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INTRODUCCION

Existen presiones crecientes en los sistemas de salud para contener costos
en la atencion mediante la introduccién de herramientas que apoyen el proceso de
toma de decisiones sobre gastos sanitarios, haciendo énfasis en su uso racional, a
través de un proceso transparente. Actualmente, la mayoria de paises europeos
hacen uso de criterios de costo-efectividad en el proceso de toma de decisiones
sobre gasto publico en salud. Esta tendencia se ha extendido a Norteamérica
(Canada vy los Estados Unidos), el este de Asia (China) y Oceania (Nueva Zelanda y

Australia).

Como parte de este proceso de toma de decisiones mediante el uso de
criterios de costo-efectividad, en todos estos paises se han desarrollado guias para
la conduccion de estudios de evaluacion econdmica en el sector salud, con el fin de
lograr comparabilidad entre estudios y transparencia en el proceso de toma de

decisiones.

Al igual que la mayoria de los sistemas de salud en la actualidad, el sistema
mexicano enfrenta grandes retos para la contencidn de costos y para la mejora en
su eficiencia, que le permita lograr sus objetivos en materia de salud. En
consecuencia, es necesario poner en practica estrategias que conduzcan a un

proceso de toma de decisiones racional y transparente.

El desarrollo de guias metodoldgicas consistentes con las tendencias
internacionales de uso creciente de estudios de evaluacidon econdmica en la toma de
decision responde también a la necesidad que tiene cada pais en lo individual de
desarrollar sus propias guias acorde con su contexto local, en lugar de utilizar una

versidn global estandarizada.

El Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud (CBISS) es un
instrumento de gran utilidad para las instituciones publicas de Sistema Nacional de
Salud: que pone a la disposicién insumos para la salud seguros, eficaces y de
calidad, por lo que resulta imperativo apoyar todo proceso encaminado a fortalecer

el proceso de seleccidén de los insumos que lo conforman.



El valor de la informacion de un Estudio de Evaluacion Econémica (EEE),
depende directamente de la validez de los instrumentos que se utilizan. Dada la
informacidon que aporta el EEE, el Consejo de Salubridad General (CSG) a través de
la Comisidn Interinstitucional del Cuadro Béasico de Insumos del Sector Salud
(CICBISS) a partir de mayo del 2003 estableci6 como un requisito para la
actualizacion del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud (CBISS), que el
solicitante presente un informe del EEE de su producto. Ahora bien, para disponer
de una herramienta que permita a los integrantes de la CICBISS, llevar a cabo una
revision consistente y bajo una metodologia establecida de los informes de EEE que
se presenten ante la CICBISS se desarrolla la siguiente Guia para la Conduccion de

Estudios de Evaluacidon Econdmica para la Actualizacién del CBISS en México.

La guia serd de utilidad para que los Comités Especificos de la CICBISS
identifiquen, con mayor claridad y precision, tanto los medicamentos como los
dispositivos médicos que deban incluirse en el CBISS, por ser mas efectivos desde
la perspectiva econdmica de las instituciones publicas del Sistema Nacional de
Salud. Con dicha identificacion se busca aumentar su disponibilidad en las
diferentes instituciones publicas, ademas de disminuir la posibilidad de cometer

injusticias o inequidades en el acceso a los insumos identificados.

Asimismo, la guia se ha disefiado para orientar y homogeneizar la revisién
de los EEE, ya que es un documento indicativo del tipo de datos y analisis
economico que requiere el CSG para lograr su propdsito en la seleccion 6ptima de
los medicamentos a incluir en el CBISS. Finalmente, podrad apoyar a las
instituciones publicas de Sistema Nacional de Salud, a las organizaciones cientificas
y a las empresas productoras de insumos para la salud, en la forma de presentar

un EEE al solicitar la inclusién de su(s) producto(s) al CBISS.

Ademas, la presente guia es un instrumento dinamico que debera ser
revisado de manera periddica para adaptarlo a las innovaciones que se desarrollen

en el tema.

Finalmente en la presente guia se emplearan de manera indistinta los términos: a)
estudios de evaluacion econdomica, b) estudios econdmicos, c) estudios

farmacoeconomicos o, d) evaluacidon econdémica.
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MARCO JURIDICO

En México, la Ley General de Salud especifica, en su articulo 17, Fraccion V,
que: es competencia del Consejo de Salubridad @em¢aborar el Cuadro Basico de
Insumos del Sector Saludg/ en el articulo 28 definég:...habra un Cuadro Béasico de
Insumos para el primer nivel de atencion médicanyQatalogo de Insumos para el
segundo y tercer nivel, elaborados por el Conse@ddlubridad General a los cuales
se ajustaran las instituciones publicas del Sisté&aaional de Salud, y en los que se

agruparan, caracterizaran y codificaran los insunpasa la salud...”

De lo anterior, el marco juridico que rige el desarrollo y funcionalidad del

CBISS es el siguiente:
+ Ley General de Salud
+ Reglamento Interior del CSG
+ Reglamento Interior de la CICBISS
« Acuerdo de creacion de la CICBISS

« Acuerdo por el que se establece que las instituciones publicas del
Sistema Nacional de Salud sélo deberan utilizar los insumos
establecidos en el cuadro basico para el primer nivel de atencion

médica y, para segundo y tercer nivel, el catdlogo de insumos

Cabe resaltar que ninguna institucion publica estad obligada a la adquisicion
de todos los medicamentos que aparecen en el CBISS pero si a emplear

Unicamente los que integran el Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud

De acuerdo con el Reglamento Interior de la CICBISS, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 27 de mayo de 2003, el CBISS se integra por cuatro tipos

de insumos para la salud a saber:
I. Medicamentos;
II. Material de Curacion;
III. Auxiliares de Diagnostico, y

V. Instrumental y Equipo Médico.
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Cada seccion es abordada por un Comité Especifico al tipo de insumo a

analizar.

Asimismo el Reglamento Interior de la CICBISS, establece en el articulo 24,
como uno de los requisitos para solicitar actualizaciones de insumos al CBISS la
presentaciéon de estudios farmacoeconomicos o estudios econdmicos del insumo

propuesto.

La presente guia proporciona criterios estandarizados para la revision de los

EEE aplicados a insumos para la salud que se presenten ante la CICBISS.

Objetivo principal

Proporcionar criterios estandarizados para la revision de los EEE aplicados a
insumos para la salud que se presenten ante la CICBISS. Con dichos criterios se
espera contribuir al uso efectivo desde la perspectiva econdmica de los recursos
dentro del sector salud, impulsando la provisidon y uso de la informacion de EEE en
forma estandarizada, confiable y de calidad para los tomadores de decisiones del

sector publico de salud en México.

Objetivos secundarios

Proporcionar a los fabricantes, asesores, consultores y proveedores de
servicios de salud de criterios estandarizados en la etapa de preparacion de EEE,
como parte de la solicitud de actualizacion al CBISS, el cual incluye medicamentos,

materiales de curacion, auxiliares de diagndstico, instrumental y equipo médico.

Ademads, podria ser de utilidad para la toma de decisiones en otras
dependencias, instituciones, organizaciones o comisiones del sector salud en

México.
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USUARIOS

La presente guia esta dirigida a dos tipos de usuarios:

Al personal que la CICBISS asigne para revisar los EEE aplicados a

insumos para la salud que se presenten para su posible inclusién al CBISS.

