Son expertos
clinicos y metoddlogos pares que hacen comentarios acerca del amntenid
metodologia del desarrollde la GPC los cuales seran revisados en forma sistematica
por el GDG.

2. Profesionalen estadistica o matematicas aplicadagoya alGDG y a los expertos

enel componente de evaluacion econér@nda construccion de modelos matematicos
para evaluar la relacion entre el valor social de los efectos y los costos, y el impacto
presupuestale incluir determinadas intervenciones en los planes de beneficios.

c. Colaboradores expertogarticipan en forma parcial en la resolucién de algunas de
las preguntas, no hacen parte del GDG. Generalmente participan en los grupos de

consenso.

IV. Funcionamiento del GDG

La responsabilidad de la direccidn y gestion de los procesos del GDG corresponde a la
institucion coordinadora del proceso, quien fue la que contrat@loorganismo gestor

de laGAl. Y trabajan en coordinacion con el lider del grypa coadinador operativo.

1. Planificacion del funcionamiento del GDG

En la primera reunién se define el funcionamiento del GDG, previo envio de
documentacién a los miembros (agendas de reuniones, informacién del proyecto,
declaracion de conflicto de intereses). &te momento se exploran las expectativas de

los miembros y se aclarans funciones y tareas.

Ademas la institucion coordinadora debe proveer a los miembros GDG con un
entrenamiento bdasico que incluya: conceptos de disefio y evaluacibn de GPC,
formuladén de preguntas, busqueda y seleccién de literatura, evaluacion y sintesis de la
evidencia cientifica, formulacion de recomendaciones, difusion e implementacion de
GPC y todas las herramientas que la metodologia requiera. Esto estara determinado por
las particularidades de cada grupo asi como por los recursos y tiempo disponible para el

desarrollo de la guia.
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Recomendacion

La calidad del Grupo de desarrollo de la guia determinara a su vez la calidad de
que elabore.

El proceso de seleccion de limgegrantes del grupo serd determinante en el éxit(
trabajo del equipo

La declaracion de los conflictos de interés es un paso esencial para dar transpa
trabajo del Grupo

Referencias

1. Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50ghideline developers
handbook. Edinburg, 2008. Disponible en: URL:
http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/index.html.
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National Institute for Clinical ExcellencéFebruary 2004, updated 200%)isponible

en: URL http://www.nice.org.uk/guidelinesmanual

3. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracion de Guias de Practica Clinica en el Sistema
Nacional de Salud. Manual Metodol6gico. Madrid: Plan Nacional para el SNS del
MSC. Instituto Aragonés de Ciencias de la S&k@S; 2007. Guias de Practica Clinica
en el SNS: I+CS Rp007/0l.
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PASO 2. Identificacion de conflictos de interés
V. Declaracion de conflitos de interés

Las GPC proponen recomendaciones con amplias consecuencias, por lo que, es
fundamental la transparencia en los intereses que los participantes del GDG y que los
asesores puedan presentar. Con el fin de garantizar esto todos los miem&GD& del
cualquier persona que aporte sus opiniones en el proceso de la elaboracion de una GPC

debe declarar por escrito sus intereses.

Los miembros del GDG no pueden dar declaraciones publicas a terceros sin autorizacion
expresa del lider y el director teinstitucidn que esta gestionando el proceso (Director

del grupo de investigacién o instituto de investigacion etc.)

Las actividades que pueden constituir potenciales conflictos de intereses se producen en
aquellas circunstancias en que el juicio priofeasl sobre un interés primario, como la

seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion, puede estar influenciado por
otro interés secundario, sea un beneficio financiero, o en especie, de prestigio o de

promocion personal o profesional [1] .

En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud se corssdetgos
de interacciones financieras [2]:

1. Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas de
viaje, etc
Cobrar honorarios como ponente en uneni@n organizada por la industria
Recibir financiacion de programas educativos o actividades de formacion
Recibir apoyo y financiacion para una investigacion

Estar empleado como consultor para una compafia farmacéutica

2 e

Ser accionista o tener intereses &€oitos en una compafiia farmacéutica o

en cualquier otra relacionada con la atencion a la salud o tecnologia sanitaria:
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nutricion, dispositivos, etc.
La declaracion de los interes@derramienta 1: Declaracion de Intereses)de los
miembros potenciales delBD& debe preceder a cualquier decision sobre su inclusion
definitiva en él. Cualquier modificacion relevante en los intereses debe ser recogida al
inicio de las reuniones del GDG. Si un miembro del grupo de trabajo tiene un posible
conflicto de intereses ama parte limitada de la guia se abstendra de participar en esa
parte, pero puede hacerlo en el resto del proceso. Corresponde al lider del GDG, junto
con las personas del grupo que contribuyen de forma significativa a la coordinacion del
proyecto, determar si los intereses declarados por un miembro potencial del equipo son
de una entidad tal que se desaconseja que forme parte del GDG, o basta con que no

participe en alguna parte del proceso.

V. Cadigo para la declaracion de conflictos de interés

A. Objetivo

El presente cddigoestadirigido a:
1  Miembros del Grupo de Desarrollo de la Guia

1  Autores de documentos o publicaciones relacionados con la GPC

1  Asesores

1  Colaboradores expertos

i Revisores externos

1  Cualquier persona que participe en los grupos de validacEm los
consensos

1 Todas aquellas personas cuyo juicio pueda afectar los productos de la
GPC

Las actividades que pueden constituir conflictos de interés son aquellas circunstancias en
las que el juicio profesional sobre un interés primario, como la sedul&ls pacientes
o la validez de la investigacion, puede estar afectado por otro interés secundario, sea un

beneficio financiero, de prestigio, promocion personal o profesional.
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B. Tipos de intereses

1. Interés econdémico personal

Involucran el pago de algarremuneracion personal, sespecificocuando se relaciona
con elduefio oproductorde un producto o servicio en evaluacion, seegpecificosi se

relaciona cona industria o el sectode la cuaproviene el producto o servici

Tabla 13 Ejemplos:. Interés econdmico personal

Cualquier consultoria o trabajo para la industria de la salud que implica un pago r¢
ocasional en efectivo o en especie en los anteriores 12 meses a la firma de la de
de intereses.

Inversones en la industria de la salud que hacen parte de un portafolio en el
individuo tiene control directo.

Tener acciones u otros beneficios de la industria de la salud propiedad del individ
terceros sobre los cles tiene responsabilidaedal(Nifios, etc.)

Patrocinio de viajes dados por la industria de la salud en los 12 meses anterig
firma de la declaracion de intereses.

Existenintereses econdmican los cuales el individuo no tiene control personal:
Activos o bienes sobres cuales el individuo no tiene control financiero (inversione
un portafolio amplio, fondos de pensién) en estas el responsable del fondo, qu

tercero, tiene control acerca de su composicion.

Derechos a pension adquiridos por trabajos amésrien la industria de la salud.

2. Interés econdmico no personal

Incluye el pago u otro beneficio que favorece a un departamento u organizacién en la

cual el individuo tiene responsabilidad directiva sin que este lo reciba personalmente.
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