Cualquier profesional, institucion u organizacién que desee llevar a cabo

los EEE antes mencionados.

La guia estd disefiada para asegurar la generacién de resultados
confiables, comparables y reproducibles que apoyen el proceso de la toma de
decisiones en el sector publico de salud mexicano. Ademas, la guia busca que
los mismos procesos y estdndares sean usados independientemente de si el
analisis es llevado a cabo por la industria farmacéutica o fabricantes de equipo
médico, autoridades sanitarias con poder de compra, hospitales, universidades o

grupos de expertos especializados.

PROCESO DE DESARROLLO DE LA GUIA

Para disponer de una herramienta que permitiera a los integrantes de los
Comités Especificos llevar a cabo una revisidén consistente y bajo una metodologia
establecida de los estudios econdmicos que se presenten con motivo de
actualizacion de insumos, el CSG y la CICBISS con apoyo de académicos de la
Universidad Autonoma Metropolitana, desarrollaron la primera propuesta de la Guia
para la Evaluacion de los Estudios Econdomicos. Esta fue presentada para su
revision en noviembre de 2006 a representantes de las Instituciones del Sector

Salud y de la Industria Farmacéutica, sin lograr consenso para su aplicacion.

A principios del 2007, se decidié retomar el desarrollo del proyecto, ahora
coordinado por el Instituto Nacional de Salud Publica y financiado por el Gobierno
Britanico. Mediante este proyecto se continuaron los trabajos de discusion y
revision que permitieron desarrollar la presente Guia para orientar el contenido de
Estudios de Evaluaciéon Econdomica para la Actualizacion del Cuadro Basico de

Insumos del Sector Salud en México.
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El desarrollo de la presente guia, comprendid la revision y analisis de las
guias internacionales para la conduccion de estudios de farmacoeconomia o
evaluacion econdmica. Posteriormente, se desarrollaron los principios rectores que
deberian regir el desarrollo de la guia en el contexto nacional y una primera
version de la guia la cual fue distribuida entre personal de diversas instancias del
sector salud para obtener sus comentarios. Con la retroalimentacion recibida, se
desarrollé la presente version de la guia con la que se pretende iniciar operaciones
en el seno de la CICBISS.

Asimismo, se contempla la participacion de los usuarios de la guia en un
proceso dinamico de desarrollo continuo de la guia, que sera una actividad futura
muy importante para permitir ajustes que den respuesta a los estandares
cambiantes y a la creciente generacidon de experiencia en el campo de la evaluacién
econdmica, asi como para continuar apoyando de manera efectiva la toma de

decisiones.

PRINCIPIOS RECTORES DE LA GUIA
Los principios que dan sustento al desarrollo de la guia son los siguientes:

. El contenido de la guia debe constituir un material de referencia para los

revisores y tomadores de decisiones que ayude a juzgar la calidad de los

EEE.
. La guia debe contribuir a la transparencia en la toma de decisiones
. Debe estar alineada con la mejor practica propuesta en los textos mas

importantes de evaluacion econdmica y guias internacionales.

. Debe abordar todas las cuestiones técnicas y metodoldgicas importantes que
pudieran surgir cuando se lleva a cabo un estudio de evaluacién econdémica.
Las recomendaciones de las guias deben ser claras, pero a la vez deben
permitir flexibilidad para los casos en que presenten desviaciones

justificadas a las guias.
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. Plantea o sugiere abordajes/estimaciones alternativas en los casos en que
exista un debate o incertidumbre en la literatura acerca de la metodologia

de referencia en el abordaje de ciertas cuestiones especificas.

No debera ser un obstaculo para la oportuna toma de decisiones sobre

problemas prioritarios que representen un riesgo sanitario nacional o regional.

Las guias se actualizaran periddicamente en respuesta a los cambios del
conocimiento en la materia y a la disponibilidad de nueva informacion relevante

para los anélisis.
GUIA

Los aspectos desarrollados a continuacidn son los que en su momento seran
revisados por el personal asignado por la CICBISS para determinar si el EEE de un

insumo a considerarse para inclusion al CBISS los cumple.
1. Pregunta de investigacion e hipotesis

Se deberd describir de manera clara la importancia econdmica y de resultados en
salud de la pregunta de investigacion relacionada con el nuevo insumo que se
desea introducir. La pregunta deberda ser presentada en términos de costos y
efectos en salud de las alternativas en comparacion desde la perspectiva del
sistema de salud mexicano o de alguna de sus instituciones en particular. La
hipotesis por probar y/o la pregunta por contestar, deben expresarse claramente.
Ademas, deberd mencionarse la existencia o no de estudios de evaluacidon
economica previos para la tecnologia en cuestidn y en caso de existir, justificar la

importancia de llevar a cabo el presente estudio.
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2. Descripcion de las alternativas a comparar en el estudio

Para que los resultados del EEE puedan ser utilizados de una manera
adecuada, es necesario que se especifiquen de manera clara las indicaciones de uso
del insumo para la salud, asi como el grupo de pacientes para los cuales los
resultados pueden ser aplicados. Las indicaciones y grupos de pacientes deben
apegarse a las indicaciones que previamente fueron aprobadas por la Comision
Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios en el Registro Sanitario y

deben ser coherentes con las consideradas en el analisis.

2.1. Deberan ser descritos de manera clara los elementos materiales y
organizacionales que aseguraran que el nuevo insumo se utilizard segun las
indicaciones recomendadas en el contexto y grupo de personas/pacientes donde se
desea utilizar/prescribir, en caso contrario, deberan describir y justificar las
variaciones a las indicaciones recomendadas y deberan considerar en el estudio sus

implicaciones en términos de costos y resultados en salud.

2.2. Para el caso de insumos dirigidos a la prevencién de enfermedades, es
necesario describir el perfil epidemioldgico sobre la condicién de salud relevante en
el EEE; esta exigencia sera opcional para el caso de insumos dirigidos para la

atencidén de la salud.

2.3. Debe presentarse la historia natural de la enfermedad, asi como sus
parametros clave (tales como la duracién promedio de la enfermedad, prondstico,
enfermedades asociadas, tiempos de supervivencia, etc.) que son importantes para

entender el analisis de evaluacion econdmica de los insumos para la salud.

2.4. La eleccién de alternativas debe ser claramente planteada y justificada
en el contexto del analisis. El o los insumos utilizados como comparadores debe
ser el de uso rutinario en la practica comin que puede ser remplazado por el
insumo propuesto El comparador relevante para una clase de insumo, también
puede ser un procedimiento u otra clase de insumo. En el caso de insumos con una
indicacion para la que no existe un insumo en el cuadro basico, podra presentarse

un analisis donde el comparador es no hacer nada.
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2.5. Es deseable el uso de arboles de decision u otras formas de
esquematizacion de decisiones para maximizar la claridad en la presentacion de los
elementos relevantes de las alternativas, identificando de manera clara los costos,
efectos en salud y sus probabilidades de ocurrencia, asi como las transiciones entre

los estados relevantes.
3. Perspectiva del analisis

3.1. La perspectiva del estudio econdmico debe ser expresada sin
ambigliedades y de manera clara. La evaluacion econdmica puede contribuir al uso
mas eficiente de los recursos del sector salud, tales como el presupuesto de alguna
institucidn publica de seguridad social en particular, por ejemplo, Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS), o Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE) para la prestacion de servicios médicos, o los

presupuestos totales del pais para la atencion médica.

3.2. Si el objetivo de estudio es influir sobre el financiamiento publico de
insumos para la salud, como es el caso de la intencidén de incluir algin insumo al
cuadro basico, la perspectiva adoptada en el estudio debe ser la del sector publico
de salud, que esta conformado por el conjunto de instituciones siguiente: SS, IMSS,
ISSSTE, CNPSS, SEDENA, SEMAR y PEMEX, o en su defecto, adoptar la perspectiva
Unica de alguna de las instituciones mencionadas.1 Si se considera de relevancia,
pueden presentarse por separado analisis que incluyan resultados desde alguna

perspectiva en particular (alguna institucion en particular o la perspectiva social).

! SS: Secretaria de Salud; IMSS: Instituto MexicdeloSeguro Social; ISSSTE: Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Es@N®SS: Comisién Nacional de Proteccién Social en
Salud; SEDENA: Secretaria de la Defensa Nacior&l|SR: Secretaria de Marina; PEMEX: Petréleos
Mexicanos.
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4. Tipo de evaluacion econémica

El tipo de evaluacién econdmica depende de la unidad de medida con que los

efectos en salud relacionados a los diferentes insumos son medidos.

El tipo evaluaciéon econdmica debe ser elegido dentro de los siguientes dos
tipos: costo-efectividad y costo-utilidad, dependiendo de las caracteristicas del
problema clinico que se quiere abordar [i]. Por el momento, el analisis de costo-
efectividad es el analisis cuya presentacion es indispensable. Este Ultimo, a
consideracion del investigador, se puede complementar con un estudio de costo-

utilidad presentado por separado, sin embargo, no es obligatorio.

En el caso cuando se demuestra que existe evidencia suficiente que da
sustento cientifico de la igualdad en beneficios y desventajas entre dos o mas
insumos para la salud sujetos de comparacion, un ejercicio de comparacién de
costos entre las alternativas a comparar serd suficiente en lugar de una evaluacion
econdmica completa. En este caso se recomienda que el sustento cientifico esté
basado en meta-analisis o ensayos clinicos controlados aleatorizados donde se
evallen los dos 0 mas insumos de manera simultanea, en ambos casos utilizando
una estrategia de medicina basada en evidencia, debiendo presentar la estrategia
de busqueda utilizada. Una vez demostrada la igualdad entre las dos intervenciones
en los términos antes sefalados el analisis se puede reducir a la comparacion de
costos. Cuando haya una diferencia en la efectividad de las intervenciones
comparadas o en las desventajas, debe llevarse a cabo un analisis de costo-

efectividad, complementado o no con uno de costo utilidad [i].

En el andlisis de costo-efectividad la efectividad es medida en unidades
naturales, como por ejemplo, parametros fisiolégicos, tiempo libre de sintomas,
efectos colaterales, nimero de vidas salvadas, niumero de afios de vida ganados y

satisfaccion del paciente [i].
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4.1. Uso del analisis de costo-efectividad

Cuando se lleva a cabo un analisis de costo-efectividad las mejoras en salud
deben ser expresadas en unidades naturales de resultado, tales como afios de vida
ganados o eventos clinicos evitados. La seccidon 5 estda dedicada a describir la

forma en que se tienen que llevar a cabo las mediciones de las ganancias en salud.

4.2. Uso del andlisis de costo-utilidad

El andlisis de costo-utilidadnide las ganancias en salud en afios de vida
ponderados por estados de salud, expresados en términos de utilidad. Un anélisis
de costo-efectividad puede ser complementado con un analisis de costo-utilidad
cuando exista o pueda ser generada la informacidon adecuada. Por ejemplo, un
analisis que evalla cambios en esperanza de vida puede ser suplementado con
calculos de Anos de Vida Ajustados por Calidad (QALYs) si la informacién sobre los
cambios en los valores de utilidad relacionados a estados de salud también es
conocida del estudio primario o de la literatura. Entre las razones que existen para
complementar un analisis de costo-efectividad con un andlisis de costo-utilidad
usando calculos de QALYs se pueden mencionar: (1) que estos toman en cuenta la
calidad de vida y la sobrevida simultdneamente; las dos dimensiones de
importancia clave para los individuos; y (2) que el célculo de QALYs permite la
comparabilidad a través de insumos aplicados a objetivos diferentes (ej. a

diferentes enfermedades) [i].

Cuando se lleva a cabo un analisis de costo-utilidad las mejoras en salud
deben ser expresadas en QALYs. Se deben usar valores de utilidad derivados del
uso de cuestionarios sobre calidad de vida relacionada a los estados de salud
aplicados en poblacidn general mexicana, de ser posible. Como unidad de ganancia
en salud, los QALYs combinan mejoras en salud por aumentos en la esperanza de
vida y en calidad de vida con base en la utilidad. Si se desea presentar un analisis
de costo-utilidad deberd hacerse de manera separada al anadlisis de costo-

efectividad, complementando este ultimo.

19



Obsérvese que en ocasiones, en la literatura internacional se considera al
analisis de costo-utilidad como un caso particular del andlisis de costo-efectividad,
en donde la medida de efectividad son los QALYs. En este documento trataremos

por separado los dos tipos de analisis.

4.3. Uso del analisis de costo-beneficio

En el analisis de costo-beneficio se requiere que las ganancias en salud se
expresen en términos monetarios, para lo cual se requiere valorar cada estado de
salud en términos monetarios, incluyendo la muerte. Dentro de las guias
internacionales hay algunas que aceptan el analisis de costo-beneficio como un
posible tipo de andlisis a considerar ['-*'], mientras que otras no lo permiten [*V-
X1 Dada la gran controversia metodoldgica y ética en la que se encuentra
actualmente la utilizacion del analisis costo-beneficio a nivel internacional, y dado el
nivel de incertidumbre de sus métodos, no recomendamos el analisis de costo-
beneficio para su aplicacion en México. Si se desea presentar un analisis de costo
beneficio deberd hacerse de manera separada al andlisis de costo-efectividad,

complementando este ultimo.
5. Medicion de las ganancias en salud
5.1. Uso de efectividad en lugar de eficacia climic

Es preferible el uso de medidas de efectividad de los insumos para la salud
(ej. mejoras en la salud logradas en el terreno real) en lugar de medidas de eficacia
(ej. mejoras en la salud logradas en el contexto de un ensayo clinico estrictamente
controlado). Finalmente, los tomadores de decisiones estan interesados en como
un insumo en particular funciona en la vida real en el contexto de su aplicacién. En
los casos en que so6lo se disponga de informacién sobre eficacia clinica, se debe
hacer uso de las herramientas de modelacidon para poder extrapolar la eficacia al
contexto de la operacién de los servicios con el marco analitico adecuado y uso de

escenarios apegados a la practica y contexto de los servicios de salud.
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5.2. Fuentes y analisis de informacion sobre efeatiad y eficacia

Los datos sobre efectos clinicas de los insumos para la salud pueden
provenir de diferentes fuentes y la seleccion de dichas fuentes debera de ser
justificada. La informacion clinica relevante deberd de ser buscada, valorada y
presentada de acuerdo a los principios y métodos de la medicina basada en
evidencia y revision sistematica de la literatura [xvii,xviii]. La estrategia de
busqueda utilizada debe ser descrita con claridad. Las razones de exclusion (ej.,
defectos metodoldgicos, duracion insuficiente del seguimiento, la medida de
resultado en el ensayo clinico no es relevante clinicamente) de cualquier ensayo
clinico deben estar fundamentadas. Deben justificarse los casos en que los
estudios de evaluacién econémica se basen en un estudio Unico de efectividad o de
eficacia (ej. un ensayo clinico), y deben describirse los detalles del disefio (tales
como seleccién de la poblacidon de estudio, método para asignacion de sujetos de

estudio entre grupos, etc.), asi como los resultados.

Deberd establecerse el grado de generalizacién de los resultados de los
estudios de efectividad o eficacia clinica utilizados como insumo en el estudio de
evaluacion econdmica, mediante el analisis de elementos como: diferencias entre
paises o sistemas de salud; efectos en salud resultado del ensayo en protocolo que
no apareceran en la practica; tasas de adherencia no realistas; o diferencias entre

la practica clinica en los ensayos clinicos y la practica comuan local, entre otros.
5.3. Medidas de efectividad

La eleccion de la medida de efectividad debe ser la apropiada para la
condicion bajo estudio y debe incluir medidas de efectividad finales (tales como
morbilidad y mortalidad) y cambios en la calidad de vida. En los estudios en los que
solo se cuente con medidas de efectividad intermedias, a partir de las cuales no sea
posible modelar medidas de efectividad final, se debe justificar el uso de tal medida
intermedia, mostrando evidencia de que esta medida es buena predictora del

impacto final en el nivel de salud producto de la intervencion.
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En algunos casos los resultados de ensayos clinicos no son suficientes como
insumo para los estudios de evaluacion econémica porque los desenlaces en salud
relevantes no fueron medidos o porque los pacientes nos tuvieron el seguimiento
suficiente. En tales casos se deben ajustar o suplementar los datos a través de un

ejercicio de modelacion.

En caso de que exista, se recomienda que la informacion acerca de los
resultados clinicos y/o en salud se base en ensayos clinicos o meta-analisis de
ensayos clinicos aleatorizados en los que se compara directamente el nuevo insumo
con el(los) comparador(es) elegidos en el estudio. Si no se dispone de dichos
ensayos clinicos donde se hace una comparacién directa, la informacion utilizada en
el estudio de evaluacion econdmica sobre los efectos clinicos de los insumos debe
estar basada en ensayos clinicos en donde los insumos de interés se comparan con

un insumo de referencia comun (ej. placebo).

En caso de no contar con ensayos clinicos aleatorizados, los resultados sobre
las mejoras en salud pueden provenir de otros estudios, tales como estudios no
experimentales o de combinaciéon de diferentes fuentes [xxiii]. En ningln caso la

opinién de expertos podra reemplazar la evidencia cientifica probada.

5.4. Presentacion de la informacion de efectividag eficacia utilizada en el
estudio

Los resultados de los ensayos clinicos revisados deben ser presentados en
una tabla, incluyendo el afio del estudio; la referencia bibliografica; disefio y tipo
del estudio; paises en los que se llevo a cabo el ensayo clinico; descripcion de las
caracteristicas de la poblacién de estudio, incluyendo el nimero de pacientes;
resultado clinico estudiado; descripcion de la unidad natural de medida; forma de
medicion del cambio (riesgo relativo, razén de momios o reduccion absoluta de
riesgo); significancia estadistica e intervalos de confianza al 95%. Deben

presentarse todas las variables clinicas bajo estudio.
5.5. Modelacién

El uso de la modelacién en evaluacién econémica es recomendable siempre
y cuando se justifique que el modelo es adecuado en su definicion y aplicacién, que
éste sea presentado de una manera transparente, e incorpore evidencia cientifica

en lugar de reemplazarla.
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Las razones por la cuales se recurre al uso de la modelacién deben ser

aclaradas. Las razones incluyen las siguientes:
Para extrapolar datos de eficacia clinica a resultados de efectividad

Para extrapolar resultados clinicos de corto plazo o resultados intermedios a
resultados clinicos de largo plazo o medidas de efectividad finales (ejemplo,
reduccién en niveles de colesterol a resultados de mortalidad o enfermedades

cardiacas).

Cuando no hay ensayos clinicos que comparan directamente el nuevo

insumo con los comparadores.

Para extrapolar resultados de ensayos clinicos o meta-analisis de la

literatura a diferentes contextos y poblaciones.

Si se lleva a cabo un ejercicio de modelacidon por una razén diferente a las

anteriormente mencionadas, debera de justificarse.

En caso de que se haga uso de la modelacion, se debe llevar a cabo un
analisis de sensibilidad sobre los parametros incluidos en el modelo que contengan

incertidumbre.

Se debe explicar claramente cudles variables o parametros han sido
reutilizados en el ejercicio de modelacion a la vez que explicar la razéon. Se debe
establecer claramente la evidencia que da sustento a la forma en que las diferentes
variables o parametros se utilizan en el modelo.

6. Medicion de los costos

Las cantidades y los costos de los recursos utilizados deben presentarse por
separado y desde la perspectiva del sistema publico de salud. Se deben describir
en suficiente detalle tanto los métodos de estimacidon de las cantidades como los de

los costos unitarios.
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En consistencia con lo establecido en secciéon de perspectiva de este
documento, cuando se disponga de informacion de costos de mas de una institucion
se deberd hacer un promedio ponderado por poblacion de influencia o en su

defecto, justificar la utilizacidon de una fuente Unica.
6.1. Informacion de precios

El precio del insumo bajo comparacion en el analisis debe ser el relevante
para la perspectiva adoptada. Lo anterior implica que el precio relevante es el que

el interesado propone que el sistema de salud pague por el insumo bajo estudio.
6.2. Costos a considerar

Sélo se deben considerar aquellos costos médicos ocasionados directamente
como consecuencia del insumo bajo estudio. Los costos que resulten de cualquier
otra enfermedad no asociada con el insumo original, no deben tomarse en cuenta

para la evaluacion.
6.3. Utilizaciéon de recursos médicos

Los tratamientos clinicos mexicanos pueden diferir en la practica con
aqguellos en otros paises o llevados a cabo en los ensayos clinicos. Las diferencias
pueden incluir diferentes patrones en la utilizacion de recursos durante un
tratamiento en particular. Si el patrén de atencion mexicano difiere, los ajustes
deben ser considerados en el modelo. Cuando la utilizacién es considerada a partir
de un ensayo clinico, es importante distinguir entre la utilizacién de recursos en la
practica rutinaria y aquellos utilizados sélo en el contexto del ensayo clinico. En el
caso de estudios que usan datos sobre utilizacién de recursos de ensayos clinicos o
evaluaciones econdmicas de otros paises, estos datos deben ser comparados y
validados con la practica nacional. En el escenario base del analisis se pueden
presentar adaptaciones directas de datos sobre utilizacion de recursos de estudios
externos. Si las comparaciones muestran que la practica clinica difiere entre los
dos paises, el analisis del escenario base debe ser complementado con un analisis

que intente ajustar esas diferencias.
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6.4. Tipo de costos a incluir

El analisis de costos debe tomar en cuenta solo los costos médicos directos.

Los costos médicos directos son los costos relacionados a la provisién de un
tratamiento particular y que ocurren dentro de la atencion médica. Tipicamente
incluyen costos de atencidon primaria, atencidn ambulatoria o de especialistas,
servicios hospitalarios, atencion en el hogar, atencidn mental-psiquiatrica,
enfermeria, psicoterapia, medicamentos, dispositivos médicos, pruebas de

diagndstico, servicios de emergencia y ambulancia.

Si el investigador lo considera relevante, es posible presentar de forma
separada un analisis adicional que presente los resultados de la evaluacion
economica incluyendo tanto los costos médicos directos como los costos directos no
médicos y los costos indirectos. Los costos directos no médicos son aquellos
relacionados al tratamiento pero que ocurren fuera de los servicios médicos, tales

como los costos de transporte.
6.5. Perspectiva social

Cuando se decida utilizar en forma complementaria a la perspectiva del
sector publico de salud la perspectiva social, ademas de los erogados por el sistema
publico de salud, se deben tomar en cuenta una serie de costos o ahorros
adicionales directos e indirectos que son erogados o disfrutados por otros agentes,
principalmente por los pacientes, y que son causados directamente por la
introduccion del insumo para la salud en cuestién. Entre los conceptos relevantes
desde la perspectiva social, no incluidos desde la perspectiva del sector publico de
salud, podemos mencionar entre otros: costos por productividad perdida, costos de
medicamentos e insumos médicos pagados por el paciente y/o sus familiares,
costos de trasporte pagados por el paciente y/o sus familiares y costo de

oportunidad del tiempo de los familiares dedicado al cuidado del paciente.

En caso de que se considere que existe una diferencia importante entre los
costos de la perspectiva del sistema publico de salud y la social, los resultados
desde la perspectiva social pueden ser presentados en forma separada a los

resultados desde la perspectiva del sistema publico de salud.
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6.6. Transferencias

Las transferencias que se dan dentro de la sociedad, en situaciones tales
como incapacidad de un empleado que pierde su trabajo y su sueldo se transfiere a
la persona quien lo remplaza, beneficios sociales y beneficios de desempleo no
deben ser consideradas como costos, independientemente de la perspectiva de

estudio.

Impacto presupuestal

Es deseable que se analice y discuta el impacto de la introducciéon de la nueva
tecnologia sobre el presupuesto y gasto en salud del sector publico, de ser posible,
desagregado por institucién. Esta discusion podria incluir el analisis del impacto
anual de la nueva tecnologia sobre el presupuesto anual y el impacto acumulativo
pronosticado sobre un periodo de cinco afios. En caso de presentarse este analisis
de impacto, deberan presentarse por separado los costos directamente relacionados

con la intervencidn y los ahorros potencialmente generados por esta.

7. Consideracién de la temporalidad en los estudios d&aluacion econdmica
7.1 Horizonte temporal

El horizonte del estudio debe ser lo suficientemente largo para poder captar todos
los costos y consecuencias clinicas relacionadas directamente con el insumo en
salud. Tipicamente, el horizonte temporal depende de la historia natural de la

enfermedad.

Es importante que sean tomados en cuenta en la evaluacion econdmica todos los
costos y consecuencias relacionadas directamente con el insumo evaluado. Esto
significa que el periodo de tiempo usado en el analisis debe ser lo suficientemente
largo para poder captar los impactos de largo plazo del insumo en salud en lugar de

solamente tomar en cuenta las consecuencias de corto plazo.
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7.2. Ajustes de costos por inflacion

Los costos y precios usados en el analisis de costos deben ser ajustados a
una base comun, que debe ser descrita de manera clara. Es comun que las fuentes
de costos y precios que se usan en una evaluacion econémica provengan de afios
diferentes. En estos casos los costos y precios deben expresarse a precios
constantes de un solo afio. Para hacerlo, se deben usar las tasas de inflacion

especificas para el sector salud publicadas por el Banco de México [xxiv].
7.3. Descuento de los costos y los efectos endalu

En el caso de evaluaciones con horizontes temporales mayores a un afio se
deben tomar en cuenta los principios de preferencias inter-temporales y de costo
de oportunidad a través del descuento. Bajo el escenario base, tanto los costos
como las ganancias en salud futuras deben ser descontadas a una tasa del 5%.
Ademas, debe llevarse a cabo un anélisis de sensibilidad univariado sobre la tasa de
descuento para los costos en el intervalo del 3% al 7%, y para los efectos en salud

en el intervalo del 0% al 7%.

8. Sintesis de las ganancias en salud y costos: praseion de los resultados

finales de costo-efectividad

8.1. Presentacion de resultados

La descripcién e interpretacion de los resultados debe estar enfocada a

responder la pregunta de estudio planteada inicialmente.

Cuando se considere relevante, los resultados deberan presentarse

desagregados segun grupos de poblacién de interés e institucién de salud.

Los resultados sobre los costos totales y las ganancias en salud deben ser
reportados de manera clara. Para efectos de claridad, reproducibilidad y uso futuro
en otros estudios de evaluaciéon econdmica, ademdas de las razones de costo-
efectividad promedio, deben ser presentados resultados sobre los costos totales y

efectos en salud totales de las alternativas bajo comparacion.
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En la presentacion de los resultados del estudio debera presentarse de
manera clara las indicaciones terapéuticas y el grupo de pacientes para lo que los

resultados del estudio son validos
8.2. Caso de estrategia dominante

Si los resultados muestran que el tratamiento mas efectivo es a su vez el
menos costoso, esta alternativa se considera la mas costo-efectiva. En el caso de
igual efectividad, la estrategia con el menor costo debe ser la estrategia preferida.
En los casos anteriores se dice que existe una estrategia dominante (hay una
estrategia menos costosa y mas efectiva, o igualmente efectiva y menos costosa
que el resto). Cuando exista una estrategia dominante, no es necesario presentar
las razones de costo-efectividad, costo-utilidad incremental. Sin embargo, si en el
analisis de sensibilidad se muestra que la estrategia pierde la dominancia en algun
caso, se recomienda que se reporte el anadlisis de costo-efectividad incremental

para el peor escenario.
8.3. Caso cuando no existe una estrategia dominante

Cuando no existe una estrategia dominante, por ejemplo, cuando la
estrategia mas efectiva es también la mas costosa, se debera calcular la razon de
costo-efectividad incremental. Se recomienda que ésta sea calculada como la
diferencia entre los costos totales del uso de las alternativas dividida entre la
diferencia de las ganancias totales en salud ganadas por las alternativas. Dicha
razon muestra el costo adicional por unidad de mejora en salud que puede ser

lograda si se selecciona al tratamiento mas efectivo.
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9. Examen de la robustez y la capacidad de generalizan del estudio

9.1. Andlisis de sensibilidad sobre parametros cancertidumbre

En los estudios de evaluacion econdmica siempre hay incertidumbre sobre
los verdaderos valores en los parametros. Es necesario llevar a cabo analisis de
sensibilidad sobre los rangos factibles de variacién de los parametros cuya
incertidumbre podria afectar de manera significativa los resultados de las
estimaciones de costos y de costo-efectividad/utilidad. A través de este analisis se
podra probar la forma en que varian los resultados de costo-efectividad y/o costo-
utilidad ante los rangos de incertidumbre de dichos pardmetros. Con base en la
informacidon obtenida del andlisis de sensibilidad se pueden hacer mejores juicios
para la toma de decisiones. Si se hizo uso de la modelacién, se debe llevar a cabo
analisis de sensibilidad univariado sobre los rangos factibles de variacion de todas
las variables con incertidumbre. Ademas, se debe llevar a cabo y presentar un
analisis de sensibilidad multivariado para los escenarios pesimista y optimista. Se
recomienda usar un analisis de sensibilidad probabilistico multivariado para probar
la robustez del modelo ante la variacion simultdnea de las variables con
incertidumbre. Se deben justificar los rangos y distribuciones asumidas en cada

variable para el andlisis de sensibilidad probabilistico.
9.2. Comparacion con estudios previos

Debe llevarse a cabo una comparacion de los resultados con estudios de

evaluacion econdmica previos.

Si el estudio produce resultados diferentes a los de otros estudios, se deben

discutir y evaluar las posibles razones de estas diferencias.
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10. Etica y Equidad

Es deseable que se presente una discusion sobre las consideraciones éticas y
de equidad relacionadas a la introduccion del nuevo insumo o a la metodologia de

analisis utilizada para la evaluacion del mismo.
11.Conclusiones

Deben presentarse las conclusiones de manera sintetizada.

Las conclusiones deben ser consistentes con los objetivos y los resultados
presentados en el estudio. Las conclusiones deberan estar bien fundamentadas en

los resultados del estudio.
12.Referencias bibliogréaficas y fuentes de informacion

El EEE que se presente debera incluir todas las referencias bibliograficas y
fuentes de informacién utilizadas. Las referencias deberan estar apropiadamente
sefialadas en el texto principal del EEE y presentarse siguiendo un formato que
permita su localizacién en la literatura publicada (ejemplo ver seccién de
referencias bibliograficas de esta guia). Cuando se utilicen referencias no publicadas
se recomienda incluir una copia de la referencia como anexo al EEE. Las fuentes de
informacién deberan incluirse como notas de los graficos, figuras o cuadros
generados (ejemplo Fuente: CONAPO-Proyecciones poblacionales) e incluirse
dentro de las referencias especificando si estan disponibles via electrénica (ver

seccion de referencias bibliograficas de esta guia).
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APENDICE I: GLOSARIO

Adherencia. La adherencia se consigue cuando el paciente logra los
siguientes tres componentes del tratamiento: aceptacion, la decisidn inicial del
paciente de aceptar un tratamiento; cumplimento, la constancia y precision por
parte del paciente para seguir un tratamiento; y persistencia, continuacién del

tratamiento a largo plazo.

Analisis de costo-beneficio (ACB). Tipo de evaluacién econdmica que

valora costos y las consecuencias en términos monetarios.

Analisis de costo-efectividad (ACE). Tipo de evaluacion econdmica en la
cual las consecuencias son medidas en unidades naturales como por ejemplo, afios

de vida ganados o eventos clinicos evitados.

Analisis de costo-utilidad (ACU). Tipo de evaluaciéon econdémica en la
cual las consecuencias son medidas con base en las preferencias de los individuos
por ciertos estados de salud, regularmente se expresa como Afios de Vida
Ajustados por Calidad (QALY).

Analisis de impacto presupuestal. Aplicacion de métodos para estimar el

uso de recursos y el gasto de un presupuesto sobre un periodo de tiempo.

Analisis de sensibilidad. Método de andlisis para determinar si
variaciones en los parametros con cierto grado de incertidumbre en el modelo

cambian los resultados y las conclusiones del analisis.

Anos de Vida Ajustados por Calidad (QALY). Medida de los efectos en
salud que combina la duracidon de afectacién por un estado de salud en concreto y
la calidad de vida (usualmente expresado en términos de utilidad). Esta es una

medida de efecto utilizada en el analisis de costo-utilidad.

Arboles de decisién. Representacion grafica de decisiones, que incorpora

alternativas de eleccion, eventos inciertos (con sus probabilidades), y resultados.

Costo de oportunidad. Costo de los recursos consumidos expresado como

el valor de la siguiente mejor alternativa para el uso de esos recursos.
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Costos médicos directos. Valor de todos los recursos de salud que son
utilizados para suministrar la intervencién o para tratar los efectos adversos u otras
consecuencias actuales o futuras relacionadas con la intervencién, tipicamente

incluye medicamentos, visitas médicas, pruebas de laboratorio y hospitalizaciones.

Costos por productividad. Los costos asociados con la pedida o

disminucién en la habilidad para trabajar por enfermedad o muerte.

Descuento. Proceso mediante el cual el flujo de costos y beneficios futuros
(habitualmente mas de un afio) de una intervencién son convertidos a valor

presente equivalente usando una tasa de descuento.

Efectividad. Grado en el cual la intervencion produce beneficios en una

poblacidn definida en circunstancias reales no controladas.

Eficacia. Grado en el cual la intervencidon produce beneficios en poblaciones

definidas en circunstancias controladas o ideales

Equidad. Cuando esta se refiere a salud, “justicia” en la asignacion de

recursos, intervenciones o logros en salud entre individuos o grupos.

Estrategia dominante (simple, fuerte o estricta). Estado en cual Ila

intervencion en cuestion es mas efectiva y menos costosa que otra alternativa.

Evaluacion econdomica. Aplicacion de métodos analiticos para identificar,

medir, valorar y comparar costos y consecuencias de alternativas existentes.

Extrapolar. Prediccion del valor del un parametro del modelo medido fuera
del rango o inferencia de un parametro relacionado con el resultado. (Ej.
Extrapolacion de la reduccion de la tasa de progresién de SIDA a causa de una

mejora en la carga viral de VIH).

Horizonte temporal. Periodo de tiempo durante el cual los costos y las

consecuencias son medidas en un estudio de evaluacién econdmica.

Incertidumbre. Estado en el cual el verdadero valor de un pardmetro o

estructura de un proceso es desconocido.
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Insumo. Tecnologia en salud de interés para llevar acabo una evaluacion

econdmica

Medidas de efectividad finales. Medida de efecto en salud que estd
relacionada directamente con la extensién y la calidad de vida, algunos ejemplos

son afios de vida ganado y muertes evitadas.

Perspectiva. Punto de vista a partir del cual el analisis econdmico es

conducido, generalmente define cuales costos deben ser incluidos.

Preferencias. Deseo particular por una consecuencia o situacion; los
términos preferencia, los términos preferencias y utilidad generalmente son usados

como sinonimos de calidad de vida relacionada con la salud en guias econdmicas.

Razon de Costo-efectividad incremental (RCEI). Razéon entre la
diferencia de los costos y la diferencia de efectos en salud entre dos alternativas a

comparar

Razon de Momios. La razon de posibilidades de un evento en el grupo

expuesto respecto al no expuesto.

Reduccion absoluta de Riesgo. Diferencia entre la proporcién de eventos
del grupo expuesto o de intervencion y la proporcion de eventos en el grupo no

expuesto (o control)

Reduccion relativa de Riesgo. Diferencia entre la proporcién de eventos
del grupo expuesto (o de intervencion) y la proporcion de eventos en el grupo no
expuesto (o control) dividido entre la proporcidon de eventos del grupo expuesto (o

de intervencion).

Revision sistematica. Es una forma de revision estructurada de la
literatura mediante la cual se da respuesta a una pregunta formulada para ser
contestada mediante el andlisis de evidencia, proceso que involucra la aplicacion de
un método especifico para la busqueda de literatura, la aplicacién de determinados
criterios de inclusion y exclusién, la evaluacion critica de la literatura relevante y la

extraccién y sintetizacidon de datos para formular hallazgos.

Riesgo Relativo. Medida de asociacidon que compara el riesgo de enfermar
del grupo expuesto (o de intervencion) con el riesgo de enfermar del grupo no

expuesto (o control)
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APENDICE II: PROPUESTA DE FORMATO ESTANDAR DE REPORTE

Una estructura estandar del reporte sobre el EEE asegura que los estudios se
encuentran minuciosamente presentados y organizados de forma sistematica para
facilitar la revision y comparacion por parte de los revisores y lo los tomadores de

decision.

La sugerencia es que los reportes sobre los EEE deben seguir este formato
tanto como sea practico. Por ejemplo, las secciones del reporte pueden ser
reordenadas o excluidas si estas son irrelevantes para la evaluacion. El estudio
debe ser presentado de forma clara y transparente provisto de suficiente
informacién, dirigido a una audiencia critica que evalle la validez del analisis. El
resumen ejecutivo y las conclusiones deben ser escritas de modo que puedan ser
entendidas por un lector no especialista utilizando términos no técnicos en la

medida de lo posible.

Pagina de presentacion

. Lista de autores e instituciones de afiliacion
. Agradecimientos.
. Fuente o fuentes de financiamiento del estudio, nota de declaracién

de autonomia de analisis y derechos de publicacién, declaracién de conflictos

de intereses de los autores.

Resumen ejecutivo

El resumen ejecutivo puede ocupar un maximo de dos paginas y debe ser

escrito en lenguaje no técnico. Puede contener:

. Motivacion del estudio

. Objetivos

. Métodos

. Resultados: resumen narrativo y numérico de los hallazgos
encontrados.
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. Discusion: limitaciones del estudio, importancia de los hallazgos

encontrados, impacto en los servicios de salud.

. Conclusiones: las conclusiones mas importantes encontradas en la

evaluacion acerca de los resultados y precauciones para su implementacién.

Tabla de contenidos
Abreviaturas

Glosario

1. OBJETIVOS

1.1Descripcion de los temas abordados en el reporte

+ Crear el marco para el lector, e incluir las razones para el
analisis (Ej. fondos o implicaciones de costo, tipos de tecnologias

competentes).
1.2Declaracién de la pregunta de investigacion,

« Definir la pregunta del estudio, planteandola de forma que
esta pueda responderse, hacerla relevante para la audiencia

objetivo.

» Definir a los pacientes y poblacién de la intervencién asi como

los comparadores.

+ Plantear la perspectiva principal del estudio y preguntas
secundarias relacionadas (Ej. impacto de la intervencion en

subgrupos).
1.30bjetivos del estudio

2. ANTECEDENTES

2.1Comentarios generales de la condicién de salud relevante para el

insumo a evaluar

« Plantear la condicion de salud y poblacién especifica del grupo

de pacientes que pertenecen al estudio.
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« Describir de etiologia, patologia, diagnostico, factores de

riesgo, prognosis (si es relevante).

« Describir la epidemiologia (Ej. incidencia o prevalencia) y

carga de la de la enfermedad en el pais.
« Describir el impacto econémico de la condicion en el pais.

« Describir la practica clinica actual en el pais. Refiriéndose a
normas de practica clinica (si es relevante). Incluyendo una
descripcion o comparacidon de alternativas para la indicacidon

medica.
2.2. Descripcién de la Tecnologia

2.3Para medicamentos: marcas y nombres genéricos, forma de
administracion, via de administracion, dosis recomendadas, duracion del

tratamiento, clasificacion terapéutica y mecanismo de accion.

2.4Para tecnologias diferentes a medicamentos: caracteristicas basicas,

causa tedrica o concepto.
2.5Lista de ventajas y desventajas (ej. relacionando el uso clinico).

2.6Describir el lugar de destino de la tecnologia si es relevante (ej.

destinado para hospitales).
2.7Proporcionar unidad de costo de la intervencion y comparadores.
2.8 Estado de la regulacién

2.9Lista de las indicaciones medicas aprobadas en México, incluyendo

poblacidn aplicable y subgrupos.

2.10 Incluir el estado actual de regulacién e indicaciones aprobadas

en otros paises.
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3.

REVISION DE EVIDENCIA ECONOMICA

3.1Discusién de estudios econdmicos existentes referentes a la misma
tecnologia, y similares pregunta (s) de estudio. Incluyendo un resumen
de los métodos y resultados de los estudios revisados (pueden ser

resumidos en una tabla y puestos en apéndices).

3.2Si la revisidon sistematica se ha hecho, identificar y discutir los pasos
de la revision. Incluir en apéndice las estrategias de busqueda de la
informacién, diagrama de flujo de los estudios incluidos y excluidos,
forma de extracciéon de datos, y lista de criterios de de calidad de

evaluacion.

3.3Comentarios acerca de la relevancia y generalidad de los resultados

de los estudios previos.
METODOS

4.1Reportar la forma en que ha construido cada elemento de la

evaluacion econdmica, segun la guia de evaluacion econdmica.
4.2Tipo de evaluacién econdmica
4.3Describir el o los tipos de analisis conducidos y justificarlo(s).

4.4Poblacion objetivo

e Describir la poblacién objetivo y el escenario para la
intervencion o uso esperado. Donde sea apropiado, describir y

justificar el subgrupo de la poblacidén analizada.

4.5Comparadores

» Describir y justificar los comparadores seleccionados:
relacionar la eleccién del comparador con la poblacién de estudio

y con el contexto local o practica.
4.6 Perspectiva

« Indicar cual y justificar la perspectiva usada en el analisis (Ej.

sector publico, social).
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4.7 Efectividad
a) Evidencia de eficacia y efectividad

« Dar detalles acerca de la evidencia en eficacia y efectividad
usada en el andlisis, cumpliendo con lo descrito en la guia (si es

demasiado extenso, incluir un apéndice).

« Para estudios clinicos, reportar participantes, intervencion,

comparador o control, resultados y disefio del estudio.
» Describir efectos adversos, importantes y relevantes.

« Indicar fuentes de informaciéon (Ej. ensayos clinicos, meta
anadlisis de ensayos clinicos individuales, revisiones de la

literatura, otras fuentes).
b) Modelacién de efectividad

« Identificar los factores fuera de los ensayos clinicos que tienen
un impacto en la efectividad (Ej. adherencia, exactitud en el
diagnostico), y describir como esos fueron incluidos en el analisis.
Explicar las relaciones causales y técnicas usadas para la
modelacién o la extrapolacién de los datos. Describir la fuerza de

la evidencia de las relaciones y conexiones.
4.8Horizonte temporal

« Indicar el horizonte temporal usado en el analisis, y su

justificacion.
4.9Modelaje
a) Consideraciones del modelaje

» Describir la estructura del modelo: descripcion del alcance,
estructura, y supuestos hechos con justificacién, e incluir un

diagrama del modelo.

40



b)

4.10

4.11

« Describir como fue validado el modelo. Esto puede involucrar
diferentes aspectos (Ej. estructura del modelo, datos vy
supuestos) y usar diferentes métodos de validacion. Si es
relevante, los resultados del ejercicio de validacion puede ser

incluidos como un apéndice).
Consideraciones de los datos

» Lista de otros datos utilizados o supuestos con fuentes y
justificacion. Por ejemplo, incluir detalles acerca de factores

epidemioldgicos como prevalencia o incidencia de la condicion.

« Si se condujo un analisis estadistico, describir como se

manejaron los datos.
Uso de recursos y costos

» Identificar, medir, y valorar todos los recursos incluidos en el

analisis.
» Reportar los métodos de costeo usados (Ej. micro costeo).

+ Si es posible, reportar cantidad de recursos y costos unitarios

por separado
« Distinguir los costos adicionales de los costos evitados.

+ Si se llevd a cabo un analisis desde la perspectiva social,
reportar el método usado para identificar, medir y valorar las

perdidas de tiempo, incluyendo perdidas de productividad..
« Reportar todas las fuentes de informacion, datos y supuestos.
Tasa de descuento

+ Enunciar las tasas de descuento usadas para costos y

consecuencias, de acuerdo a lo permitido por la guia.
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4.12

a)

b)

4.13

Variabilidad e incertidumbre
Manejo de la variabilidad

« Describir y justificar la base de estratificacion de la poblaciéon
estudiada. Plantear como pueden ser identificables a priori los
subgrupos para los cuales pueden esperarse diferentes resultados

(ej. basados en efectividad, preferencias y utilidades, costos).

e Describir como otros tipos de variabilidad (ej. variacion en
costos o patrones de practica) fueron analizados, y proveer una

justificacion.
Manejo de incertidumbre

« Identificar las fuentes de incertidumbre (pardmetros del

modelo) en el analisis.

» Describir los métodos usados para analizar incertidumbre (ej.
analisis de sensibilidad univariado o analisis de sensibilidad

probabilistico)

« Para el andlisis de sensibilidad univariado, indicar el rango de
variacion de los parametros y supuestos probados, proveer

fuentes y justificacion de cada uno.

« Para analisis de sensibilidad probabilistico, indicar el tipo de
distribucion de probabilidad usados para cada parametro y el

numero de iteraciones Monte Carlo, con fuentes y justificacion.
Equidad

« Si es posible, identificar caracteristicas relevantes de equidad
de los principales grupos beneficiados, o que pueden ser
adversamente afectados por la tecnologia, y describir como

fueron analizados.
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5.

RESULTADOS

« Analisis y resultados

« Presentar como se llevd a cabo el analisis paso por paso, de
forma que todos los calculos puedan ser replicados si se desea.
Presentar el analisis primero de forma desagregada mostrando
todas las perspectivas separadamente (si se manejé mas de una).
Si es el caso, mostrar por separado el analisis bajo diferentes

tipos de evaluacion econdmica llevadas a cabo.

+ Mostrar los totales no descontados (bruto y neto) antes de

agregarlos y descontarlos.

+ Mostrar los componentes del numerador (costo de cada
alternativa) y denominador (consecuencias de cada alternativa)
de la RCEL.

- Para consecuencias, primero expresarlas en unidades
naturales, y después, si aplica, traducirlas a unidades

alternativas, como QALYs o beneficios monetarios.

« Mostrar tablas de resultados en apéndices: se recomienda una

exposicién visual de los resultados.

5.1 Resultados del anélisis de variabilidad.

+ Dar los resultados para todos los grupos analizados.

« Indicar el impacto de la distribucion y los resultados de la RCEI

para cada subgrupo que es relevante para propésitos de equidad.

« Indicar los resultados del analisis para otros tipos de

variabilidad (ej. variacidon en costos o patrones de practica).

5.2Resultados sobre el examen de la robustez deliestud

» Mostrar los resultados de los analisis de sensibilidad univariado

y probabilistico

* Identificar las mayores fuentes de incertidumbre.
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6.

DISCUSION

6.1Resumen de resultados

« Evaluar de forma critica e interpretar los principales resultados

del analisis en el contexto de las alternativas evaluadas

« Discutir la incertidumbre de los resultados y el examen de
robustez, asi como los pardmetros claves que determinan los

resultados.

6.2Limitaciones del estudio

« Discutir las limitaciones clave del analisis, incluyendo
limitaciones metodoldgicas, validez de los supuestos, fuerza de la
evidencia de los datos, relaciones o conexiones usadas en el
modelo. Describir si en los datos y métodos usados puede haber

un sesgo en el analisis a favor de alguna alternativa.

6.30tros estudios econémicos

+ Si otros estudios han sido revisados, comparar los métodos y

resultados de esos estudios con los del presente estudio.

6.4Generalizacion

« Comentar sobre la generalizacion o relevancia de los
resultados, y la validez de los datos y del modelo en jurisdicciones

y poblaciones relevantes.

« Comentar acerca de diferencias regionales en términos de la
epidemiologia de la enfermedad, caracteristicas de la poblacidn,
patrones de practica clinica, patrones de uso de recursos, costos
unitarios, y otros factores de relevancia. Donde existen
diferencias, discutir el posible impacto en los resultados y en las

conclusiones.
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6.5 Consideraciones de equidad

« Indicar las consideraciones distributivas (ej. beneficiarios

primarios y cuales fueron adversamente afectados).

« Listar otras implicaciones éticas y de equidad. Por ejemplo:
¢Es probable que existan variaciones en el acceso a la
intervencion entre los pacientes, como geograficas o por
caracteristicas del paciente?, {La tecnologia produce necesidades

no conocidas en ciertos grupos de desventaja?

6.6lmpacto presupuestal

« Al considerar el impacto presupuestal, identifiehpresupuesto

potencial de la tecnologia en los periodos reqasré la guia.

e Describir los factores que pueden determinar elactp del
presupuesto (ej. factores epidemioldgicos, tasaedpuesta de la
intervencion)

6.7Investigaciones futuras

« Identificar los huecos de conocimiento y areas para

investigacion adicional que es relevante en el pais.
7. CONCLUSIONES
« Dirigidos hacia los objetivo (s) y pregunta (s) de investigacion.

+ Resumir los mas importantes resultados del estudio, impacto
agregado, incertidumbre en los resultados, usos apropiados de la
intervencion (ej. subgrupos de la poblacidén), y cualquier

precaucion.

8. REFERENCIAS
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9.

APENDICES

« Incluir en apéndices ( dependiendo las consideraciones
practicas y cantidad de material) una tabla de datos y fuentes;
cuestionarios para la recoleccién de los datos, instrumentos,
diagrama del arbol de decision, detalles paso a paso del analisis
tabla de resultados, presentacion visual de resultados (ej. figuras

graficas)

« Si se realizd una revisidon sistematica, incluir la estrategia de
busqueda de literatura, diagrama de flujo de los estudios
incluidos y excluidos, forma de extraccion de datos, lista de
criterios de evaluacion de calidad, resumen de métodos vy

resultados de los estudios.
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